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Executive Summary

Deutschland zahlt weltweit zu den fuhrenden Standorten der
pharmazeutischen Forschung und Entwicklung. Die wissen-
schaftliche Exzellenz, die dichte Forschungslandschaft und
die starke industrielle Basis bieten ausgezeichnete Voraus-
setzungen, um klinische Forschung auf internationalem
Spitzenniveau zu betreiben. Gleichzeitig zeigt sich in den ver-
gangenen Jahren, dass es Anpassungsbedarf gibt, um das
vorhandene Potenzial noch gezielter und nachhaltiger zu
nutzen.

Das im Juli 2024 verabschiedete Medizinforschungsgesetz
(MFGQG) stellt einen wichtigen Meilenstein dar, um klinische For-
schung in Deutschland moderner, effizienter und praxisnaher
zu gestalten. Es verfolgt das Ziel, Prozesse zu vereinfachen,
die Digitalisierung voranzutreiben, dezentrale Studienstruktu-
ren zu starken und damit den Standort zukunftssicher
aufzustellen. Zu den KernmafRnahmen zahlen die Einfihrung
verbindlicher Standardvertragsklauseln, die Vereinfachung
der Strahlenschutzverfahren, die Richtlinienkompetenz des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland e. V. (AKEK), die Madglichkeit,
Prifpraparate in englischer Sprache zu kennzeichnen, die
Einrichtung einer spezialisierten Ethikkommission fur beson-
dere Verfahren, verklUrzte Genehmigungsfristen fur mono-
nationale Studien und die elektronische Einwilligung.

Ob das MFG sein Potenzial voll ausschdopfen kann, hangt
mafdgeblich von seiner Umsetzung ab. Dieses Opinion Paper
liefert eine erste Bewertung der klinischen Forschungs-
landschaft in Deutschland. Es basiert auf einer qualitativen
Befragung von Expertinnen und Experten aus Wissenschaft,
Industrie, Versorgung und Patientenvertretung und bietet eine
Einschatzung der neuen Regelungen sowie der Entwicklungs-
perspektiven des Forschungs-standorts Deutschland.

In der qualitativen Befragung wurde deutlich: Das Gesetz wird
als wichtige Grundlage fur die Weiterentwicklung klinischer
Forschung wahrgenommen. Viele der darin enthaltenen An-
satze stoflen auf breite Zustimmung und werden als rich-
tungsweisend eingestuft. Gleichzeitig betonen die Befragten,
dass der langfristige Erfolg mafRgeblich davon abhangt, wie
konsequent und praxisnah die Umsetzung erfolgt. Dartber
hinaus ist weiterer politischer Handlungsbedarf vorhanden,
der seitens des Gesetzgebers zigig umgesetzt werden muss.
Ziel muss es sein, eine umfassende Reform klinischer For-
schungsbedingungen zu erreichen und die dafir notwen-
digen Rahmenbedingungen konsequent weiterzuentwickeln.




/Zentrale Empfehlungen

Zentrale Empfehlungen, die aus Sicht der Expertinnen und Experten die positiven
Effekte des MFG erweitern wurden, sind:

1. Forschung strategisch und langfristig verankern
Das MFG sollte als Baustein einer koharenten, nationalen Forschungsstrategie
verstanden werden. Eine verbindliche Roadmap mit klaren Zielen, Meilensteinen
und Evaluationsmechanismen kann dabei helfen, Forschung als integralen Be-
standteil der Gesundheitsversorgung zu etablieren. Dazu gehoért auch, Forschung
kulturell in Aus- und Weiterbildung zu verankern, um langfristig eine forschungs-
freundliche Haltung in der medizinischen Praxis zu fordern.

2. Politische Koordination und Rahmenbedingungen starken

Eine ressortubergreifende Steuerung ist notwendig, um Herausforderungen wie
Datenschutz, Arzneimittelpreisbildung, Genehmigungsverfahren und Digitalisie-
rung im Zusammenspiel zu lésen. Vertrags- und Genehmigungsprozesse sollten
weiter standardisiert und harmonisiert werden, um Studien zlgig und planbar
realisieren zu konnen. Neben der Harmonisierung von Prozessen auf Bundes-
und Landerebene ist auch der gezielte Ausbau digitaler Infrastrukturen (z. B.
interoperable Systeme, verbesserte Nutzung der elektronischen Patientenakte)
ein entscheidender Baustein.

3. Ambulante Versorgung strukturell und finanziell einbinden

Haus- und Facharztinnen und -arzte sowie Pflegekrafte sollten starker in Studien-
aktivitdten eingebunden werden. Dies erfordert gezielte Forderprogramme,
zentrale Koordinierungsstellen, den Einsatz von qualifiziertem Studienpersonal
(z. B. Study Nurses) sowie transparente Vergutungsmodelle. Forschungspraxis-
netze und Fachgesellschaften sollten Weiterbildungsangebote bereitstellen, um
Forschungskompetenzen zu starken und die Patientenpartizipation zu férdern.
Die aktive Einbindung von Patientinnen und Patienten sowie Patientenorga-
nisationen, etwa durch transparente Informationen und frihzeitige Kommuni-
kation, kann die Akzeptanz und Teilnahmebereitschaft an Studien erhéhen.




Hintergrund

Deutschland zahlt weltweit zu den fuhrenden Standorten der
pharmazeutischen Forschung und Entwicklung. Doch zwischen
wissenschaftlichem Potenzial und konkreter Umsetzung in anwen-
dungsnahe Entwicklung klafft zunehmend eine Licke. Wahrend
andere Lander gezielt und umfassender regulatorische Hurden
abbauen (z. B. durch One-Stop-Shops, die eine Parallelprifung
ermoglichen), Investitionsanreize schaffen und Dateninfra-
strukturen modernisieren, fallt Deutschland als Forschungs-
standort im globalen und im europaischen Wettbewerb zurick. Vor
allem im Bereich der translationalen Forschung fehlt es mitunter an
struktureller Unter-stiitzung und produktiveren Ubergéangen von der
Idee zur klinischen Prufung. Klinische Studien werden daher immer
haufiger ins Ausland verlagert, insbesondere in Lander mit
effizienteren Verfahren und weniger strengen Rahmenbedin-
gungen. Die Zahl der in Deutschland initiierten klinischen Pri-
fungen ist absolut und auch proportional zur Bevolkerung rick-
laufig. Es droht ein gefahrlicher Verlust von Innovationskraft mit
Folgen flUr Versorgung, Wirtschaft und Standortattraktivitat
(Bundesregierung, 2024). Ein frUherer deutscher Markenkern als
»Apotheke der Welt” existiert nicht mehr.

Um dieser Entwicklung zu begegnen, ist es das erklarte Ziel der
Bundesregierung, die Pharmaindustrie als Leitindustrie und Schlus-
selsektor der deutschen Wissens- und Innovations6konomie zu
festigen (Bundesregierung, 2024). In Bezug auf den Umsatz ist
Deutschland der viertgrofite Pharmamarkt der Welt. Somit hat
Deutschland nicht nur ein Interesse, sondern auch die Verant-
wortung, Rahmenbedingungen zu schaffen, die Forschung ermog-
lichen - sowohl grundlagen- als auch versorgungsnah.

Methodik

Im Rahmen der Erstellung des vorliegenden Opinion Papers wurden 13 Interviews gefuihrt.
Im Mittelpunkt der Gesprache standen die klinische Forschung in Deutschland im Allge-
meinen sowie das MFG und die daraus resultierenden Veranderungen. Die Interviews
dauerten jeweils ca. 30 Minuten.

Zu den Interviewpartnerinnen und -partnern gehorten u.a. Expertinnen und Experten des
Zentralinstituts kassenarztliche Versorgung (ZI), des Bundesverbandes der Pharmazeuti-
schen Industrie e.V. (BPI), der Charité Research Organisation, der BAG Selbsthilfe e.V., des
Vereins Achse e.V., des Verbands Forschender Arzneimittelhersteller e.V (vfa), der GHSG-

Studienzentrale des Universitatsklinikums Koln, der Deutschen Krebsgesellschaft, der Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF),
des Universitatsklinikums Freiburg und pharmazeutischer Unternehmen.

Das Opinion Paper fasst die Einschatzungen der Expertinnen und Experten zur Situation der
klinischen Forschung in Deutschland und zum MFG zusammen. Dartber hinaus werden
Chancen, Hurden und Weiterentwicklungsbedarfe im Bereich der klinischen Forschung in
Deutschland identifiziert. Die Ausfihrungen der Expertinnen und Experten wurden zudem
durch eine Literaturrecherche erganzt.



Es geht dabei nicht zuletzt darum, Wertschoépfung aus der Forschung durch forderliche
Rahmenbedingungen flr innovative Hersteller auch in Deutschland zu halten. Denn wer in
Deutschland forscht, produziert und Studien durchfuhrt, schafft Arbeitsplatze, starkt die
industrielle Basis und sichert den frihen Zugang zu neuen Therapien fur Patientinnen und
Patienten auch hierzulande.

Vor diesem Hintergrund des globalen, sehr dynamischen Wettbewerbs drangt die Zeit, klini-
sche Forschung in Deutschland zu starken, gepaart mit einer mafvollen Deregulierung und
hoheren Freiheitsgraden fur forschungsaktive Hersteller in der Preisgestaltung. Eine starke
und dynamische Forschungslandschaft schafft attraktive und wettbewerblich notwendige
therapeutische Innovationen. Attraktive Rahmenbedingungen wirden es den forschenden
Herstellern ermoglichen, den Patientinnen und Patienten diese Innovationen ungehindert
und schnell zugutekommen zu lassen - im Sinne einer modernen Gesundheitsversorgung
und eines erleichterten Markzugangs.

Die Voraussetzungen dafur sind exzellent: Deutschland verflgt Gber ein engmaschiges Netz
universitarer und auferuniversitarer Forschungseinrichtungen, ein hohes Mafd an wissen-
schaftlicher und medizinischer Expertise, eine starke industrielle Basis und eine ver-
gleichsweise hohe Bevolkerungszahl fir die Rekrutierung von Studienteilnehmenden.
Ausbauféahig sind jedoch Praktiken und Strukturen, die dieses Potenzial in konkrete Studien-
aktivitaten Ubersetzen. Dies betrifft insbesondere effzientere Prozesse, verlassliche
Rahmenbedingungen flir den Marktzugang und eine auskémmliche Preisbildung flr
Innovationen, Finanzierung und einen starken Schulterschluss zwischen Politik, Forschung,
Industrie und Versorgungspraxis.

MFG: Deutschland als Forschungs-und Pharmastandort modernisieren

Genau hier setzt die im Dezember 2023 verabschiedete Pharmastrategie der letzten
Bundesregierung an. Sie zielt darauf ab, den Forschungs- und Pharmastandort Deutschland
zu modernisieren und dort Impulse zu setzen, wo Innovationskraft bislang an regulatori-
schen, organisatorischen oder finanziellen Grenzen scheitert (Bundesregierung, 2024). Die
Strategie formuliert klare Prioritdten, um Defizite zu beheben und internationale Wett-
bewerbsfahigkeit zurlickzugewinnen. In diesem Rahmen erfolgte auch die Erarbeitung des
Medizinforschungsgesetzes (MFG), das im Sommer 2024 verabschiedet wurde. Das MFG
eroffnet zahlreiche Chancen, den Standort Deutschland strukturell zu starken und ihn
wieder naher an die internationale Spitze heranzufihren. Es soll wichtige Impulse zur Ent-
blrokratisierung, Digitalisierung und Vernetzung klinischer Studienprozesse setzen und die
Vereinfachung und Beschleunigung klinischer Studien durch eine Verbesserung der
Rahmenbedingungen ermdglichen (Deutscher Bundestag, 2024).

Ob das MFG dieses Versprechen einlésen kann, hangt von seiner Umsetzung ab und davon,
ob es gelingt, das Gesetz nicht als Ergebnis und Endpunkt, sondern als Startpunkt eines
permanenten, an der globalen Wettbewerbslage orientierten Strategieprozesses zur Star-
kung der pharmazeutischen Forschung und der innovativen Hersteller in Deutschland zu
verstehen und entsprechend weiterzuentwickeln.

Eine Bewertung der klinischen Forschungslandschaft in Deutschland mit Fokus auf eine
erste Einschatzung zu den neuen Regelungen und zur Entwicklungsperspektive des For-
schungsstandorts Deutschland liefert das vorliegende Opinion Paper auf Basis einer
qualitativen Befragung von Expertinnen und Experten aus dem deutschen Gesundheits-
wesen. Befragt wurden unter anderem Vertreterinnen und Vertreter aus Fachgesellschaften,
Patientenorganisationen, der pharmazeutischen Industrie, der klinischen Forschung, der
arztlichen Selbstverwaltung sowie aus universitaren Studienzentren.



Medizinische Forschungsanreize

Trotz einer grundsatzlich leistungsfahigen Forschungsinfrastruktur
und politischer Reformen wie der EU-Verordnung 536/2014

.. . . . L. . 'Deutschland ist in der Forschungs-
(Clinical Trials Regulation — CTR) fir klinische Studien der European

landschaft weltweit stark zurtick-

Medicines Agency - EMA (2025), verliert Deutschland zunehmend gefallen. Wir gehéren noch immer
an Attraktivitat als Standort fir klinische Studien. Im Gegensatz zu den bedeutendsten Pharma-
dazu zeigt Spanien, wie erfolgreiche Standortpolitik aussehen mir:‘t‘tsegv:‘é’{f’}rixn"j’:f;ebg’u‘l"é‘fg:m
kann: Spanien war das erste EU-Land, das die neue Verordnung fur durch, wie wir kénnten. Es passt
klinische Prufungen umsetzte und damit die nationalen Verfahren inhaltlich nicht zusammen, dass wir
harmonisierte. Durch eine frihzeitige und koordinierte Umsetzung fast ausschlieBlich Studien aus
der CTR, investitionsfreundliche Strukturen und eine enge anderen Landern fir uns
Verzahnung von kommerziellen und nicht-kommerziellen Akteuren akzeptieren.

ist Spanien mit einem jahrlichen Investitionswachstum von Michael Fuchs, Leiter der Studien-
durchschnittlich 5,7 % zwischen 2012 und 2022 zum fiihrenden é‘igéﬁifg‘:ﬁr Dee(‘gi‘g‘g; Hodgkin
Land bei Studienstarts in Europa aufgestiegen (IQVIA, 2024). Universitétgf’”mk Koin ‘

Insbesondere gegenuber dynamisch wachsenden Markten wie
China und den USA, die mit liberalen regulatorischen Bedingungen,
gezielter Forderung und besserem Datenzugang fur die Patienten-
rekrutierung punkten, droht Deutschland damit nicht nur im euro-
paischen Vergleich, sondern auch im globalen Wettbewerb den An-
schluss zu verlieren (IQVIA, 2024). Die folgende Abbildung 1 zeigt
einen Vergleich der Anzahl industriegeforderter Studien in ausge-
wahlten europaischen Landern im Zeitraum von 2020 bis 2024.
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Abb. 1: Zahl der industriegeférderten klinischen Studien im Vergleich ausgewahlter européischer Lénder.
Quelle: inav auf Basis von clinicaltrials.gov, Stand: 18.07.2025. Gesucht wurde in Clinicaltrials.gov nach "Study
Type: Interventional Studies", "Phase: Early Phase 1, Phase 1, Phase 2, Phase 3, Phase 4", "Funder Type:
Industry”, "Study Start from 01/01/[jeweiliges Jahr] to 12/31/[jeweiliges Jahr]" und dem jeweiligen Land.




Im internationalen Vergleich wird deutlich: Nur mit einer strategisch

'EsdauertmDeutschlandemfachzu koordinierten, praxistauglichen Umsetzung regulatorischer Vor-

lange, bis alle Anforderungen und gaben wie vereinfachter, beschleunigter und einheitlicher Ethik-
Prozesse der Studienvorbereitung kommissionsentscheidungen, zentraler Vertragsgestaltung oder
durchlaufen sind. Im Vergleich mit konsequenter Digitalisierung der Prozesse und Dokumentationen

anderen Landern, die diese sowie einer politischen Priorisierung der klinischen Forschung als
Anforderungen schneller umsetzen,

ist klar, dass Deutschland den Schlusselprozess fur erfolgreiche Innovationen, kann Deutschland
Anschluss verliert. im globalen Wettbewerb um klinische Studien wieder aufschlieen.
Bei multinationalen Studien sind die Méglichkeiten deutscher Ethik-
kommissionen allerdings durch die EU-Verordnung 536/2014 be-
grenzt; echte Beschleunigungen sind nur bei mononationalen
Studien maoglich.

Jessica Brown, Global Study
Manager, Pfizer Inc. ‘

Patientenrekrutierung: Deutschlands Schwachstelle

Ein zentrales Unterscheidungsmerkmal erfolgreicher Forschungs-
standorte ist ihre Fahigkeit, Patientinnen und Patienten syste-
matisch fur klinische Studien zu gewinnen. Deutschland schneidet
bei der Patientenrekrutierung im internationalen Vergleich beson-
ders schlecht ab: Die Anzahl der Industrie-geférderten klinischen
Studien pro eine Million Einwohner/-innen mit einem Studienstart
im Jahr 2021 liegt in Deutschland bei gerade mal 7,9 - weit abge-
schlagen hinter den in Europa fuhrenden Landern Belgien (33,3),
Danemark (33,3), Estland (29,3) und auch weit hinter den Nieder-
landen (21) und Spanien (16,3) (vgl. Abb. 2).
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Abb. 2: Anzahl der Industrie-geférderten klinischen Studien pro eine Million Einwohner/-innen im
Landervergleich. Quelle: inav, Kalkulation auf Basis clinicaltrials.gov, Stand: 18.07.2025, und
Bevélkerungszahlen vom Statistischen Bundesamt (destatis), CEIC, tradingeconomics und worldometers.




Gerade bei Patientengruppen mit seltenen Erkrankungen oder bei
schwer zuganglichen Patientengruppen fehlt es in Deutschland
wegen restriktiver Datenschutzregelungen noch an einem effizien-
ten, digitalen Zugriff auf relevante Gesundheitsdaten, der eine ziel-
gerichtete und zeitnahe Identifikation potenzieller Studienteilneh-
mender ermdglichen warde. Lander wie Israel, Estland oder die
skandinavischen Staaten zeigen, wie stark ein digital vernetztes
Gesundheitssystem die klinische Forschung voranbringen kann:
Dort werden potenzielle Studienteilnehmende systematisch durch
die elektronische Patientenakte erfasst und bei Eignung flir eine
Studie gezielt angesprochen. Die Rekrutierung verlauft schnell,
effizient und datenbasiert (Digital Health Global, 2023; Laaksonen
et al., 2022; Milani et al., 2025). In Deutschland erfolgt die Re-
krutierung hingegen noch immer unsystematisch. Sie bleibt oft
dem Zufall Gberlassen und ist mit hohem personellem Aufwand
verbunden.

Arztliche Beteiligung als Schliisselrolle starken

Arztinnen und Arzte spielen eine Schliisselrolle bei der Vermittlung
klinischer Studien. Die starkere Einbindung ambulanter Strukturen
in klinische Studien gilt als entscheidender Hebel, um die Rekru-
tierung breiter und patientennaher aufzustellen. Besonders Fach-
und Hausérztinnen und -arzte in der vertragsarztlichen Versorgung
kénnen als Multiplikatoren fungieren, um geeignete Patientinnen
und Patienten fruhzeitig zu identifizieren, zur Teilnahme an Studien
zu motivieren und an Studienzentren weiterzuleiten. Die aktive Ein-
bindung forschungsaffiner Arztpraxen oder ganzer Forschungsnetze
von regionalen oder Uberregionalen Praxisnetzen stellt einen we-
sentlichen Hebel bei der Herstellung einer breiteren Rekrutierung
dar. Das politisch geférderte Primararztsystem kann bei flachen-
deckender Nutzung der elektronischen Patientenakte das Rekrutie-
rungspotenzial erhéhen.

Bei der Umsetzung fehlt es jedoch oft an Zeit, Ressourcen und
Motivation zur Mitwirkung in den Praxen. Insbesondere im Hinblick
auf begrenzte zeitliche Ressourcen im Versorgungsalltag stellt die
Delegation von Aufgaben an nichtarztliche Mitarbeitende und spe-
ziell Study Nurses eine sinnvolle Entlastung fiir Arztinnen und Arzte
dar. Nichtarztliche Mitarbeitende kénnen administrative, koordinie-
rende und teilweise auch patientennahe Aufgaben lbernehmen,
wie etwa die Dokumentation oder Terminplanung. In den Interviews
wird betont, dass die Entlastung durch Study Nurses ein zentrales
Element ist, damit Arztinnen und Arzte (iberhaupt bereit sind, Stu-
dien in ihren Versorgungsalltag zu integrieren. Damit Study Nurses
auch aufierhalb universitarer Zentren flachendeckend eingesetzt
werden konnen, ist jedoch eine starkere institutionelle und finan-
zielle Forderung solcher Rollen (z.B. durch steuerliche oder bei-
tragsfinanzierte Zuschusse) notwendig, etwa Uber Forderprogram-
me, zentrale Qualifizierungsangebote, finanzielle Anreize oder
durch Einbindung in Forschungsnetzwerke. Perspektivisch konnten
auch neue Berufsprofile entstehen, die gezielt auf die Verbindung
von Versorgung und Forschung ausgerichtet sind.

'Hausérztinnen und -arzte sind in
unseren Augen auch Multiplikatoren
fur klinische Studien und die Teil-
nahme an klinischen Prifungen. Die
Einbindung von Arztpraxen kann
und muss verbessert werden, damit
wir dieses Potenzial auch aus-
schépfen kénnen.

Prof. Dr. Jens Peters, Geschafts-
feldleiter Klinische Forschung,
Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI) ‘




'In Spanien gibt es regionale Kosten-

kataloge und in UK wird ein
interaktives digitales Kosten-Tool

genutzt, mit dem die Leistungen der

Studienzentren vorab vollstandig

berechnet werden kénnen. So etwas

brauchen wir auch in Deutschland.

Dr. Thorsten Ruppert, Senior

Manager flr Forschung, Entwicklung

und Innovation, Verband
Forschender Arzneimittelhersteller
e.V. (vfa)

4

I Natdrlich mussten in den Arztpraxen
studienbedingte Zusatzaufwande im

Behandlungsablauf ausgeglichen
werden. Die Verglitung fir solche
Studienleistungen sollte aber nicht
S0 hoch sein, dass sie andere Ver-
sorgungsleistungen verdrangt. Sie
sollte sich am Zeitaufwand
orientieren, der daflir aufgebracht
werden muss.

Dr. Dominik von Stillfried,
Vorstandsvorsitzender,
Zentralinstitut kassenarztliche
Versorgung (ZI)

4

Langfristig sind aulerdem grundlegende strukturelle Veranderun-
gen in Ausbildung und Kultur erforderlich. Mehrere Interviewte be-
tonen, dass Forschungskompetenz und ein Interesse daran bereits
im Medizinstudium geférdert werden mussen. Eine forschungs-
freundliche Haltung lasse sich nicht kurzfristig etablieren, sie
musse frihzeitig in den Studiencurricula verankert werden, sonst
drohe eine sich weiter verstarkende Forschungsaversion in der
deutschen Arzteschaft (Prof. Dr. Frederik Wenz, Universitatsklini-
kum Freiburg). Hierflr sei es notwendig, verbindliche Forschungs-
anteile in der arztlichen Aus- und Weiterbildung zu verankern und
eine generell bessere Vermittlung forschungsrelevanter Inhalte
sicherzustellen.

Zudem fehle es aktuell an geeigneten Informationsangeboten flr
behandelnde Arztinnen und Arzte, aber auch fiir Patientinnen und
Patienten und ihre Angehorigen, etwa in Form eines bundesweit
einheitlichen, digitalen, deutschsprachigen und nutzerfreundlichen
Studienregisters. Es kdnnten die diversen im Einsatz befindlichen
Praxisverwaltungssysteme (PVS) als eine permanent aktualisierte
Informationsplattform zu geplanten und laufenden Studien mit-
genutzt werden.

Finanzielle Anreize setzen

Um arztliches Engagement zu sichern und gezielt zu fordern,
kommt der finanziellen Anerkennung fur den zeitlichen Aufwand in
der Praxis eine zentrale Bedeutung zu. Denn Uber die strukturellen
und organisatorischen Hirden hinaus stellt sich in Arztpraxen die
Frage, ob sich die Teilnahme an klinischer Forschung Uberhaupt
lohnt. Zwar gelten die Honorare flr Studienpruferinnen und -prifer
als grundsatzlich attraktiv, es fehle jedoch an klaren Anreizen fur
Hausarztinnen und Hausarzte, sich Uberhaupt mit Studien zu be-
fassen oder Patientinnen und Patienten aktiv zu informieren. Grund
hierfur sei, dass der Aufwand fur die individuelle Einschatzung, das
Gesprach und die Weiterleitung nicht vergutet wird.

Eine einfache, pauschale und transparente Vergltungsstruktur
kdnne daher hilfreich sein, um klinische Forschung breiter in der
Regelversorgung zu verankern. Gleichzeitig birgt ein pauschaler An-
satz auch Risiken, da Kostenstrukturen regional erheblich variieren,
etwa durch unterschiedliche Tarifbindungen, Lebenshaltungskosten
oder Personalverflgbarkeit.

Bei Studien zu seltenen Erkrankungen, fir die nur wenige Patien-
tinnen und Patienten pro Praxis infrage kommen, entstehe ein
besonders hoher Aufmerksamkeitsaufwand im Praxisalltag. Gerade
in solchen Fallen wird eine gezielte Aufwandspauschale von den
Interviewpartnerinnen und -partnern als hilfreich erachtet.
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Digitalisierung und Infrastruktur: GroBe Potenziale,
groBBe Lucken

Ein weiteres zentrales Hindernis klinischer Studien im ambulanten
Bereich ist der zusatzliche Dokumentationsaufwand, der viele
Praxen von einer Teilnahme abhalt. Ziel muss es daher sein, die
Dokumentationslast fiir die niedergelassenen Arztinnen und Arzte
zu minimieren und Synergien mit der Routinedokumentation zu
schaffen. Die Nutzung der elektronischen Patientenakte (ePA), die
Anbindung an Praxisverwaltungssysteme (PVS) und strukturierte
Datenbankanwendungen konnten Uber eine einheitliche Daten-
portalfunktion die Einbindung geeigneter Patientinnen und Patien-
ten erheblich vereinfachen. Voraussetzung hierflr sei eine standar-
disierte, bundesweit einsetzbare Infrastruktur mit klaren recht-
lichen Vorgaben, Investitionen in IT-Infrastruktur und Interoperabili-
tatsstandards.

Auch der Einsatz vorhandener Routinedaten sollte bei klinischen
Studien verstarkt in Betracht gezogen werden, um beispielsweise
Kontrollgruppen ganz oder teilweise zu ersetzen. Dadurch konnte
sich die Rekrutierung auf den experimentellen Studienarm be-
schranken.

Gleichwohl muss Datenschutz nach Einschatzung der Befragten bei
der Nutzung von Gesundheitsdaten das oberste Gebot sein, sowohl
hinsichtlich der Datensicherheit als auch im Hinblick auf das Ver-
trauen der Patientinnen und Patienten. Fehlende rechtliche Klar-
heit, fragmentierte Dateninfrastrukturen und ein Spannungs-
verhaltnis zwischen Datensparsamkeit und Forschungsbedarf
hemmten aktuell die Nutzung vorhandener Daten. Es werden daher
verbindliche und transparente Regelungen fur Datennutzung und
hohe Sicherheitsstandards gefordert, um sowohl die Datensouve-
ranitat der Patientinnen und Patienten zu wahren als auch die
Forschung zu férdern. Erfolgreiche Modelle wie in Estland zeigen,
dass Datenschutz und Forschung kein Widerspruch sein missen -
vorausgesetzt, es bestehen klare Governance-Regeln, Transparenz-
mechanismen und ein hohes Mafl an Patientenbeteiligung (Open
Access Government, 2025).

'IVIit dem MFG soll jetzt alles

beschleunigt werden, aber in der
Umsetzung machen wir teilweise
immer noch dasselbe mit Papier
und Bleistift wie vor 20 Jahren.

Wir mtissen dahin kommen, dass
wir doppelte Dokumentation
vermeiden, zum Beispiel indem aus
der klinischen Dokumentation auto-
matisch extrahiert werden kann.
Zudem sollte es in Studien auch
konsequent méglich sein, dass der
Patient einen Teil der Dokumen-
tation Gbernimmt - entweder indem
er einen Sensor tragt oder indem er
selbst dokumentiert.

Prof. Dr. Frederik Wenz, Leitender
Arztlicher Direktor und Vorstands-
vorsitzender, Universitatsklinikum

Freiburg ‘



Dezentrale klinische Studien fordern

Die klinische Studienlandschaft konzentriert sich weiterhin auf
grof3e universitare Zentren, wahrend Patientinnen und Patienten im
landlichen Raum eher schlechter erreichbar bleiben. Zwar zeigen
sich viele Betroffene bereit, weitere Wege fur eine Teilnahme auf
sich zu nehmen, doch fehlende OPNV-Anbindung, unzureichende
Infrastruktur und Zeitaufwand erschweren dies. Um Chancengleich-
heit im Gesundheitswesen zu schaffen, braucht es einen strukturel-
len Wandel hin zu dezentralen klinischen Studien (DCT) mit For-
schungsnetzwerken unter Einbezug von geeigneten Praxen. Dies
wurde in mehreren Gesprachen als sinnvoll erachtet.

Danemark gilt als europaischer Vorreiter auf dem Gebiet dezen-
traler klinischer Studien und zeigt, wie gezielte politische Prio-
risierung, regulatorische Innovationsbereitschaft und ein konse-
quent digitalisiertes Gesundheitssystem Forschung modernisieren
kénnen. Die danische Arzneimittelbehorde hat bereits 2021 umfas-
sende Leitlinien fur DCT veroffentlicht und mit dem DCT-Dialog-
forum eine institutionalisierte Plattform geschaffen, die den Aus-
tausch zwischen Behérden, Industrie, Forschung sowie Patientin-
nen und Patienten strukturell fordert. Erste Studienergebnisse von
forschenden Pharmaunternehmen zeigen, dass DCT zu besserer
Patientenbindung, héherer Diversitat in der Rekrutierung und einer
gesteigerten Effizienz in der Studiendurchfuhrung flhren. Sie
haben damit das Potenzial, die Wettbewerbsfahigkeit Europas im
Bereich klinischer Forschung nachhaltig zu starken. (Healthcare
DENMARK, 2022)

Aus Sicht der befragten Expertinnen und Experten erdffnet das
MFG die Chance, die dezentrale klinische Forschung auch in
Deutschland voranzubringen, u. a. durch eine Neujustierung des
klassischen Studienstandortbegriffs. Kunftig sollen nicht mehr nur
voll ausgestattete Studienzentren berucksichtigt werden, sondern
auch wohnortnahe Versorgungssettings wie Arztpraxen oder mobile
Angebote. In landlichen Regionen, wo Studienangebote bislang
kaum vorhanden sind, kann die Digitalisierung bestehende Un-
gleichheiten verringern. Aber gerade auch flr chronisch erkrankte
Menschen sowie fur Patientinnen und Patienten mit seltenen
Erkrankungen, die oft nicht an universitdre Zentren angebunden
sind, schafft das Gesetz neue Teilhabechancen an Kklinischer
Forschung. Damit rlickt Forschung naher an die Versorgung und die
Lebensrealitat vieler Patientinnen und Patienten heran. Voraus-
setzung dafur ist jedoch auch hier eine verlassliche digitale
Infrastruktur, verbunden mit klaren rechtlichen Rahmenbedingun-
gen und Datensicherheit. Digitale Losungen wie Telemedizin, E-
Consent oder Remote Monitoring gelten dabei als zentrale Treiber
flr dezentrale Studienmodelle und kdénnen helfen, burokratische
Hlrden und Zugangshemmnisse nachhaltig zu reduzieren.
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Bildung, Information und Aufklarung fur mehr
Patientenpartizipation

Weiterhin ist ein grundlegender Kulturwandel hinsichtlich der
Patientenpartizipation erforderlich, der die einzelnen Mahahmen
erganzt und auf drei zentralen Saulen basiert: Bildung, Empower-
ment und Information. Eine reprasentative Umfrage zeigt, dass bei
knapp der Halfte der Deutschen unzureichendes Wissen Uber
klinische Studien vorhanden ist (vgl. Abb. 3).

I Wir kénnten deutlich mehr
Patientinnen und Patienten in

klinischen Studien behandeln, wenn

die Awareness besser ware.

Dr. Michael Busse, Head Clinical
Development & Operations
Germany, Boehringer Ingelheim

Wie schatzen Sie lhr Wissen tiber klinische Studien ein?

Sehr gut

o
©
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Sehr schlecht 16,9
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Abb. 3: Wissen um klinische Studien. Quelle: Umfrage von vfa und BPI, basierend auf Civey-Umfrage, September

2024 (Die forschenden Pharma-Unternehmen - vfa, 2024b)

Patientinnen und Patienten sollten nicht nur als Zielgruppe,
sondern als aktive Partner in der Forschung verstanden werden.
Um ihre Bereitschaft zur Studienteilnahme zu erhohen, sei ein
starkeres Bewusstsein fur den gesellschaftlichen Wert klinischer
Forschung notwendig. Affinitat und Interesse der Bevolkerung an
pharmakologischer Forschung und damit wachsende Teilnahme-
bereitschaft an Studien sollte durch 6ffentliche Informationen leicht
verstandlich und attraktiv auf verschiedenen Kanalen (TV, Social
Media, Printmedien) geweckt und gesteigert werden.

Ein zentrales Hindernis fur Patientenpartizipation ist nach Einschat-
zung der Interviewpartnerinnen und -partner gegenwartig der Man-
gel an verstandlichen, leicht zuganglichen Informationen. Gerade
Patientinnen und Patienten mit chronischen oder seltenen Erkran-
kungen zeigten grofles Interesse an einer Teilnahme, wenn Studien
klar, transparent und Uberzeugend kommuniziert werden. Deshalb
werden dauerhaft etablierte, laienverstandliche Informationsplatt-

4

I Wir rekrutieren Studienteilnehmende

tberwiegend Uber eine direkte
Ansprache in den sozialen Medien.
Das funktioniert sehr gut.

Dr. Robert Schultz-Heienbrok,
Director Scientific Services,
Charité Research Organisation

4



formen bendtigt, die Uber Nutzen, Risiken und Rechte im Kontext
klinischer Studien aufklaren. Empfehlenswert seien aufRerdem
dauerhafte breite Aufklarungskampagnen, beispielsweise vom Bun-
desinstitut fir Offentliche Gesundheit (BIOG), die helfen kdnnten,
die Forschungsbereitschaft in der Bevolkerung langfristig zu star-
ken. Solche Informationsinitiativen duarften nicht allein von der
Industrie ausgehen.

Studien sollten dabei nicht als Belastung, sondern als Chance
vermittelt werden, etwa als Zugang zu innovativen, noch nicht zuge-
lassenen Arzneimitteln, zu intensiverer medizinischer Betreuung,
besseren Behandlungsergebnissen oder der Mitgestaltung medi-
zinischer Innovationen. In den Gesprachen wurde einhellig von
einem grundsatzlich vorhandenen Potenzial im Hinblick auf Pro-
bandinnen und Probanden gesprochen, das jedoch bislang in
Deutschland nicht ausgeschopft werde.

' Wir dirfen die Menschen nicht zu sehr dazu dréngen, an Studien teil-
zunehmen. Damit I6st man vielfach auch Widersténde aus - bis hin zu
Verschwdrungstheorien im Zusammenhang mit klinischer Forschung.
Unsere Empfehlung ware eher, sachlich und wissenschaftlich verntinftig mit
dem Thema Studienteilnahme umzugehen.

Dr. Siiri Doka, Referatsleitung Gesundheits- und Pflegepolitik, BAG

Selbsthilfe e.V. ‘

'In Bezug auf Informationsinitiativen wdirde ich mir politische Untersttitzung
wlinschen. Wenn so etwas allein von den Unternehmen kommt, hat es
immer einen Industriebeigeschmack. Dabei geht es den Unternehmen doch
um deutlich mehr als den wirtschaftlichen Gedanken. Es geht um
wissenschaftliche Forschung.

Dr. Michael Busse, Head Clinical Development & Operations Germany,

Boehringer Ingelheim ‘

' Wir missen daran arbeiten, dass der Blick in der breiten Bevélkerung auf
Studien insgesamt positiver wird. Dann wére auch die grundlegende
Teilnahmebereitschaft der Menschen héher. Wir missen aber auch den
bestehenden Informationsbedarf zu Studien besser adressieren.

Dr. Thorsten Ruppert, Senior Manager fur Forschung, Entwicklung und
Innovation, Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) ‘

'Es kann durchaus sinnvoll sein, dass staatliche Organisationen Informa-
tionen zu Studien zur Verflgung stellen. Was sind die Voraussetzungen fur
eine Teilnahme? Was ist wichtig zu wissen? So eine Art Checkliste konnte
hilfreich sein, damit Patientinnen und Patienten einschatzen kénnen, ob
eine Studienteilnahme fur sie infrage kommt oder sinnvoll ist.

Dr. Siiri Doka, Referatsleitung Gesundheits- und Pflegepolitik, BAG
Selbsthilfe e.V. ‘
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Patientennutzen transparent darstellen '
Es ist grundsétzlich begriifenswert,

Nicht zuletzt entscheidet auch der wahrnehmbare Nutzen Uber die dass Unternehmen Forschungsvor-
Akzeptanz und Teilnahme an klinischen Studien. Studien kommen haben in Absprache mit Patienten-
fir Patientinnen und Patienten vor allem dann in Frage, wenn sie organisationen durchfiihren. Idealer-

weise sollte die Einbindung von
Patientenvertretungen bereits bei
der Studienplanung erfolgen, wenn

konkrete Vorteile im Behandlungsalltag bringen und nicht allein
dem Erkenntnisinteresse der Forschung dienen. Die Vergitung

sollte hierbei eine untergeordnete oder keine Rolle spielen. Zwar es um die Definition der Endpunkte
sollte sie den Aufwand entschadigen, darf im Hinblick auf den geht und darum, ob die Forschungs-
Schutz vulnerabler Gruppen aber nicht dazu fithren, dass fragen sich Uberhaupt in der

. . . . . . eplanten Weise operationalisieren
Menschen in finanzieller Not allein aus monetaren Grinden an gep P

lassen.
Studien teilnehmen (vgl. Art. 28 Abs. 1 lit. h EU-Verordnung _ o
536/2014). Dieser Aspekt wird auch im Rahmen des Genehmi- Florian Innig, Mitglied des
.. . .. .. Vorstands, Achse e. V.
gungsverfahrens von den zustandigen Ethikkommissionen Uuber- ‘
pruft.

Klinische Studien eréffnen insbesondere in Bereichen mit unzu-
reichender Versorgung den Zugang zu innovativen Therapien. Bei
seltenen Erkrankungen stellt Forschung haufig die einzige Mog-

I In der Onkologie besteht die
Motivation, liber eine Studienteil-
nahme nachzudenken, vielfach in

lichkeit dar, evidenzbasierte Behandlungsoptionen zu entwickeln der Ausweglosigkeit. Wenn Therapie-
und bereitzustellen. alternativen fehlen, ist eine Studie

. . . fir viele Patientinnen und Patienten
Die Chance auf Heilung bzw. Linderung von Beschwerden und der der einzige verbleibende Weg.

Zugang zu neuen Behandlungsmethoden stellen laut einer Umfrage Dr. Johannes Bruns

die zwei am haufigsten genannten Aspekte, die fur eine Teilnahme Generalsekretar, Deutsche

an einer Studie sprechen (vgl. Abb. 4). Dabei zahlt nicht allein der Krebsgesellschaft (DKG) ‘
Zugang zu Studien, sondern ebenso die begleitende Unterstitzung

und das Vertrauen der Patientinnen und Patienten.

Welche Aspekte sprechen fiir Sie am ehesten dafiir, an einer klinischen Studie teilzunehmen?

Keine der genannten Aspekte [[IINININGgGNNE 256
Andere Griinde [l 3.1
Maoglicher Austausch mit anderen Teilnehmenden 5
Aufwandsentschadigung fiir die Teilnahme || N NI 10.4
Intensive medizinische Betreuung | NRNRNRENEGEGEGEGEGEGEGEGENEGEEEEEEEEEE S
Medizinischen Fortschritt unterstitzen [ 5.7
Zugang zu neuen Behandlungen 38,9

Chance auf Heilung/Linderung der Beschwerden | 46

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Abb. 4: Aspekte flir die Teilnahme an einer klinischen Studie. Quelle: Umfrage von vfa und BPI, basierend auf
Civey-Umfrage, September 2024 (Die forschenden Pharma-Unternehmen - vfa, 2024b)
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'Ich sehe es kritisch, wenn die
Vergutung fur die Teilnahme an
einer Studie extrem hoch ist. Wenn
Studienteilnehmende eine gewisse
intrinsische Motivation mitbringen,
fordert dies die Qualitat der Daten.
Insofern sollten Aufwands-
entschédigung und persénliche

Motivation in einem angemessenen

Verhaltnis zueinanderstehen.

Prof. Dr. Rolf-Detlef Treede,
Prasident, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF)

' Wenn wir oder unsere Organisa-
tionen Studien empfehlen, steht
immer die Frage im Mittelpunkt, ob
damit ein echter Nutzen fir
Patientinnen und Patienten

4

verbunden ist. Zudem prtifen wir, ob

das Unternehmen transparent mit
den bisherigen Studienergebnissen
umgeht und ob beispielsweise das

Studienprotokoll tbersandt wird. All
das sind Punkte, die etwas lber die

Vertrauenswdrdigkeit aussagen.

Dr. Siiri Doka, Referatsleitung
Gesundheits- und Pflegepolitik,
BAG Selbsthilfe e. V.

4

I Mit der personalisierten beziehungs-

weise genombasierten Medizin
haben wir mittlerweile so kleine
Kohorten, dass der Wettbewerb um

Studienteilnehmende schon groR ist.

Mit der Fiinf-Prozent-Vorgabe wird
diese Konkurrenz noch gréer

werden. Vielleicht wird es aber auch
ein Weckruf sein flir viele Standorte,
mehr in professionelle Strukturen zu
investieren, um Studien anbieten und

sie dann auch gut bedienen zu
kénnen.

Dr. Britta Lang, Leiterin des Zentrums

Klinische Studien, Universitats-
klinikum Freiburg

4

Eine SchllUsselrolle kommt zivilgesellschaftlichen Akteuren wie
Patientenorganisationen zu. Wichtig ist, diese Organisationen nicht
als Rekrutierungshilfen zu betrachten, sondern als glaubwulrdige
Mittler, die den Nutzen klinischer Studien kritisch reflektieren und
Vertrauen schaffen konnen. |hre frihzeitige und strukturelle Ein-
bindung in klinische Studien ist daher sinnvoll, um patienten-
zentrierte, alltagsnahe Forschungsansatze zu ermaglichen. Zudem
verfugen viele Organisationen Uber gezielte Kommunikations-
kanédle mit hoher Reichweite, was einen entscheidenden Vorteil bei
der Ansprache potenzieller Teilnehmerinnen und Teilnehmern dar-
stellt.

Wettbewerb um Studienteilnehmende nutzen

Mit den im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom 7. November
2022 eingefuhrten ,AMNOG-Leitplanken“ darf ein neues Arznei-
mittel in bestimmten Fallen trotz des nachgewiesenen Zusatz-
nutzens nicht teurer sein als die zweckmafige Vergleichstherapie.
Bei einem nicht belegten Zusatznutzen mussen die Kosten sogar
niedriger sein. Mit dem MFG werden die ,Leitplanken” fur Arznei-
mittel mit einem relevanten Anteil klinischer Prufungen in Deutsch-
land gestrichen. Als ,relevanter Anteil“ gelten mindestens funf
Prozent der Probandinnen und Probanden, die von deutschen Pruf-
stellen kommen mussen. Die Regelung erzeugt nach Einschatzung
der Interviewten einen zusatzlichen Rekrutierungsdruck. Studien-
zentren gerieten zunehmend in Konkurrenz um Patientinnen und
Patienten, vor allem bei gleichzeitig laufenden Studien mit &hn-
lichen Wirkstoffen. Diese Regelung sei jedoch kein entscheidender
Treiber fUr Studieninvestitionen, sondern wird eher als regulato-
rische Zusatzlast wahrgenommen. Diese Konkurrenz kénnte in den
Augen einzelner Gesprachspartnerinnen und -partner jedoch auch
als Impuls dienen, um in professionelle Strukturen zu investieren.

' Dass fiinf Prozent der Studienteilnehmenden an Priifstellen in Deutschland
teilnehmen mdssen, ist eine relativ groBe Hiirde. Aktuell wird dieser Wert
meist nicht erreicht. Der Aufwand flir die Unternehmen wird durch die Flinf-
Prozent-Vorgabe erheblich h6her. Es kann auch zu einer verstarkten
Konkurrenzsituation um Patientengruppen kommen, wenn mehrere Studien
zeitgleich zur gleichen Indikation durchgefiihrt werden.

Prof. Dr. Jens Peters, Geschaftsfeldleiter Klinische Forschung,
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) ‘
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Spezialisierte Ethikkommission starken und
professionell ausbauen

Multinationale Studienkonsortien priorisieren heute vor allem
Lander mit verlasslicher Studieninfrastruktur, guter Organisation,
schneller Zulassung, digitaler Datenverfligbarkeit und planbaren
Prozessen. In Spanien hat sich in den letzten Jahren eine
koordinierte Studienlandschaft etabliert: Nationale und regionale
Ethikkommissionen arbeiten eng mit dem Gesundheitsministerium
und der Arzneimitteloehdérde AEMPS zusammen. Das Ergebnis:
deutlich verkurzte Studienstartzeiten, eine enge Zusammenarbeit
mit Sponsoren und eine hohe Zahl multinationaler Studien.
(Sofpromed, 2022)

Zwar gilt mit der EU-Verordnung 536/2014 (EU-CTR) inzwischen ein
einheitliches Verfahren mit festen Fristen, die jedoch haufig voll
ausgeschopft werden. Um Qualitat und Tempo klinischer Studien
nachhaltig zu verbessern, braucht es eine bessere Ausstattung der
Ethikkommissionen sowie ein starkeres Engagement Deutschlands
bei der Weiterentwicklung der EU-CTR. Die Einflhrung einer
Spezialisierten Ethikkommission flir besondere Verfahren wird von
den meisten Expertinnen und Experten als deutlicher Fortschritt
gewertet, wenngleich sie lediglich einen Kompromiss darstellt.

Die Spezialisierte Ethikkommission vereinfache nicht nur die Ver-
fahren, sondern trage auch zur Beschleunigung des gesamten
Genehmigungsprozesses bei, ohne dabei die inhaltliche Qualitat
der Bewertungen zu beeintrachtigen. Vielmehr sorge die gebln-
delte fachliche Kompetenz fur fundierte Bewertungen und ver-
ringere Ruckfragen.

Allerdings wurde die neu geschaffene Spezialisierte Ethikkommis-
sion fur besondere Verfahren deutlich kleiner besetzt als ur-
sprunglich geplant. Einige Befragte aufierten die Erwartung konti-
nuierlicher fachlicher Weiterentwicklung und interdisziplindrer
Erganzung.

17

' Die Einfuhrung der Spezialisierten
Ethikkommission ist aus meiner
Sicht gut gemeint, aber nicht gut
gemacht. Richtig ist, dass man sich
von den Ethikkommaissionen ein

standardisiertes und harmonisiertes

Vorgehen und eine Gleichbehand-

lung wiinscht. Die Einrichtung einer

Bundesethikkommission ist aus
verschiedenen, teilweise berech-

tigten Griinden nicht gelungen. Nun

haben wir mit der Spezialisierten
Ethikkommission zwar eine neue

Einrichtung fir besonders komplexe

Studien. Das bestehende Problem

der dezentralen Ethikkommissionen

ist damit aber nicht geldst.

Dr. Britta Lang, Leiterin des
Zentrums Klinische Studien,
Universitatsklinikum Freiburg

4

' Diese Spezialistinnen und Spezialis-

ten sind natdrlich in der Lage, ein
Protokoll oder einen Studienprtif-

plan im ATMP-Bereich viel schneller

und effektiver zu lesen als jemand
aus einer Ethikkommission, wo in

der Regel weniger komplexe Studien

begutachtet werden. So lassen sich

Problemlagen oder Fragen schneller

klaren und es kann viel Zeit
eingespart werden.

Prof. Dr. Jens Peters, Geschafts-
feldleiter Klinische Forschung,
Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI)

' Der Gesetzgeber hat erkannt, dass
es fur bestimmte Studienfragen
einer besonderen Kompetenz und
Erfahrung bedarf. Das Medizin-
forschungsgesetz ist nach meinem

4

Verstéandnis ein Ergebnis aus dieser

Erkenntnis.

Michael Fuchs, Leiter Studien-
zentrale der Deutschen Hodgkin
Studiengruppe (GHSG),
Universitatsklinik Koln

4



'Die verklrzte Bearbeitungszeit bei
den mononationalen Studien ist
begriBenswert. Damit sind wir
gerade in Europa in diesem Bereich
wieder wettbewerbsféhig.

Dr. Thorsten Ruppert, Senior
Manager fur Forschung, Entwicklung
und Innovation, Verband Forschen-
der Arzneimittelhersteller e.V. (vfa)

' Das Problem mit den Standard-
vertragsklauseln ist: Wenn beide
Vertragspartner sich einig sind,
konnen sie sich ja auch nicht daran
halten. Damit hat man das Potential
einer Verordnung nicht
ausgeschopft.

Dr. Britta Lang, Leiterin des
Zentrums Klinische Studien,
Universitatsklinikum Freiburg ‘

'Die Verordnung zu Standard-
vertragsklauseln ist grundlegend
positiv zu bewerten. Sie adressiert
aber lediglich ein Teilproblem der
Vertragsverhandlung. Die Kosten-
problematik bleibt weiterhin bestehen.
Der Bundesrat hatte im Gesetzge-
bungsverfahren zum Medizinfor-
schungsgesetz einen einheitlichen
Kostenkatalog gefordert, dies wurde
aber bisher nicht von der Bundes-
regierung aufgenommen. Von den Ver-
bénden entwickelte Empfehlungen zur
Gesamtleistungsrechnung haben
lediglich Empfehlungscharakter und
adressieren auch nur Grundprinzipien.
Wir wiirden uns daher verbindliche
gesetzliche Vorgaben wiinschen, wie
es beispielsweise in Frankreich der
Fall ist.

Dr. Thorsten Ruppert, Senior Manager
far Forschung, Entwicklung und
Innovation, Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. (vfa) ‘

'Kliniken haben unterschiedliche
Kostenstrukturen und eine Study
Nurse in Munchen ist beispielsweise
teurer als eine in Berlin. Da kann
man mit dem gleichen Kostensatz an
unterschiedlichen Orten eventuell
nicht mehr kostendeckend arbeiten.

Dr. Michael Busse, Head Clinical
Development & Operations
Germany, Boehringer Ingelheim ‘

Standardisierte Vertragsprozesse beschleunigen

Mit verkurzten Genehmigungszeiten flir mononationale Studien,
verbindlichen Standardvertragsklauseln, einer verbesserten Plan-
barkeit durch zentrale Koordinierungsstellen sowie digitalen Pro-
zessen eroffne das MFG eine groRe Chance, die klinische For-
schung in Deutschland wieder konkurrenzfahig auf europaischer
Ebene zu machen. Voraussetzung daflr sei jedoch, dass diese
Mafnahmen auch praktisch wirksam und umsetzbar sind.

Zusatzlich entstehen nach Einschatzung der Expertinnen und
Experten neue Moglichkeiten fur Kooperationen, etwa mit For-
schungspraxisnetzen mit dezentraler Rekrutierung sowie mit nicht-
universitaren Versorgungseinrichtungen (wie Krankenhausver-
blnde/-konzerne oder Uberregionale MVZ), die bisher kaum einge-
bunden waren. Der gezielte Ausbau regionaler Netzwerke, die Quali-
fizierung von Vertragsarztinnen und -arzten sowie passende Ver-
gutungsmodelle fir studienbezogene Leistungen konnen dazu bei-
tragen, die Studienlandschaft zu dezentralisieren und zu vernetzen.

In multizentrischen Studien, insbesondere in den spateren Phasen,
stellt in der Erfahrung mehrerer Befragter die Vertragsabstimmung
zwischen den Partnern eine wiederkehrende Hirde dar. Langwieri-
ge Abstimmungsprozesse, uneinheitliche Vorgaben und fehlende
Standardisierung fihrten regelmafig zu erheblichen Verzdgerungen
beim Studienstart. Besonders problematisch sei dies bei standort-
Ubergreifenden Projekten, bei denen parallel mit mehreren Kliniken
verhandelt werden muss. Einrichtungen, die als Kapital-gesellschaft
(z.B. GmbH oder AG) mit vertraglicher Eigenstandigkeit agieren,
berichten hingegen von deutlich schnelleren Ablaufen und Ent-
scheidungen. Durch die grofere Flexibilitat seien sie effizienter in
der Umsetzung und attraktive Partner fur Sponsoren.

Zwar sieht das MFG (umgesetzt in § 42d Abs. 1 Arzneimittelgesetz)
erstmals die Erarbeitung verbindlicher Standardvertragsklauseln
vor, die zur Vereinfachung beitragen sollen, dennoch bleiben in den
Augen der Expertinnen und Experten zentrale Herausforderungen
bestehen. Die aktuelle Fassung der Klauseln nach der Standard-
vertragsklausel-Verordnung (StandVKIV) wird als nicht praxis-
tauglich und realitatsfern bewertet. Sollte sie in dieser Form
bestehen bleiben, werde das Ziel der Harmonisierung womaoglich
verfehlt. Zwar wurde mit der neuen Rechtsverordnung im Rahmen
des MFG ein guter Ansatz geschaffen, dieser bleibt jedoch
unvollstandig.

Des Weiteren erschwerten die stark variierenden Kostenstrukturen
zwischen Einrichtungen weiterhin eine zlgige Einigung. Der bereits
erwahnte Vorschlag eines bundesweit einheitlichen Kostenkatalogs
wird von den Gesprachspartnerinnen und -partnern kontrovers
diskutiert. So ware eine Vereinheitlichung auf der einen Seite
wlnschenswert. Andererseits ware er aber angesichts der fo-
deralen Strukturen und der damit einhergehenden unterschied-
lichen regionalen Kosten schwer umsetzbar.
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Regulatorische Unsicherheiten reduzieren

Trotz zahlreicher Reformen und einer starkeren europaischen
Angleichung bleiben nationale Besonderheiten ein systemischer
Schwachpunkt fur den Studienstandort Deutschland. Insbesondere
im Bereich des Strahlenschutzes bestehen weiterhin Abweichungen
vom EU-Standard, was nach der Einschatzung der Interviewten zu
Unsicherheiten bei Antragstellern fihrt. Unterschiedliche Fristen
und Verfahren erschwerten die Planung und gefahrdeten die Ver-
lasslichkeit des Zulassungsprozesses. Zwar erleichtert die
Integration der strahlenschutzrechtlichen Anzeige in das EU-CTR-
Verfahren und die Bewertung durch die Ethikkommissionen die
Antragstellung. Die Vorbereitung wird dadurch weniger komplex. Als
besonders kritisch wird indes die im MFG vorgesehene Mdoglichkeit
bewertet, die Frist bei aufwendiger strahlenhygienischer Prifung
um 50 Tage zu verlangern. Sollte diese Ausnahme zu haufig ange-
wendet werden, kénne dies zu einer Bremse fur klinische Studien
in Deutschland werden.

Auch jenseits des Strahlenschutzes berichten die Gesprachspart-
nerinnen und -partner von intransparenten Verfahren, unterschied-
lichen Auslegungen durch Behdrden, restriktiven Datenschutz-
interpretationen und einem insgesamt hohen Abstimmungs-
aufwand. Diese Komplexitat schreckt insbesondere internationale
Sponsoren ab, die planbare, rechtssichere Prozesse erwarten.
Einige Expertinnen und Experten sehen darin einen Wettbewerbs-
nachteil gegenlber Landern mit klarer Rollenverteilung, einheit-
licher Auslegungspraxis und konsequenter Digitalisierung.

Hinzu kommt, dass viele regulatorische Rahmenbedingungen
inzwischen auf EU-Ebene definiert sind, was den nationalen Spiel-
raum fur eigene Regelungen einschrankt. Bei anhaltend hoher
Regulierungsdichte und mangelnder Anpassungsfahigkeit werde
Deutschland international den Anschluss verlieren. Aus Sicht der
Interviewten ist es daher umso wichtiger, verbleibende Gestaltungs-
spielraume gezielt zu nutzen, nationale Verfahren zu harmonisieren
und Antragstellenden durch transparente Leitlinien und frihzeitige
Beratung Orientierung zu geben. Deutschland musse insgesamt
pragmatischer werden und einen Mittelweg zwischen notwendiger
Biirokratie und unnétiger Uberregulierung finden. Nur durch eine
bewusste politische Kurskorrektur lasse sich das Vertrauen in den
Standort starken und die Attraktivitat Deutschlands fur klinische

Forschung langfristig sichern.




Ausblick

Das Medizinforschungsgesetz (MFG) bietet ein solides Fundament
zur Starkung der klinischen Forschung in Deutschland. Es adres-
siert lange bekannte Schwachen, etwa in Bezug auf Digitalisierung,
Verfahrensklarheit und Patientenbeteiligung. Zudem setzt es wich-
tige Signale, um Deutschland international wieder wettbewerbs-
fahiger aufzustellen.

Die Experteneinschatzungen zeigen aber auch: Das MFG kann nur
dann wirksam werden, wenn die Umsetzung und Weiterentwicklung
konsequent an den tatsachlichen Bedurfnissen der Patientinnen
und Patienten, den Versorgungsakteuren und der Industrie orien-
tiert ist. Das MFG markiert also nicht den Endpunkt, sondern den
Auftakt eines langerfristigen Entwicklungsprozesses, um die
Potenziale am Standort Deutschland zu heben.

Viele Effekte des Gesetzes werden sich erst mit zeitlichem Abstand
zeigen. Es bleiben dennoch zentrale Schwachen bestehen, die im
weiteren Gesetzgebungsprozess und in der Umsetzung adressiert
werden mussen:

= Klinische Studien werden noch zu selten im niedergelassenen
Bereich durchgefuhrt. Es fehlen strukturelle Anreize und Unter-
stutzungsangebote sowie dezentrale Studien, die Arztpraxen
dazu motivieren, sich zu beteiligen.

= Die Nutzung von Gesundheitsdaten fir Forschungszwecke bleibt
durch Datenschutzvorgaben sowie fehlende Standardisierungen
und fehlende Interoperabilitat stark eingeschrankt.

= Bulrokratische Hurden, etwa bei der Vertragsgestaltung oder
Studiendokumentation, erschweren die Teilnahme an Studien
erheblich.

= Forschungsrelevante Inhalte sind in der medizinischen Aus- und
Weiterbildung bislang nicht systematisch verankert.

= Es mangelt an langfristigen Konzepten zur Férderung und
Qualifizierung von Studienpersonal, insbesondere auflerhalb
groRRer Zentren.
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Handlungsempfehlungen fur eine
nachhaltige Umsetzung

1. Forschung strategisch und langfristig denken

Das MFG sollte als erster Baustein einer koharenten Forschungsforderungsstrategie ver-
standen werden. Expertinnen und Experten pladieren daflr, nicht bei Einzelmanahmen
stehenzubleiben, sondern eine umfassende Vision mit Kklarer Zielsetzung und abge-
stimmten Forderinstrumenten zu entwickeln. Das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) und das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) sollten gemein-
sam mit Fachgesellschaften, Industrie und Patientenvertretungen eine verbindliche
nationale Roadmap fur klinische Forschung entwickeln. Diese Roadmap muss klare
Meilensteine, Zielindikatoren und Evaluationsmechanismen enthalten, um Fortschritte
messbar zu machen. Forschung muss starker als integraler Bestandteil der Gesund-
heitsversorgung verstanden und politisch entsprechend priorisiert werden. Die Bundes-
regierung sollte mehrjahrige Forderbudgets flr strategische Innovationsprojekte sichern,
wahrend der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) und die Lander Forschungsaspekte
systematisch in regionale Versorgungsplanungen integrieren, um innovative Projekte
nachhaltig zu fordern und strukturell zu verankern.

2. Politische Koordination Uber Sektorengrenzen hinweg starken

Die klinische Forschung kann nicht isoliert betrachtet werden. Viele Herausforderungen
wirken systemubergreifend, etwa an den Schnittstellen zu Datenschutzvorgaben, Arznei-
mittelpreisbildung, Digitalisierung, Versorgungsforschung oder Innovationsférderung.
NoGtig ist deshalb eine ressortubergreifende Steuerung, die regulatorische Hurden frih-
zeitig erkennt, praktikable Losungen entwickelt und nationale Interessen aktiv auf EU-
Ebene einbringt. Das Bundeskanzleramt sollte hierflr einen standigen interministeriellen
Steuerungskreis zur klinischen Forschung einrichten, der in regelmafigen Sitzungen
Themen wie Datenschutz, Arzneimittelpreisbildung und Infrastruktur praft und koordi-
niert Losungen entwickelt. Das BMG sollte deutsche Positionen aktiv in relevanten EU-
Gremien vertreten und sich fur praxisgerechte Anpassungen europaischer Regelungen,
wie der Clinical Trials Regulation oder Datenschutzbestimmungen, einsetzen. Bund-
Lander-Arbeitsgruppen sollten parallel Zustandigkeiten und Verfahren harmonisieren,
um einheitliche Genehmigungsprozesse in allen Bundeslandern sicherzustellen und die
Planbarkeit fur Forschungseinrichtungen und Sponsoren zu erhdhen.

3. Strukturelle und finanzielle Einbindung ambulanter Strukturen
Niedergelassene Hausarztinnen und Hausarzte, Facharztinnen und Facharzte sowie
Pflegekrafte missen aktiv in die Studienlandschaft integriert werden. Nur so lassen sich
dezentrale Strukturen und wohnortnahe Studienangebote aufbauen. Forschungspraxis-
netze konnten hier eine Schllusselrolle Gbernehmen, bendtigen aber gezielte Forderung,
etwa durch gezielte Qualifizierungsmafinahmen, zentrale Koordinierungsstellen und
finanzielle Anreize fur die Vermittlung von Patientinnen und Patienten. Das BMG und der
G-BA sollten hierflr ein bundesweites Forderprogramm flr ambulante Studienpraxen
schaffen, das gezielte finanzielle Anreize bereitstellt, zentrale Koordinierungsstellen ein-
richtet und den Einsatz von qualifiziertem Studienpersonal wie Study Nurses unterstitzt.
Die Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) sollten transparente Vergitungsmodelle eta-
blieren, die den zeitlichen Mehraufwand fur Patienteneinschatzung, Aufklarung und Stu-
dienuberweisung angemessen berucksichtigen. Forschungspraxisnetze und medizini-
sche Fachgesellschaften sollten begleitend strukturierte Weiterbildungsprogramme fur
Hausarzte, Facharzte und Pflegekrafte implementieren, um Forschungskompetenzen im
ambulanten Bereich gezielt zu erweitern und die Teilnahmebereitschaft zu erhdhen.
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Annex: Was regelt das Medizinforschungs-
gesetz im Hinblick auf klinische Studien?

Das im Juli 2024 verabschiedete Medizinforschungsgesetz (MFG) stellt ein zentrales
Element der Nationalen Pharmastrategie der alten Bundesregierung dar, die im Dezember
2023 offentlich vorgestellt wurde. Ziel ist es, die Rahmenbedingungen flir die medizinische
Forschung in Deutschland zu verbessern, den Zugang zu innovativen Therapien fur Patien-
tinnen und Patienten zu beschleunigen und Deutschland als internationalen Studien-
standort konkurrenzfahig zu machen. Das Gesetz adressiert verschiedene strukturelle
Hurden, die bislang die Durchfuhrung klinischer Studien erschwert oder verlangsamt haben.
(Bundesregierung, 2024; Deutscher Bundestag, 2024)

Ein wesentliches Anliegen des MFG ist die Entburokratisierung und Beschleunigung
klinischer Prufverfahren. So soll etwa die Bearbeitungsdauer fir sogenannte ,mono-
nationale Studien“, also Studien, die ausschliefllich in Deutschland durchgefuhrt werden,
auf maximal 26 Tage reduziert werden. Zu den zentralen MaRnahmen gehoéren Uberdies die
rechtliche Zulassung der elektronischen Einwilligung, die Férderung dezentraler Studien
und die Einfuhrung verbindlicher Standardvertragsklauseln, um langwierige Vertrags-
verhandlungen zu vermeiden.

Ein weiterer Schwerpunkt des Gesetzes liegt auf der Verbesserung regulatorischer Ablaufe.
Dazu zahlen unter anderem die Bundelung von Genehmigungs- und Anzeigeverfahren sowie
die Verzahnung mit dem Strahlenschutzrecht. Zudem wird beim Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) eine zentrale Koordinierungsstelle eingerichtet, erganzt
durch spezialisierte Ethik-Kommissionen auf Bundesebene, etwa fur Studien mit Kindern
oder mit Strahlenanwendung.

Kritik an der aktuellen Ausgestaltung des MFG

An der aktuellen Ausgestaltung des MFG werden insbesondere die neu geschaffene Mog-
lichkeit zur Vereinbarung vertraulicher Erstattungsbetrage fur patentgeschutzte Arznei-
mittel, die Teilrevision der sogenannten AMNOG-Leitplanken, sowie die Einrichtung einer
spezialisierten Ethikkommission beim BfArM kritisiert (AOK-Bundesverband, 2024;
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e. V.
[AKEK], 2024; BAG Selbsthilfe, 2024; BKK Dachverband e.V., 2024; Bundesverband des
pharmazeutischen GrofShandels e. V. [PHAGRO], 2024; Die Arzneimittelimporteure e. V.,
2024; Die forschenden Pharma-Unternehmen [vfa], 2024a; Gemeinsamer Bundes-
ausschuss [G-BA], 2024; GKV-Spitzenverband, 2024; IKK e.V., 2024; IQWiG, 2024; Kassen-
arztliche Bundesvereinigung [KBV], 2024; Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V., 2024;
Pharma Deutschland e.V., 2024; PKV, 2024; Verband der Ersatzkassen e. V. [vdek], 2024).
Daraus ergibt sich ein erkennbarer Bedarf fur weitere Entwicklungen der Rahmen-
bedingungen fur medizinische Forschung in Deutschland. Diese sollte auch eine starkere
Einbindung von Hausarztinnen und Hausarzten und Delegation arztlicher Aufgaben an
Study Nurses, sowie Datenschutzfragen adressieren (AOK-Bundesverband, 2024; Bundes-
verband Medizintechnologje e.V. [BVMed], 2024; Deutsche Hochschulmedizin [DHM], 2024;
Die forschenden Pharma-Unternehmen [vfa], 2024a; Kassenarztliche Bundesvereinigung
[KBV], 2024; Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina, 2024).
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