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Zusammenfassung:

Die meisten Prifarzte arbeiten nach nationalen und internationalen Umfragen korrekt.
Nur bei 1 % - 2 % der Prufarzte trifft die Definition ,mutmalilicher Betrug“ zu. Aber gera-
de diese wenigen Prufarzte bringen die klinische Forschung in Verruf, zumal diese Félle
in der Presse den Patienten breit dargestellt werden. Auch Firmen mdchten nicht in
Schlagzeilen geraten, selbst wenn sie im Recht sind. Daher empfiehlt sich ein vorsichti-
ge Vorgehensweise, wenn man ein ,Schwarzes Schaf* unter den Prufarzten entdeckt zu
haben glaubt.

Es ist jedoch unsere Pflicht, ein unethisches oder gar betriigerisches Handeln zu unter-
binden, denn mit den erfundenen Ergebnissen werden u. U. Praparate zugelassen, fal-
sche, Aussagen zu Dosierung, Indikationen, Nebenwirkungen etc. abgeleitet, die spate-
re Patienten bei Verordnungen gefahrden kénnen.

Das Vertrauensverhaltnis der Arzte in die Pharmazeutische Industrie und inre Medika-
mente wird gestort. Fur den Hersteller kommt das Risiko einer spateren BfArM-
Korrektur hinzu: ,Das Ruhen einer Zulassung wegen falscher Zulassungsunterlagen ist
der Tod fur das Praparat”. Die Pravention und korrekte Prifarztvertrage sind neben ei-
ner sorgfaltigen Prifarztauswabhl die wichtigsten Pfeiler einer ,Guten klinischen Prifung”.

Einleitung

Das Thema Betrug in klinischen Prifungen wird seit Jahren immer haufiger bei Tagun-
gen und Kongressen thematisiert. Trotzdem besteht ein Mangel an seriésen, publizier-
ten Beispielen flr tatsachlich stattgefundene Betrugsfélle - die Dunkelziffer ist sicherlich
hoch (Hasford 1994). Man schatzt aufgrund von Auditberichten, dass betriigerische Ma-
nipulationen bei ca. 0,8% - 1% aller Studien vorkommen, wobei hier auch fahrlassige
Datenverfalschungen enthalten sind (Baumbauer 1998). Bei klinischen Studien nach
GCP gibt es jedoch fur den mutmalflichen Betriiger mehr Hirden zu Uberwinden als bei
der universitaren Forschung. Die Hurden sind

1.Votum der Ethikkommissionen mit Prufung der Prifarzteignung,

2. Gezielte Prufarztselektion,

3. Monitoring im Studienverlauf mit Validierung der Daten und

4. Audits nach Plan und / oder nach Veranlassung.

Die Deutsche Gesellschaft fir Pharmazeutische Medizin (DGPharMed, Homepage:
www.dgpharmed.de) - mit derzeit Giber 1.250 Mitgliedern aus pharmazeutischen Unter-
nehmen und wissenschatftlichen Auftragsforschungsinstituten (CROS) - hat sich mit die-
sem Thema seit Jahren auseinandergesetzt. Vor ca. 10 Jahren wurde von der
DGPharMed ein sog. ,Goldenes Gedachtnis® fir Fehlverhalten und mutmalfilichem
Betrug in klinischen Prufungen eingerichtet. Anlass war u. a. ein schwerer Betrugsfall
(Falschung von 3 Studien von unterschiedlichen Firmen mit einer Verurteilung wg. Be-
trug und Approbationsentzug). Im ,, GoldenenGedachtnis“ der DGPharMed werden
entsprechende Informationen gesammelt, aktualisiert und ausgetauscht tiber Vorgange,
Personen, Hinweise, Aufdeckungsmethoden, Nachforschungsergebnisse und teilweise
den getroffenen Mal3nahmen und Konsequenzen.

Anfragen werden nur in der Form beantwortet, ob ein Prifzentrum bereits bekannt ist (ja
/ nein), ggf. mit der Zusatzinformation ob ein begrtindeter Verdachtsfall oder ein definitiv




stattgefundener Betrugsfall vorlagen. Derzeit gehen wochentlich mehrere Anfragen
nach Prifzentren noch vor Beginn einer klinischen Prifung ein.

Zwischenzeitlich wurden dem ,,Goldenen Gedé&chtnis* von mehr als 100 Priféarzten be-
grundete Verdachte fur schweres Fehlverhalten, mutmalfilichen Betrug bzw. stattgefun-
denen Betrug gemeldet, ca. 8 Prufarzte wurden mehrmals bei verschiedenen Studien
auffallig. Mehr als 3 Prifarzte wurden in den letzten Jahren wegen Betrugs verurteilt.
Soweit bekannt, wurde die Mehrzahl der Falle rechtlich aber nicht weiter verfolgt. Die
Melderate aus Universitaten / Kliniken ist relativ niedrig, obwohl dort Prifbogen (CRF)
haufiger als erwartet zu winschen Ubrig lassen. Der Grund mag darin liegen, daf3 Fir-
men und ihre Angehdrigen zu grol3en Respekt vor einer Auseinandersetzung mit Pro-
fessoren und Uberregionalen Meinungsbildnern haben.

Die Folgen und Auswirkungen von Fehlverhalten und Betrug sind fur schuldhafte Per-
sonen existentsgefahrdend (s. u.), fur Sponsor / Unternehmer gravierend und zumeist
kostentrachtig. Die Studie wird bei Aufdecken eines Betruges in Frage gestellt / verzo-
gert (Keine valide Dokumentationsbogen, keine biometrische Auswertung méglich, Stu-
die ggf. total wertlos, Prifhypothese wird nicht bestatigt, Wirksamkeitsbeleg fehlt, ver-
z6gerte / abgelehnte Zulassung, Zeitverlust zur Markteinfihrung). Studien missen wie-
derholt werden, Zeitplane bei groReren, langfristigen Forschungsvorhaben werden in
Frage gestellt und / oder verzogert mit weiteren Kosten, neuer Prufarzterekrutierung etc..

Betrug nach deutschem Recht (StGB) und Berufsordnung

Ehe man von Betrug spricht, missen die Voraussetzungen fur Betrug nach dem Straf-
gesetzbuch (StGB) definiert sein. Objektiv sind dies: Tauschungshandlungen, Irrtumser-
regung, Vermogensverfigung, Vermogensschaden. Subjektiv ist es die Absicht sich
einen rechtswidrigen Vermogensvorteil zu beschaffen.

Da alle Aufzeichnungen und Daten aus klinischen Prifungen sowie sonstige Studien-
unterlagen, Urkunden und Dokumente nicht nur fiir eine Behérde (z. B. Zulassungsbe-
hoérden wie BfArM, PEI) sind, sondern nach einem Werkvertrag erstellt werden, treffen
die diesbezuiglichen Paragraphen aus dem (StGB) zu. Wenn Priifbdgen vorsatzlich un-
genau oder falsch, d. h. mit ,aus der Luft gegriffenen” oder ,nicht erhobenen Befunden
und Daten* ausgefullt werden, ist dies je nach Schweregrad und / oder aufgewendeter
krimineller Energie:

Betrug, Urkundenfalschung, Falschung technischer Daten oder beweiserheblicher Da-
ten, Falschung von Gesundheitszeugnissen, Ausstellung unrichtiger Gesundheitszeug-
nisse und gegebenenfalls Korperverletzung, wenn aufgrund gefélschter Studienergeb-
nisse, falsche und bedenkliche Therapieempfehlungen (Indikationen, fehlende Kontra-
indikationen, falsche Dosierungen etc.) verbreitet werden, die einen Gesundheitsscha-
den zur Folge haben kénnen.

Auch die Akzeptanz, d. h. Annahme von als geféalscht erkannte ,Ergebnisse* oder Pruf-
bdgen zur Weitergabe kann strafrechtliche Folgen haben. Dies betrifft die vorgesetzten
von Prifarzten, die Monitore und deren Vorgesetzte oder Sponsoren, die zu leicht und
gerne ,rasch erhaltene Prufb6gen” und ,passende, guinstige Ergebnisse” akzeptieren
maochten. Ausfillen und Abzeichnen eines Prifbogens sind die Erstellung einer Urkunde
und hier besonders eines Gesundheitszeugnisses.

Betrug im ,Lichte des deutschen Strafrechts” (Beispiele)

Strafgesetzbuch (StGB)

§ 263 Betrug:

1) ,Werin der Absicht, sich oder einem Dritten einen rechtswidrigen Vermdgensvor-
teil zu verschaffen, das Vermdgen eines anderen dadurch beschadigt, dal3 er durch



Vorspiegelung falscher oder durch Entstellung oder Unterdriickung wahrer Tatsa-
chen einen Irrtum erregt oder unterhalt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft. Der Versuch ist strafbar.”

§ 267 Urkundenfalschung:

1) ,Wer zur Tauschung im Rechtsverkehr eine unechte Urkunde herstellt, eine echte
Urkunde verfalscht oder eine unechte oder verfalschte gebraucht, wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu fuinf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. Der Versuch ist strafbar.”

§ 268 Falschung technischer Aufzeichnungen:

1) ,Wer zur Tauschung
1. Eine unechte Aufzeichnung herstellt oder eine technische Aufzeichnung ver-
falscht oder
2. Eine unechte oder verfalschte technische Aufzeichnung gebraucht, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren oder Geldstrafe bestraft.

2) Technische Aufzeichnung ist eine Darstellung von Daten, Mel3- oder Rechenwerten,
Zustanden oder Geschehensabléufen, die durch ein technisches Gerat ganz oder
zum Teil selbsttatig bewirkt wird, den Gegenstand der Aufzeichnung allgemein oder
fur Eingeweihte erkennen lal3t und zum Beweis einer rechtlich erheblichen Tatsache
bestimmt ist, gleichviel ob ihr die Bestimmung schon bei der Herstellung oder erst
spater gegeben wird.

3) Der Herstellung einer unrechten technischen Aufzeichnung steht es gleich, wenn
der Tater durch stérende Einwirkung auf den Aufzeichnungsvorgang das Ergebnis
der Aufzeichnung beeinfluf3t. Der Versuch ist strafbar.”

§ 269 Falschung beweiserheblicher Daten
~Wer zur Tauschung Daten so speichert oder verandert, dal3 bei ihrer Wahrneh-
mung eine unechte oder veranderte Urkunde vorliegen wirde, oder derart ge-
speicherte oder verdnderte Daten gebraucht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu finf
Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. Der Versuch ist strafbar.”

§ 278 Ausstellen unrichtiger Gesundheitszeugnisse
LArzte und andere approbierte Medizinalpersonen, welche ein unrichtiges Zeugnis
uber den Gesundheitszustand eines Menschen zum Gebrauch bei einer Behdrde
oder Versicherungsgesellschaft wider besseres Wissen ausstellen, werden mit Frei-
heitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.”

Nach der Bundesarzteordnung (BAO)
§ 3 Approbation Abs. 1
(2): Die Approbation als Arzt ist auf Antrag zu erteilen, wenn der Antragsteller ...sich
nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich seine Unwurdigkeit oder
Unzuverlassigkeit zur Ausiibung des arztlichen Berufes ergibt.
8 5 (2) Die Approbation ist zu widerrufen, wenn nachtréglich die Voraussetzung
nach § 3 Abs. 1 (2) weggefallen ist.
8§ 6 (1) Das Ruhen der Approbation kann angeordnet werden, wenn 1. Gegen den
Arzt wegen des Verdachts einer Straftat, aus der sich seine Unwurdigkeit oder Un-
zuverlassigkeit zur Ausubung des arztlichen Berufs ergeben kann, ein Strafverfah-
ren eingeleitet ist.

Nach Beamtendisziplinarrecht
Im Beamtenrecht sind zusatzliche Sanktionsmdglichkeiten festgelegt: Warnungen,
Verweise, Geldbul3en, Gehaltskirzungen und Entfernen aus dem Dienst.
Bei Angestellten zusatzlich: Abmachungen und letztendlich ggf. Kiindigung.



Grinde fur mutmalflichen Betrug und Fehlverhalten

Mutmalflicher Betrug bzw. Fehlverhalten sind selten Vorsatz, denn es gibt durchaus

nachvollziehbare Griinde fir die schlechte Durchfuhrung einer Studie, fur spontane

Nachlassigkeiten oder Fehlverhalten die im Verlauf einer Studie auftreten:

Firmenseite:
Praxisfremde, komplizierte Prifb6gen oder Vorgaben, die nach praxisfernen Krite-
rien erstellt wurden (z. B.: zu umfangreiche, computergerechte Datenbbgen, un-
praktikable Vorgaben aus der (auslandischen) Konzernzentrale, praxisferne SOP
(erstellt in Zulassungsabteilung / Qualitatssicherungabteilung), Druck auf den
Prufarzt (Zeitfaktor bei eiligen Zulassungen, bevorstehenden Markteinfiihrungen,
Suche nach ,passenden” Studienergebnissen fir Marketing / Lizenznehmer, pas-
sende Werbeargumentation bzgl. Wirksamkeit / Unbedenklichkeit etc.) Bagatelli-
sierung des Prufungsaufwandes / Regularien, Verfiigbarkeit von richtigen Patien-
ten. Zu lange Planungsphase (groRRer Zeitabstand von Rekrutierungskontakt zu
Prufungsstart - Verzogerung durch Ethikkommissionen o. &..

Prifarztseite:
Keine ausreichende Auseinandersetzung mit Prufplan, Dokumentationsbogen, Un-
terschatzung des Zeitbedarfs, Zeitdruck, Arbeitstberlastung / Mudigkeit, geringe
Sorgfalt, Publikationsdruck, Unterbrechung der Praxisroutine, keine Erfahrung in
klinischen Prifungen, Selbstiberschatzung bzgl. Fehleinschétzung des definierten,
eigenen Patientenstammes, ,schlechte” Praxisorganisation, Delegation an unmoti-
vierte, uninformierte Mitarbeiter, keine Bereitschaft / Fahigkeit, Patienten zu moti-
vieren, falsche Motivation zur Studienteilnahme.

Ursachen fur Fehlverhalten und mutmalllichen Betrug

Sieht man nach den Ursachen ergibt sich fur die Prifarzte ein allzu menschliches Bild:
Finanzieller Anreiz wegen eines zu grof3ziigigen Honorars, angebotener Kongrel3-
reisen, hoher Aufwandsentschadigung etc.
Geltungsdrang und / oder rasche Vervollstandigungen einer Publikationsliste fur
personliches Image, Bewerbungen, Habilitation.
Unkenntnis / Nichtbeachtung der Vorgaben zur Durchfiihrung einer ordnungsge-
malien klinischen Prifung nach internationalen / europaischen Standards (Good
Clinical Practice - GCP),
Fehlende Einsicht in die gesetzlichen und studienbedingten Vorgaben, Prufarztver-
trdge, SOPs nach GCP oder anderer internationaler Standards.

Bereiche fur Fehlverhalten und mutmallichen Betrug

Folgende Bereiche werden daher von Monitoren / Auditoren als Eckpunkte besonders

Uberpruft (Beispiele):
Prufbdgen (CRF), Patiententagebucher (Inhalte, Ausfiihrung, Vollstandigkeit,
Glaubwurdigkeit, sowie ggf. immer gleiche Handschrift? gleiches Schreibgerat?)
Patienteneinwilligungserklarung (Handschrift des Priifarztes? Datum, Initialen)
Geréate, Materialien, Hilfsmittel, Laboruntersuchungen, technische Befunde (EKG,
Sonogramme etc., wurden z.B. von einem Patienten erstellt, ,,geteilt und fir meh-
rere Patienten ,gestreckt”)
Monitoring (Verweigerung, falsche Angaben, Ausreden, kein Einblick in Orginalda-
ten etc.)
Verbleibkontrolle der Studien-, Begleit-, Ausweich-Medikation (keine Dokumentati-
on, bzw. unangetastet, ,noch vorhanden®)



~Studien- / Dokumentationsbeginn® z. B. bereits vor Prifmuster-, Prifbogen-
Lieferung.

Symptome fir mutmallichen Betrug und Fehlverhalten

Aus den beim ,Goldene Gedachtnis der DGPharMed" eingegangenen Informationen

ergeben sich zahlreiche Hinweise fur ein zu erwartendes oder eingetretenes Fehlverhal-

ten (mutmalilicher Betrug) in klinischen Prifungen, die friihzeitig zur Vorsicht hétten

mahnen kénnen. Der Verdacht fir ein Fehlverhalten oder Betrug kommt immer dann auf,
swenn alles stimmt, denn dann stimmt etwas nicht”.

Symptome, die den Verdacht aufkommen lassen, dal3 eine klinische Prifung nicht lege

artis, d.h. am Patienten selbst durchgeftihrt wurde, d.h. die Ergebnisse am Schreibtisch

entstanden sind (Beispiele):

1. Keinerlei Einwande des Prifers bei Protokollfestlegung hinsichtlich:

Fallzahl d. h. jede gewlinschte Zahl ist grundsatzlich méglich.

Ein- und Ausschlul3kriterien d. h. diese seien einfach zu erfullen auch bei kom-
plexen Studien.

Gesamt-Studiendauer d. h. keine Probleme bei Patientenrekrutierung oder
Compliance bei Langzeitstudie

Studienbeginn, d. h. es kann sofort und unmittelbar begonnen werden.

2. Keine Probleme wahrend der Studiendurchfihrung:

Prufer rekrutiert ,,spielend” und rasch die festgelegte Patientenzahl auch bei um-
fangreichen AusschlulZkriterien und wenigen Einschluf3kriterien.

Studienabschluf3 genau nach Zeitplan.

Keine Mdglichkeit, andere potentiell Involvierte zu informieren oder zu kontaktie-
ren wie z.B. Assistenzarzte, Schwestern, Helferinnen etc.. (,Wenn eine Studie gut
durchgefuhrt werden soll, dann muf3 sich eine Person alleine darum kiimmern®).

3. Prafbogen werden vorbildlich ausgefillt, keine (oder fast keine) ,,missing data”,
u.U. wurde immer dasselbe Schreibgerat verwendet bzw. nur von Prufbogen zur
Prufbogen gewechselt!l. Die Handschrift ist bei allen Prifbdégen immer gleich (kei-
ne Tagesschwankungen).

4. Patientenselbstbeurteilungen (z.B. Tagebuchkarten, Skalen), sind vollstandig
ausgefullt und / oder ohne Benutzungsanzeichen z.B. Kaffee- und Fettflecke).
5. Bei der statistischen Auswertung fehlt die tblicherweise zu erwartende Vertei-

lung und biologischen Ausreil3er, auch extreme Daten fehlen, d.h. ,der Prifer ist
nicht so erfinderisch wie die Natur*.

6. Bei offenen Studien grundséatzlich gute Wirksamkeit und unwesentliche, belang-
lose Nebenwirkungen. (Sonst kénnte nachgefragt werden).
7. Bei Doppelblindstudien falls definitiv kein Zugang zum Randomisierungscode

bestand: gleich gute Ergebnisse in beiden (bzw. allen) Vergleichsgruppen.

Falls Zugang zum Randomisierungscode: Besonders guinstige Ergebnisse mit
dem Praparat des Auftraggebers. (Glnstige auch mit der Referenzsubstanz nach
dem Motto: ,Wenn man keinem wirklich weh tut, fallt man auch nicht auf®).

8. Auswertung wird vom Prufer selbst angeboten bzw. sie kann in einem ihm be-
kannten Institut ,preiswert” und ,rasch* erstellt werden.
9. Bei geplanter Veroffentlichung, festgelegter Berichtsabgabe treten lange Ver-

z6gerungen auf (,es kommt immer etwas dazwischen®), Originaldokumente sind
nicht mehr auffindbar.

Pravention vor mutmallichem Betrug und Fehlverhalten



Ziel der ordnungsgemafien Durchftihrung einer klinischen Prifung nach internationalen
Standards und einer effektiven, kooperativen Zusammenarbeit zwischen Sponsor und
Prufarzt ist die Pravention vor Fehlverhalten. Diese erfolgt nach einer Umfrage bei For-
schungsinstituten — CROs (Schwartz, 1996) noch sehr unterschiedlich:

Pravention

sorgféltige Prifarzte-Auswabhl (Curriculum vitae) 100%
sorgfaltige Prufarzte-Aufklarung tber Umfang und Wesen der Studie, 100%
intensives Prifarzte-Training in GCP, Prufplane, Prufbogen 100%
exakte Vorgaben zur Durchfiihrung durch SOPs 100%
spezielles Monitor-Training in Betrugs- und Félschungsaufklarung 100%
Verwendung interner ,schwarzer Listen* 85%
Aufklarung der Prifarzte Gber Tragweite von Falschungen 75%
Vorhandensein von SOPs fur Handhabung von Verdachtsféllen 75%
Verwendung externer ,schwarzer Listen“/ ,,Goldenes Gedachtnis* 50%

Nach Vorstellungen der DGPharMed sollten alle diese Punkte zur Pravention bei
Studien standardisiert und eingehalten werden.

Informationsweitergabe

Wenn ein begrindeter Verdacht auf ein Fehlverhalten bzw. ein Betrug vorlag, wurde
nach der Umfrage diese Informationen weitergegeben an:

Zustandige Uberwachungsbehdérde 72%
Zustandige Ethik-Kommission 50%
Zustandige Bundesoberbehdrde 25%
,Goldenes Gedachtnis* der DGPharMed 20%

Ethikkommissionen sollen nach den Vorstellungen der EU-Direktive zur ,Good Clinical
Practice” eine wichtige Rolle bei der Eignungsbewertung von prifzentren und Prifarzten
spielen.

Inhalte eines Prifarztvertrages zur Pravention

Die Ziele sind die Vermeidung von Streit / Unstimmigkeiten, Regelung von beiderseiti-
gen Rechten / Pflichten, Verstandlichkeit und Nachvollziehbarkeit fur andere (Nachfol-
ger im Aufgabenbereich, Schlichter, Richter etc. )

Der Prufarztvertrag istim Sinne der Rechtssprechung ein Werkvertrag und sollte die-
sem in Aufbau und Inhalten entsprechen. Folgende Punkte dienen zur Pravention vor
Fehlverhalten und sollten bericksichtigt werden:

Einzelheiten durch Regelungen im Vertrag selbst oder durch Verweisungen auf Anla-
gen bzw. bekannte allgemeine Regelungen, Empfehlungen incl. der Vergutungen (Ho-
norar, Aufwandsentschadigungen).

Anlagen sind z. B.: Prifplan, Prif-(Dokumentations-) bogen, Darstellung und Regelun-
gen der Studienziele, Prifarztaufgaben, Gegenleistungen, Verantwortlichkeiten, Haftung
gegeniber Patienten und Dritten, Patientenaufklarungsvordruck, Patienteneinwilli-
gungserklarung, Verweisungen oder Anlagen abhangig von Kenntnisstand und Erfah-
rung des Prufarztes (Deklaration von Helsinki, gesetzliche Regelungen, Ausziige aus
AMG wie ,zum Schutz der Patienten®, Meldepflichten, GCP (Good Clinical Practice),
,Grundséatze der klinischen Prifung”, Arzneimittelprifrichtlinie (Artikel IV und V) etc..
Vertragsparteien: Sponsor versus Prifarzt bzw. Klinik / Institut.

Die Prufer-Aufgaben mussen exakt fixiert sein z.B.:

Verpflichtung auf: Prufprotokoll (Prufplan), Deklaration von Helsinki, GCP, anwendba-
res Recht, Patientenaufklarung und -einwilligung.

Was: Aufgabenkatalog (Patientenzahl, Diagnostik, Zwischeninformationen, Nebenwir-
kungsmeldungen, Fallberichte, Auswertung, Abschluf3bericht).



Wie: Priifmodalitaten (Abbruch/Anderung der Priifung insgesamt, Ein- und Ausschluss-
kriterien fur Patienten, Patiententiberwachung, Nachuntersuchungen).

Wo: Klinik bzw. Institution, zusétzlich Beteiligte (externes Labor).

Wann: Zeitplane (Patienten-Rekrutierung, Behandlungsdauer, Termine fur Abgabe der
ausgefullten Fallberichte, Auswertung, etwaige Zwischen-/Status- und Abschluf3berichte,
Abrechnung und Ruickgabe nicht verbrauchter Prufpraparate.

Honorarzahlungen: Nach Studienfortgang, Fallzahl, Studiendauer o. &..

Vorgehen bei mutmalilichem Betrug und Fehlverhalten

Entscheidend flr ein konstruktives, faires Vorgehen bei einem Verdacht ist ein differen-
ziertes, stufenweises Verhalten, das dem Prifarzt immer die Moglichkeit einrdumen soll
sich von dem ,Verdacht zu befreien®.

Vorsicht ist im Umgang bei jedem Verdacht erforderlich, weil jede Aktion, insbesondere
ohne ausreichend begriindetem Verdacht, die berufliche Existenz des Prifarztes ge-
fahrden kann. Firmen scheuen aus diesem Grunde oft und teils zurecht den raschen
Weg zur Staatsanwaltschaft und versuchen sich im Vorfeld mit dem Prufarzt ,fried-

lich” zu einigen. Dies kann aber bei einem begriindeten, mutmalidlichem Verdacht oder
definitivem Betrugsnachweis nicht im Sinne einer korrekten klinischen Prufung und der
vorab getroffenen Vereinbarungen im Prifarztvertrag sein.

Die Erkennung, Aufdeckung und ggf. Uberfiihrung eines Betriigers ist die schwierigste,
folgentrachtigste und sensibelste Aufgabe die einem zufallen kann. Einen falschen, un-
begriindeten Verdacht auszusprechen oder zu verfolgen ist fir den Prifarzt in seiner
beruflichen Existenz gefahrlich und ggf. nach deutschem Gesetz strafbar (,uble Nachre-
de").

Folgen fur die ,, Aufklarer” bei der Betrugsaufklarung (in USA: ,Whistleblowers®)
Das Aufklaren von Fehlverhalten oder Betrug wird im Allgemeinen dem ,Betrugsaufkla-
rer* nicht gedankt. Nach einer Umfrage des ,Office for Research Integrity (ORI)* in USA
ergab eine Umfrage folgende Situation fur den ,Betrugsaufklarer”: 70 % erfuhren nega-
tive Konsequenzen, kein Einziger machte positive Erfahrungen, ein Viertel verlor den
Job. Trotzdem gaben 80 % an, sie wiirden wieder so handeln und einen stattgefunde-
nen Betrug aufdecken.

Das ORI hat aufgrund der Umfrage eine ,Bill of Rights* formuliert, um ,Betrugsaufkla-
rer in Zukunft besser zu schitzen.

Berufliche Folgen fir die ,Whistleblowers® (nach St. Stegemann-Boehl 1996)
Teilnehmer der Umfrage (n= 68)

Gekundigt 8

Vertrag nicht verlangert 8
Aufstieg verweigert 8
Befurwortung, Referenz verweigert 5
Forschungsmittel reduziert 14
Verlust guinstiger Forschungsaufgaben 10
Druck, die Behauptungen zurtickzunehmen 29
Gegenanschuldigung 27
Prozess angedroht 10

Soziale Achtung im Institut 17



Differenziertes, stufenweises Verhalten bei Betrugsverdacht

Das Vorgehen bei einem begriindeten Verdacht soll dem Prifarzt zu jeder Zeit die M6g-
lichkeit einrAumen offen Stellung zu beziehen und ggf. einen Verdacht friihzeitig zu ent-
kréaften.

Hausinterne Malinahmen:

Definition des Verdachtes und Begriindung des Verdachtes,

Uberprufung der SOP und Vereinbarungen im Priifarztevertrag,

Abstimmung tber weiteres Vorgehen z. B.:

- Nochmaliges Monitoring unter Bezug auf den Verdacht,

- Zusatzliches externes, unabhangiges Audit,

- hausinterne Aufklarung des endgtiltigen Sachverhaltes.

MalRnahmen gegentber Prufarzt:

- Sofortige Sperrung und Auflosung des Prifzentrums,

- Ruckforderung bezahlter Kosten / Honorare,

- Androhung bzw. Information des ,Goldenen Gedé&chtnisses

- (erschwert dem Prifer weitere Prifungen),

- Information oder Anrufung der &rztlichen Schiedsstelle z. B.: arztlicher
Kreisverbandes, Landesarztekammer, regionale Kassenarztliche
Vereinigung,

- Information oder Anzeige der regionalen Uberwachungsbehdrde,

- Androhung einer Information oder Anzeige bei der Landesarztekammer

- Androhung einer Information oder Anzeige bei der Staatsanwaltschaft

- Durchfihrung der Androhungen zur endgultigen Abklarung und
zur weiteren Verfolgung des Sachverhaltes.
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Krebsforschung Prof. Herrmann
http://home.t-online.de/home/Bernhard.Hiller/betr-05.htm (mit Datenquellen)
22.05.1997, Ressort Wissenschaft: Gefalscht auf Weisung des Chefs? (Fall
Herrmann)

07.04.1998, Dokument: Betrug in der Wissenschatft

Krebsforschung Prof. Mertelsmann

http://home.t-online.de/home/Bernhard.Hiller/betr-22.htm (mit Datenquellen)
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Krebsforschung Prof. Lohmann
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Weitere spektakulare Falle

Betrugsfall am MPI Kdln
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Prof. Banzer (Uni Frankfurt)
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Erfundene Daten einer klinischen Studie bei Anderton
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Im Internet:
http://home.t-online.de/home/Bernhard.Hiller/betrug.htm




