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Kommeitar zum Urteil des Bundessoziaigerichtes vom 22, Juli 2004 — B 3KR 21/03 R
zur Es'stattungspﬂicht pat klinischen Studien

Sehr geehrie Kolleginnen und Kollegen,

wie hnen bekannt ist, findet seit langerem sine heftige Diskussien um oben genanntes Urtsil
statt. Ein Universitatsklinikum hatte Klage erhoben, dahingehend dass Kosten fiir sinen
studienbedingten Mehraufwand (Veriangerung des stationsiren Aufenthalies in der
Psychiatrie) von einer gesetzlichen Krankenversicherung zuriickgefordert wurden. In der
Urteilsbegriindung wurde aber auch dezidiert festgesteilt, dass die Stationdre
Krankenhausbehandlung® sines Versichertan nicht von der GKV zu vergiten ist, solange sie
der Klinisehen Prufung sines nicht zugeiassensn Arzneimittel dient, ohne dass e darauf
ankommt, ob die Arzneimittelstudie dabei im Vordergrund der Behandiung steht oder nicht”.
Dieses Urteil hat weit reichende Folgen und widerspricht geltenden Bestmmungen, =. B. § 8
Abs. | Satz 2 KHEnigG, in dem ausdriicklich geregelt wird, dass peai Patisnten, die im
Rahmean einer kinischen Studie behandeit werden, die Entgelte flr aligemeine
Krankenhausleistungen nach der aligemeinen Vorschriftdes &7 KHEntgG zu berechnen
sind.

In letzter Konssquenz ware auf Grund dieses Unsils keine klinische Studie mit @inem noch
nicht zugelassanean Arzmeimitisl mehr durchfiihrbar, selange nicht der Studienauftraggeber
dis kompletten Krankenhauskosten, unabhangig wie hoch der studienbedingte
Mehrautwand ist, Gbemimmt. Diese Forderung ist abstrus und wiirde zu ginem



voilkommenen Eridschen der Kiinischen Studien in diesem Bereich fuhreh. Einigs groke
pharmauntemehmer haben ihre Absicht Studien dieser Art nichi auch nach Deutscehland zu
vergaben, wenn es tatséchlich so kame, bereits angekindigt.

in einer gemeinsamen Besprechung des Vorstandes der Universitdtskiinika mit dem
Medizinausschuss des Wissenschafterates und dem Vorsizenden des Wissenschaftsratas,
Herrn Prof. Einhdupl, sowie im Beisein eines Vertreters des Bundesministerium: flr
Gesundneit wurde die Problematik eingehend diskutiert. in dieser Besprechung kindigte der
Verireter des Bundesministenums an, innerhalb der néchsten acht Woehen fiir 2ine
Klarsteliung im KHENGG § 8, das in der vorliegenden Form nicht dezidiert
Arzneimittelistudien und das Falipauschalensystem anspricht, ainzubringen. Es soll damit in
Kirze eine Karstallung im KHEnig(s erfolgen, die die derzeitige Rechtsunsicherheit beheban
wiirde obne langwierige Geseizesanderungen im Kabinett oder Musteridagen in Gang zu
bringen. Sis solit2n in den anstehendan Pilegesatzverhandlungen diese Position vertrelen
und keine anderen Forderungen, wie Meldung von Studisnpatienten pder Nichtarstatiung der
Krankenhausbehandiungskosten nach DRG-Systematik, akzeptieren. Fur Ricksprachen
staht |hnen der Vorstand jederzeit zur Verfugung und sie soliten anderweitige Positionan in
Entgeltverhandiungen dort auch bekannt geben.

Mit freundiichen Grien

Prof. Dr. mad. Albrecht
Vorstand



