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Klinische Forschung in Deutschland:
Das Glas ist halb voll



Wenn Ethik-Kommissionen und 
Behörden kein Problem wären:
Wäre alles gut?
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Verträge

� 8 Wochen Bearbeitungszeit erwünscht
� Haftungsklauseln nicht einseitig
� Intellectual Property: Arbeitnehmererfindungsrecht
� Publikation nach Patentanmeldung
� Honorarbasis pro Patient und Visite ohne Overhead



Patientenzahl

� keine optimistischen Schätzungen
� Werbemaßnahmen gleich zu Anfang
� Competitive Recruitment innerhalb eines Landes und (bei 

multinationalen Studien) zwischen Ländern 
� Management sicher gestellt, z.B. Study Nurse



Kooperation in Klinik

� keine Mehrfachverträge mit Subdisziplinen (z.B. 
Radiologie, Apotheker)

� Klinikleitung nicht nur pro forma hinter Studie



Verantwortlichkeiten

� LKP-Funktion seit 12. AMG-Novelle irrelevant
� Hauptprüfer am Zentrum hat Organisationsverantwortung
� Dokumentation zeitnah insbesondere bei electronic data

capture (EDC)



Kernkompetenzen

� Studie organisieren und in Klinikbetrieb integrieren
� Verständnis für klinische Forschung und ihre Methodik
� Kommunikation und Überzeugungsfähigkeit vs. Patient



Was fehlt zum vollen Glas?

� rasche, reproduzierbare Verträge
� realistische Einschätzung der Patientenzahl
� Kooperation in Klinik
� Klare Verantwortlichkeiten
� Optimierte Kommunikation mit dem Patienten




