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Mit diesem erg@nzenden Papier bringt MSD Sharp & Dohme ihre spezifische Perspektive und
Erfahrung in die Arbeit der Arbeitsgruppe 5 des Pharma- und Medizintechnikdialogs ein und
erganzt damit die gemeinsame Stellungnahme der Industrieverbénde.

Stellungnahme zur 2. Sitzung der Arbeitsgruppe 5 des Pharma- und
Medizintechnikdialoges

Kernanliegen: Innovationsketten der pharmazeutischen Biotechnologie end-to-end
denken - Modellvorhaben fiir individualisierte RNA-Therapien etablieren

Wir begriifden ausdricklich, dass Europa mit dem Biotech Act und dem Pharma Package
konkrete Schritte unternimmt, biotechnologische Innovationen wesentlich schneller als
bisher zu erforschen und zuzulassen - etwa durch Regulatory Sandboxes fiur neuartige
Biotechnologien und verkurzte Fristen fir ATMP-Studien. Diese Malinahmen sind wichtig,
um biotechnologische Forschung zu beschleunigen und innovative Biotech-Produkte
uberhaupt unter Mobilisierung privaten Kapitals zur Zulassung zu fihren.

Um jedoch sicherzustellen, dass biotechnologische Innovationen auch zukinftig nach
klinischer Erprobung unmittelbar mit Zulassung den Patientinnen und Patienten als
Therapie zur Verfugung stehen konnen, und die damit verbundenen Investitionen in
Produktion, Infrastrukturen und Wertschopfungsketten erfolgen, braucht es eine
lickenlose nationale Fortfuhrung des europaischen Fasttracks:

o Kurzfristige Etablierung eines Modellvorhabens nach § 64ff SGB V ,Individualisierte
RNA-Therapien®

e Schaffung der Voraussetzungen fiir innovative Erstattungsmodelle

o Zukunftiges institutionalisiertes strategisches Monitoring von transformativen
Plattformtechnologien in der Biotechnologie z.B. durch das Paul-Ehrlich-Institut

Ausgangslage: Bisherige AMNOG-Logik droht sich zum Standortnachteil zu entwickeln

Die aktuelle AMNOG-Methodik und ihr gesetzlicher Rahmen haben in der Vergangenheit den
schnellsten und gleichzeitig wirtschaftlichen Zugang zu Innovationen in Deutschland
gesichert. Sie gewahrleisten aber nicht die fur langfristige Investitionen in neuartige,
individualisierte Biotechnologien und Plattformtechnologien notwendige Planbarkeit fur
forschende Unternehmen. Gleichzeitig muss jedoch fir neue Plattformtechnologien und
transformative Innovationen mit erheblichem Vorlauf vor einem Zulassungsantrag eine
Produktion errichtet, Investitionsgtter bestellt und Infrastrukturen wie neue Lieferlogistik
vorfinanziert werden.

Die Rahmenbedingungen in Deutschland spielen regelmafig eine malfgebliche Rolle fir die
Entscheidung, einen Zulassungsantrag in der EU zu stellen. Bleibt Deutschland als
weltweiter Referenzmarkt ohne ausreichend flexiblen Rahmen fur innovative



Marktzugangsmodelle, drohen verzogerte europédische Zulassungsantrage (,submission
gap“) und eine weitere Erosion der Verfiigbarkeit und Geschwindigkeit innovativer
Arzneimittel, wie sich bereits heute an sinkenden Einfiihrungsraten (nur noch 78% der
Innovationen) und verlangerten Zeiten bis zur Markteinfiihrung (@ 71 Tage) zeigt (Daten
europaische Arzneimittelagentur EMA und Daten zur Markteinfiihrung in Deutschland laut
LauerTaxe, Zeitraum 1/23 - 6/24 vs 1/11 - 12/22).

Regulatory Sandboxes missen deshalb ,end-to-end“ gedacht werden: Beschleunigte
Zulassung muss mit erweiterten Mdaglichkeitsraumen zur Vereinbarung passender
Marktzugangs- und Erstattungsmodellen verknupft werden - sonst erreichen Innovationen
die Patientinnen und Patienten nicht, verlieren wir Know-How und verpassen
Wissenszuwachs. Dann bleibt nicht nur das Potential fur die friihzeitige Etablierung eines
dynamischen Innovationsokosystems mit allen nachgelagerten Wertschopfungseffekten
ungenutzt, sondern wir versaumen auch, wichtige Anreize fir weitere Forschung und
klinische Entwicklung in unserem Land zu setzen.

Es ist deshalb erforderlich, dass wir geeignete gesetzliche Rahmenregelungen schaffen, die
in der Lage sind, verschiedene Zielsetzungen miteinander zu verknupfen:

e Sicherung des frithen Patientenzugangs mit Zulassung

e Qualitatssicherung der Versorgung

e Evidenzbasierte Preisbildung und Wirtschaftlichkeit der Versorgung
e Planungssicherheit fiir Investitionen

o Wissensgenerierung und tiefe Wertschopfungsketten am Standort

MSD-Fallbeispiel: Individualisierte Neoantigentherapien (INTs)

Teil unserer Forschung ist ein umfangreiches Programm zur ganzlich neuen Therapieklasse
der individualisierten Neoantigentherapien (sog. mRNA-basierte Krebsvakzine). INTs
verbinden erstmals innovativste Biotechnologien wie Genomsequenzierung, Kl-getriebene
Bioinformatik und die mRNA-Technologie zu einer ganzlich patientenindividuell
maldgeschneiderten Krebstherapie. MSD fiihrt aktuell in Deutschland klinische Studien in
verschiedenen Tumorlokalisationen an tber 50 Studienzentren durch. Damit wird in schon
heute der Grundstein zu einer zukinftigen qualitatsgesicherten Anwendung der neuen
Technologie in der Versorgung durch MSD gelegt. Weitere Studien befinden sich in der
Vorbereitungsphase.

Der innovative Therapieansatz der INT zielt medizinisch darauf ab, das Immunsystem
anzuleiten, den einzigartigen ,Fingerabdruck® der Neoantigene des Tumors einer
Patientin/eines Patienten zu erkennen, die individuelle Immunreaktion zu verstarken und
den Krebs in der Folge gezielt zu zerstoren. Hierzu ist zunachst eine Genomsequenzierung
von Tumor- und Referenzmaterial erforderlich, woraus im Zuge einer bioinformatischen
Verarbeitung die erfolgversprechendsten Zielstrukturen identifiziert und in mRNA spezifisch
codiert werden. INTs sind somit keine fertigen Arzneimittel, die ,von der Stange® produziert



werden konnen. INTs stehen fiir eine ganzlich neue Klasse patientenspezifischer,
individualisierter Therapien, bei denen der Tumor jedes Patienten als Einzelfall behandelt
wird - ein individuelles Medikament pro Patientin/Patient. Das transformative Potenzial von
INTs wird von den Zulassungsbehorden anerkannt. Der Wirkstoffkandidat mRNA-4157
(V940) hat von der FDA den Status eines Therapiedurchbruchs und bereits im Marz 2023
von der EMA den PRIME-Status erhalten. Jiingst vorabveroffentlichte 5-Jahres-Follow-Up-
Daten zur PHASE IlIb-Studie im Melanom bestatigten eine 49-prozentige Reduktion des
Riskos von Tod oder Rezidiv im Vergleich zum derzeitigen Therapiestandard, der alleinigen
Behandlung mit einem Checkpointinhibitor’.

AMNOG hingegen entstand urspriinglich mit dem Gedanken der ,One-fits-All“~-Medizin. Die
gegenwartige Methodik ist darauf ausgelegt, durchschnittliche Effekte fir breite Patienten-
Populationen zu bewerten. Personalisierte und insbesondere individualisierte Medizin
durchbricht daher systematisch die Logik des bisherigen AMNOG-Bewertungssystems,
durch die Verkleinerung der Patientenkollektive hin zur vollstandigen Individualisierung
(n=1). Sie zielt auf maximalen Nutzen fiir klar definierte Einzelpatientinnen und -patienten.
Dieser strukturelle Widerspruch wirde dazu fihren, dass individualisierte Innovationen im
bestehenden System trotz hochwertiger RCT-Evidenz aus dem deutschen
Versorgungskontext methodisch verzerrt bewertet und 6konomisch ausgebremst werden.
Deshalb bedarf es, neuer, gemeinsam zu erarbeitender Losungen.

Losungsvorschlag: Modellvorhaben als Innovationsscharnier und Inkubator fiir
Plattformtechnologien

Eine gemeinsame Studie der Bosten Consulting Group? und des BDI hat jiingst
individualisierte mRNA-Techniken als ein strategisches Deep Tech fir unser Land
identifiziert, das insbesondere nachgelagerte Wertschopfungund Folgeinnovationen
auszulosen in der Lage ist. Die Eroffnung eines geeigneten, zeitlich und sachlich eng
begrenzten Erprobungsraumes fir INT in unserer nationalen Regulatorik kann eine
Blaupause fiir weitere Biotechnologien darstellen. Sie ist deshalb nicht nur eine grofde
Chance fir unser Land, sich als ein fiihrender Innovationsstandort fir diese Deep Tech zu
profilieren; sie kann auch ein wichtiges Element zur im Koalitionsvertrag verankerten
Entwicklung Deutschlands ~ zum  weltweit  innovativsten =~ Pharma-  und
Biotechnologiestandort darstellen (S. 6, Rn. 177f).

Dabei kennt das Sozialgesetzbuch V mit dem ,Modellvorhaben® nach § 64ff grundsatzlich
bereits ein geeignetes Instrument zur kontrollierten Integration neuer Technologien in die
Regelversorgung. Das Modellvorhaben zur umfassenden Diagnostik und Therapiefindung
mittels Genomsequenzierung bei seltenen und bei onkologischen Erkrankungen ist ein
aktuelles Beispiel fur eine erfolgreiche Umsetzung. Ein Modellvorhaben ,Individualisierte

" Moderna & Merck Announce 5-Year Data for Intismeran Autogene in Combination With KEYTRUDA®
(pembrolizumab) Demonstrated Sustained Improvement in the Primary Endpoint of Recurrence-Free
Survivalin Patients With High-Risk Stage IlI/IV Melanoma Following Complete Resection - Merck.com

2 https://web-assets.bcg.com/1f/a9/0d43419a48bdad302d71149b61f7/bcg-bdi-deeptech.pdf
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RNA-Therapien“ ware je nach spaterer vertraglicher und praktischer Ausgestaltung
grundsatzlich geeignet, eine Reihe von positiven Effekten zu erzielen:

e Zeitnahe Markteinfiihrung mit Verfligbarkeit hochwertiger,
zulassungsbegrindender Evidenz aus der RCT

e Gezielte Allokation privaten Kapitals fir strategische biotechnologische
Komponenten der nachsten Generation personalisierter, Kl-getriebener Medizin im
Sinne des Koalitionsvertrages und der Hightech-Agenda

e Qualitatssicherung der Versorgung durch Anwendungsbeschrankung auf
qualifizierte Kompetenzzentren (Center Controlled Introduction) und friihzeitiger
Gewahrleistung der Systembereitschaft

e Unmittelbare Real World-Wissensgenerierung unter Nutzung geeigneter in
Deutschland aufgebauter exzellenter Forschungsdateninfrastrukturen und/oder
Register (ATMP-Register, NUM/MII, FDZ-Gesundheit ...) z. B. fiir eine zukiinftige QS-
Richtlinie

e Mogliche indikationsunabhangige  Auskopplung  der  Vergutung  der
patientenindividuellen Diagnostik, Herstellung und Distribution kann eine
verlassliche und wettbewerbsneutrale Planungsbasis fiir alle Akteure (Akademia,
KMU oder grofRe forschende Pharmaunternehmen) darstellen; Das AMNOG-
Verfahren und die Erstattungsbetragsverhandlungen bestehen weiterhin.
Systemimmanente Ausgestaltung in Form kollektivvertraglicher Vereinbarung
zwischen Kostentragern und Leistungserbringern

e Denkbarer Anwendungsfall fur innovative Erstattungsmodelle

Die internationale Leuchtturmwirkung eines solchen integrierten Vorhabens der
wissensgenerierenden Versorgung ware erheblich. Bisherige Initiativen in anderen
europaischen Landern wie z. B. das Cancer Vaccines Launchpad in UK brechen entweder mit
Zulassung ab oder starten erst mit dem Zeitpunkt der HTA-Bewertung. Handeln wir schnell,
hat unser Land hier alle Chancen, sich als Innovationsfiihrer mit dem weltweit innovativsten
Okosystem fiir diese Technologie weiter zu profilieren und etablieren.

Handlungsbedarf: Modellvorhaben fiir individualisierte RNA-Therapien starten und
strategisches Technologiemonitoring etablieren

Um den friihen Zugang zu individualisierten Neoantigentherapien sowie die nachhaltige
Erforschung und Infrastrukturentwicklung in Deutschland und Europa zu sichern, sind die
gesetzlichen Maoglichkeiten zur Vereinbarung geeigneter wissensgenerierender
Modellvorhaben nach §§ 64 ff. sachgerecht auszuweiten. Die gesetzliche Verankerung eines
dezidierten Modellvorhabens fir individualisierte Therapien ist geeignet, einen notwendigen
Rahmen fiir vertragliche Vereinbarungen zwischen GKV-SV und pharmazeutischen
Unternehmen zu bieten.



In einem ersten Schritt regen wir an, frihzeitig alle Stakeholder im Rahmen eines
strukturierten wettbewerbsneutralen Prozesses der Co-Kreation in die weitere Prifung und
mogliche Ausarbeitung eines solchen Rechtsrahmens einzubeziehen.

Daruber hinaus sollte der Hinweis aus dem aktuellen Jahresgutachten des
Sachverstandigenrates Gesundheit auf die Bedeutung eines strategischen Horizon-
Scannings zu neuen Biotechnologien und ihren Anforderungen an Regulatorik und
Versorgung institutionalisiert aufgegriffen werden. Hiermit konnte etwa das Paul-Ehrlich-
Institut beauftragt werden.

Fazit: So starken wir Deutschland als mMRNA-Champion und Pilotmarkt fiir Innovation

Unser Land hat die Chance, sich mit einem Modellvorhaben ,Individualisierte RNA-
Therapien® als innovativsten Standort fiir RNA-basierte Plattformtechnologien zu
positionieren. Die zligige gesetzliche Verankerung eines Modellvorhabens ist zudem
geeignet, auch unter den Bedingungen aktueller Unsicherheiten und Umbriche im globalen
Arzneimittelmarkt, den madglichst nahtlosen Patientenzugang zu diesen potenziell
praxisverandernden individualisierten Behandlungen nicht nur zu gewahrleisten, sondern
aus der Versorgung heraus einen international sichtbaren Beitrag zur weiteren
Qualitatssicherung und Wissensaufbau zu leisten.



\(
DEeutscHE
|BP Bundesverband dor Vfa.Dieforschenden | PHARMA B' 2 INDUSTRIEVEREINIGUNG

Pharmazeutischen Industrie e.V. Pharma-Unternehmen DEUTSCHLAND DEUTSCHLAND BioTECHNOLOGIE

Stellungnahme zu Biotech-/Innovations-Standort mit Fokus Regulatorik :
der Verbande BPI, vfa, Pharma Deutschland, Bio Deutschland und D.I.B.

,Fast-Track-Standort Deutschland“

Gemeinsam den Innovationsrahmen gestalten:
Deutschlandtempo fiir die Biotechnologie

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personenbezeichnungen und personenbezogenen
Hauptwéortern in diesem Protokoll vorwiegend die ménnliche Form verwendet. Entsprechende Begriffe
gelten im Sinne der Gleichbehandlung grundsétzlich fiir alle Geschlechter.

Die deutsche Biotechnologie- und Pharmabranche steht an einem Wendepunkt.
Wahrend die wissenschaftliche Exzellenz in der Grundlagenforschung unbestritten ist,
verliert Deutschland im internationalen Wettbewerb bei der Translation und der
industriellen Skalierung zunehmend den Anschluss. Es ist daher dringend notwendig,
bereits bestehende, bekannte Hurden auf nationaler Ebene zeitnah zu beseitigen, damit
das im Koalitionsvertrag der aktuellen Bundesregierung gesetzte Ziel, Deutschland zu
einem fuhrenden Biotechnologiestandort zu machen, erreicht werden kann. Daruber
hinaus bietet der vorgeschlagene EU Biotech Act eine historische Chance, auch
europaische regulatorische Hlirden abzubauen. Wir fordern die Bundesregierung auf, den
Vorschlag der EU-Kommission beherzt zu unterstlitzen sowie die nationalen Spielrdume
zur Entbidrokratisierung — insbesondere bei klinischen Prifungen und gentechnischen
Verfahren —konsequent zu nutzen. Ziel muss ein ,,Fast-Track-Standort“ Deutschland sein,
ohne gleichzeitig die Qualitat der Studien und die Sicherheit der Prifungsteilnehmer zu
vernachlassigen.

1. Trends und Zukunftsszenarien fir biotechnologische
Arzneimittel-lnnovationen

Die Biotechnologie ist kein Nischensegment mehr, sondern der Motor der modernen
Medizin. Das Wachstum des Sektors in der EU war im letzten Jahrzehnt doppelt so hoch
wie das der Gesamtwirtschaft. Fir die kommenden Jahre identifizieren wir drei zentrale
Trends:

e Prazisionsmedizin & Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs): Gen- und
Zelltherapien, Radioligandentherapie, sowie mMRNA-Ansatze transformieren die
Onkologie und auch Behandlungen seltener Erkrankungen von der
Symptomlinderung zur potenziellen Heilung. Um auch zuklinftig eine Rolle zu
spielen, muss in Deutschland die Zeitspanne vom Labor zum Patienten verkurzt
werden.
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Nationale Strategie fiir Gen- und Zelltherapien weiterfiihren und starken: Die
Nationale Strategie fur Gen- und Zelltherapien (GCT) adressiert gleichermaBen
medizinische Innovationspotenziale, industriepolitische Chancen und die
strukturellen Voraussetzungen flr eine verbesserte Patientenversorgung. Durch
den systemischen Ansatz schafft sie erstmals einen kohdrenten Rahmen flr
Forschung, Translation, klinische Anwendung und regulatorische Fragen und
verknupft Exzellenzstandorte, klinische Zentren, Produktionskapazitaten und
Behdrden zu einem leistungsfahigen Innovationsdkosystem. Damit wird eine
tragfahige Grundlage geschaffen, um Innovationspfade zu beschleunigen und die
internationale Sichtbarkeit des Standorts Deutschland zu starken. Die Strategie
mit den enthaltenen MaBnahmen sollte deshalb konsequent fortgeflihrt, politisch
verbindlich weiterentwickelt und strukturell langfristig abgesichert werden.

Kl-gestutzte Wirkstoffentwicklung: Die Integration von Klnstlicher Intelligenz in
die F&E-Prozesse verkurzt Entwicklungszeiten signifikant. Hierzu sind ,,Regulatory
Sandboxes“ (Reallabore) essenziell, um KI-Anwendungen im Gesundheitswesen
sicher und schnell zu erproben.

Im Rahmen der Umsetzung der allgemeinen Pharmagesetzgebung Einfuihrung
von Biotech-Sandboxes fur eine Flexibilisierung der CMC und GMP-
Anforderungen bei Zell- und Gentherapeutika fur innovative Produktgruppen, auf
die, die aktuellen Guidelines, Monographien und GMP-Anforderungen nicht
passen.

Biomanufacturing & Resilienz: Die Sicherung der Produktion hochkomplexer
Biologika in Europa ist auch eine Frage der strategischen Autonomie. Der EU
Biotech Act muss hier Anreize setzen, damit Kapazitaten und Expertise in der EU
gehalten und zur Sicherung der EU-Wettbewerbsfahigkeit weiter auf- und
ausgebaut werden.

Innovationstreiber Biotech-Start-ups: Kleine und mittelstandische Biotech-
Unternehmen haben sich in den meisten Bereichen der biomedizinischen
Entdeckungen in Erganzung zu forschenden Arzneimittelherstellern als
Innovationstreiber erwiesen. Ausgrindungen aus der Akademie, der Aufbau von
regionalen und europaischen Okosystemen sowie der biirokratische Aufwand und
die Geschwindigkeit mussen bei Bewilligungen und 6ffentlicher Forderung sowie
der Skalierung der Situation der jungen Betriebe angepasst werden. Der Abbau von
diesen Hurden kann sich auch positiv auf die Ansiedlung internationaler
Unternehmen sowie Attraktivitdt des Standorts fur internationale Investoren
auswirken.
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2. Regulatorische Rahmenbedingungen (National / EU)

Der regulatorische Rahmen ist aktuell das groBte Hindernis fir den Standort
Deutschland. Wir identifizieren dringenden Handlungsbedarf auf zwei Ebenen:

A. Die europdische Ebene: Unterstiitzung des EU Biotech Act

Die Verbande begriBen den Verordnungsvorschlag der EU-Kommission (COM(2025)
1022 final) und unterstlitzen eine umfassende und zeitnahe Umsetzung in Unionsrecht.
Deutschland sollte sich im EU-Rat insbesondere fur folgende Punkte stark machen:

Starkung des Reporting Member State (RMS): Der RMS sollte bei
multinationalen Studien die federfiUhrende Bewertung (Part I) einschlieBlich des
Ethikvotums GUbernehmen. Um die derzeitige Zersplitterung der Voten zu beenden,
ist in der Verordnung klarzustellen, dass die mitgliedsstaatliche Prufung
multinationaler Studien in Part Il sich nicht auf bereits in Part | geprufte ethische
Aspekte beziehen kann.

Harmonisierung der Clinical Trials Regulation (CTR): Die Anpassung der
Prozesse im Koordinations- und Beratungsausschuss muss die Ablaufe
beschleunigen, statt neue Burokratie zu schaffen.

Verkiirzung der Zeitleisten: Die Verkirzung der Genehmigungsfristen fur
multinationale Studien und der Wegfall der Zusatzfrist fir ATMP-Studien sind
essentiell, fur die Beschleunigung von Innovationsprozessen und die
Wettbewerbsfahigkeit des Studienstandortes.

Parallele Einreichung von substantiellen Anderungen: Fir die weitere
Verfahrensbeschleunigung im Genehmigungsverlauf ist es wesentlich, dass von
einander sachlich unabhiangige substantielle Anderungen (substantial
modifications) parallel eingebracht und gepruft werden kdnnen.

Kombinierte Studien (CTR und IVDR): Personalisierte Therapien sind der Schlussel
Zu einer gezielteren Behandlung und effizienteren Medizin. Neben klassischen
Formen des verbundenen Einsatzes eines Arzneimittels mit einem Medizinprodukt
werden immer mehr Arzneimittelstudien daher von Anfang an auch in
Kombination mit einem Biomarker-Test (CDx) oder digitalem Medizinprodukt (DTx)
aufgesetzt. Umso wichtiger ist es, diese kombinierten Studien zukunftig in einem
gemeinsamen widerspruchsfreien Verfahren zu genehmigen.

Anpassung der ,Unternehmen in Schwierigkeiten“-Regelung: Da Biotech-
Unternehmen hohe F&E-Investitionen oft Uber Wandelanleihen finanzieren, gelten
sie bilanziell schnell als kapitalarm. Die Einstufung als ,Unternehmen in
Schwierigkeiten“  schlieBt sie jedoch von Forschungszulagen und
Projektforderungen aus. Um die Forderfahigkeit zu sichern, muss die aktuelle Drei-
Jahres-Frist fur junge KMU an die realen, langjahrigen Entwicklungszyklen der
Biomedizin angepasst werden.
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B. Umsetzung der SoHO-Verordnung

Die Umsetzung der neuen EU-SoHO-Verordnung in nationales Recht muss
burokratieentlastend ausgestaltet werden. Positiv ist, dass die Verordnung ein
eigenstandiges, europaweit harmonisiertes System fur die Zulassung und Herstellung
von SoHO-Einrichtungen vorsieht. Entscheidend ist jedoch, dass diese Harmonisierung
in der nationalen Umsetzung auch tatsachlich gelebt wird.

o Aus Industriesicht ist dabei vor allem eines zentral: keine Doppelregulierung.
Tatigkeiten, die bereits unter eine SoHO-Zulassung fallen, dlrfen nicht zusatzlich
eine Herstellungserlaubnis nach AMG erfordern. Ein gutes Beispiel sind Plasma-
Zentren: Fiur die industrielle Fraktionierung ist nicht der einzelne Spendeort
entscheidend, sondern die weiterverarbeitende Herstellstufe. Hier sollte klar die
Betreibergesellschaft als Hersteller gelten — nicht jeder physische Standort.

e Zugleich bietet die geplante EU-SoHO-Plattform die Chance, ein digitales,
effizientes und verlassliches System zu etablieren. Wenn bestehende
behdérdliche Aufgaben konsequent integriert werden, lassen sich
Doppelstrukturen vermeiden. Das ware ein echter Fortschritt flr alle Beteiligten.

C. Die nationale Ebene: Mut zur Zentralisierung und Digitalisierung
Deutschland leidet unter seiner foderalen Fragmentierung. Wir fordern:

e Harmonisierung der Ethik-Voten: Die Heterogenitdt der Ethik-Voten aus
dezentralen Ethikkommissionen fuhrt zu unvorhersehbaren Zeitlinien und
divergierenden Anforderungen an identische Studien z.B. in mehreren
Anwendungsgebieten. Wir fordern eine weitere Harmonisierung im Sinne von
zentralisierten Ethik-Voten fur multinationale klinische Studien.

e Schnittstelle zwischen ATMP-Regulierung und Gentechnikrecht: Viele ATMP-
Entwicklungen unterliegen zusatzlich den GMO-Vorgaben — mit umfangreichen
Umweltprafungen, die haufig keinen zusatzlichen Sicherheitsgewinn bringen. Fur
risikoarme Anwendungen, etwa nicht-replikationsfahige virale Vektoren, sollten
deshalb Ausnahmen von der Umwelt-GMO-Bewertung ermdglicht werden. Das
wurde Entwicklungs- und Genehmigungszeiten deutlich verkirzen, ohne
Abstriche bei der Sicherheit.

e Kombinationsprodukte: Moderne ATMPs werden zunehmend gemeinsam mit
Diagnostika oder Medizinprodukten eingesetzt. Parallele Verfahren nach
unterschiedlichen Regelwerken fuhren hier zu erheblichen Verzdgerungen. Eine
integrierte, einheitliche Antragsstrecke ware ein entscheidender Schritt nach vorn.

e Ressourcen fiir Bundesoberbehorden: Das BfArM und das PEI mussen personell
so ausgestattet werden, dass ,Scientific Advices“ flexibel, schnell und
kostengunstig angeboten werden konnen, insbesondere im Vorfeld von klinischen
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Studien. Deutschland muss wieder aktiv an Formaten wie den Simultaneous
National Scientific Advices (SNSA) teilnehmen.

o Digitale Vernetzung: Ein ,Once-Only-Prinzip“ bei der Datenabfrage zwischen
Behorden muss Standard werden. Die digitale, d.h. ausschlieBlich die
fortgeschrittene elektronische Signatur muss die handische Unterschrift in allen
Genehmigungsverfahren (z. B. nach MPDG oder GenTSV) ersetzen. Dies erfordert
oft einen Verzicht auf die Schriftform oder eine Klarstellung, dass die
fortgeschrittene anstelle der qualifizierten elektronischen Signatur fur das
jeweilige Verfahren ausreichend ist.

e Abschaffung doppelter Datenbanken auf EU-Ebene und national, z.B.
Streichung 842b AMG, Training der Uberwachungsbehérden in der Nutzung der
Datenbanken der EMA und Abschaffung redundanter nationaler Datenbanken.

o Integration der anzeigepflichtigen klinischen Priifungen fiir Klasse | Devices
ohne CE-Kennzeichen in die Genehmigung und in das Ethikvotum flr die
Arzneimittelstudie (Anderung §31 der der MPDG).

e GMP-Uberwachung: Die Uberwachung der GMP-Anforderungen liegt im
Verantwortungsbereich der Lander. Aktuelle Richtlinien und Vorgaben werden von
Behorde zu Behdrde sehr unterschiedlich ausgelegt und bewertet. Fur Firmen mit
mehreren Standorten in verschiedenen Bundeslandern wird durch die Vielzahl
verantwortlicher Stellen die Zusammenarbeit am Standort Deutschland im
Produktionsbetrieb erschwert. Hier ware u.a. mehr Zentralisierung sowie eine
bundesweit einheitliche Auslegung der GMP-Regularien wiinschenswert. Generell
gilt: Die Entwicklung und Produktion sollten durch eine regulatorische Umgebung
gefordert werden, die eine flexible und dem Produkt angemessene Umsetzung der
guten Praxis-Standards (GxP) erlaubt und dabei die erforderlich Produktqualitat
und Produktsicherheit garantiert.

o Tierversuche: Zentralisierung der Prufung der Antrage bzw. Bewilligung und
Forderung von Entwicklung und Evaluierung von Alternativen (Organ-on-a-Chip,
Zellkultur).

e Um bestehende regulatorische Probleme kurzfristig losen zu kdnnen, bedarf es
neuer Ansatze, die greifen, wenn der bestehende Rahmen als nicht passend
identifiziert wird. Die Ausweitung von Regulatory Sandboxes Uber den
Regelungsbereich der EU-Pharmagesetzgebung (z.B. bei Medizinprodukten oder
Fragen der Kunstlichen Intelligenz) ist ein wichtiger Schritt. Gleichzeitig muss eine
einheitliche Anwendung des Rechtsrahmens fur biotechnologische Produkte und
Dienstleistungen angestrebt werden, damit biotechnologische Innovationen auch
schnell in allen Mitgliedstaaten ausgerollt werden kénnen. Fur Deutschland
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bedarf es einer zentralen Stelle, die sich mit Lédsung von regulatorischen
Problemen dieser Produkte auseinandersetzt.

3. Spezifische Handlungsempfehlungen fir die AG 5

Um die medizinischen Potenziale der Branche zu heben, schlagen die Verbadnde folgende
konkrete MaBnahmen vor:

l. Optimierung Klinischer Priifungen (CTA)

o Parallele Bewertung des Antrags auf Genehmigung der Durchfiihrung einer
klinischen Priifung mit Medizinprodukten und IVD: Anderung des § 38 MPDG,
um bei Medizinprodukten als auch In-vitro-Diagnostika (IVD) von der derzeitigen
sequentiellen zur parallelen Bewertung der Antrage durch Ethikkommission und
Bundesoberbehorde zurlckzukehren. Das wilrde die Bearbeitungsfrist fur die
Antrage um bis zu 30 Tage verkurzen.

e Fristenmanagement: Einfuhrung verbindlicher Service Level Agreements (SLAs)
fur Behordenantworten. Deutschland muss bei Studienstarts wieder unter die
»1op 3“ in Europa kommen.

o Erleichterung des Ubergangs von Priklinik in die Klinik insbesondere bei KMU:
Phase 0 wund Microdosing sowie Steuererleichterungen analog zur
Forschungszulage sowie frihzeitige, verbindliche scientific advice-Formate
(BfArM/PEI) speziell fir innovative Therapeutika.

Il. Modernisierung des Gentechnikrechts (GenTSV)

Die aktuelle Auslegung der Gentechniksicherheitsverordnung ist ein Innovationskiller fur
die industrielle Biotechnologie. Kernziel des Gentechnikgesetzes war es, eine moglichst
hohe wissenschaftliche und technische Sicherheit fur die Produktion zu beschreiben und
die moégliche unkontrollierte Verbreitung von GVO zu verhindern. Dieser Ansatz ist aber
nicht fuir die pharmazeutische Produktion und die medizinische Nutzung von GVO
geeignet. Sie behindert die Umsetzung wertvoller Therapiekonzepte und die Entwicklung
lebensnotwendiger neuer Arzneimittel auf Basis von Gentechnologie.

e S1-Anlagen entbiirokratisieren: Anlagen ohne Risiko fur Mensch und Umwelt
(S1) sollten lediglich anzeigepflichtig sein, ohne langwierige
Genehmigungsverfahren.

e Europaischen Gentechnikrecht. Dieses ist historisch umwelt- und
sicherheitsrechtlich ausgerichtet — auf industrielle oder akademische Forschung
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mit gentechnisch veranderten Organismen. ATMPs hingegen sind hochregulierte
Arzneimittel, die kontrolliert am Menschen angewendet werden.

Trotzdem werden klinische Entwicklung und Herstellung von Gentherapeutika
haufig wie ein Umwelt-Risiko behandelt. Das fluihrt zu paralleler Geltung von
Arzneimittel- und Gentechnikrecht, mit inhaltlichen Uberschneidungen bei
Sicherheitsbewertungen, Risikoanalysen und Dokumentationspflichten.

Die Folge sind redundante Prifungen, teils widerspriuchliche Anforderungen und
ein fragmentiertes Genehmigungssystem auf Landerebene. Was fehlt, ist eine
klare Vorrangregel zugunsten des Arzneimittelrechts bei der klinischen
Anwendung. Gentechnikrechtliche Pflichten sollten sich auf echte Umweltrisiken
beschranken.

Besonders deutlich wird die Uberregulierung bei ex-vivo-modifizierten Zellen,
etwa CAR-T-Therapien, oder bei nicht-replikationsfahigen Vektoren. Die Einstufung
nach abstrakten Risikoklassen unterscheidet kaum zwischen Laborarbeit,
klinischer Anwendung oder tatsachlichem Expositionsrisiko. Hier braucht es
ATMP-spezifische, produktbezogene Risikoklassen und die Mdglichkeit einer
dynamischen Neubewertung.

Vereinfachte Sachkunde: Anerkennung internationaler Studienabschlisse
(Bachelor) und Akzeptanz nicht-deutschsprachiger Projektleiter.

Abfallmanagement: Gesetzliche Ermdglichung nicht-thermischer
Inaktivierungsverfahren (statt energetisch aufwendigem Autoklavieren), um
Nachhaltigkeitsziele zu erreichen.

lll. Zugang zu Forschungsdaten

FDZ-Praktikabilitat: Der Zugang zu pseudonymisierten Versorgungsdaten uUber
das Forschungsdatenzentrum (FDZ) muss fur die private Forschung massiv
beschleunigt werden. Die Einbeziehung der gewerblichen Forschung muss
diskriminierungsfrei erfolgen (analog zur Position zum Forschungsdatengesetz).

IV. Genehmigungsverfahren fir Tierversuche

Trotz klarer gesetzlicher Fristen kommt es in der Praxis zu erheblichen
Verzégerungen — teilweise bis zu einem Jahr. Uneinheitliche Verfahren, komplexe
Gremienstrukturen und eine unklare Rechtslage beim ,vernunftigen Grund“
fuhren zu Rechtsunsicherheit und Innovationshemmnissen.

Gleichzeitig ist der Ruckgang der Versuchstierzahlen kein Beleg fur Fortschritt,
wenn dadurch Forschungsaktivitaten ins Ausland verlagert werden. Auch
validierte Alternativmethoden werden bislang nicht ausreichend akzeptiert.
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4. Fazit und Appell

Deutschland verfugt Uber das wissenschaftliche Potenzial, eine globale Fuhrungsrolle in
der Biotechnologie einzunehmen. Doch dieses Potenzial wird durch uUberbordende
Barokratie, fragmentierte Zustandigkeiten und eine zogerliche Digitalisierung
ausgebremst.

Wir appellieren an das BMG:
1. UnterstUtzen Sie den EU Biotech Act als Motor flr europaische Harmonisierung.

2. Setzen Sie auf Zentralisierung und Harmonisierung dort, wo der Foderalismus die
Forschung behindert (Ethikkommissionen, Behordenzustandigkeiten, heterogene
Gesetzesauslegung der Uberwachungsbehérden der Lander).

3. Schaffen Sie Reallabore (Sandboxes) nicht nur flr die Anwendung von Kl in der
Biopharmaka-Entwicklung, einschlieBlich Biotech-Sandboxes fir eine
Flexibilisierung der Anforderungen bei Zell- und Gentherapeutika und etablieren
Sie geeignete Modellvorhaben fur eine wissensgenerierende Versorgung.

Nur durch ein gemeinsames Bekenntnis von Politik und Industrie zu Schnelligkeit und
Innovation wird Deutschland vom Schlusslicht bei der Digitalisierung zum Leitmarkt far
die Medizin der Zukunft.

Handlungsempfehlungen (,,2.0“) im Rahmen des Pharmadialogs 2026 Seite 8 von 9



DEeutscHE
Die forschend /IPHARMA ' INDUSTRIEVEREINIGUNG
Bundesverband der ie forschenden H
BP Pﬁarmazeullschen Industrie e.V. V ra . Pharma-Unternehmen l DEUTSCHLAND DEUTSCHLAND \ BioTECHNOLOGIE

Kontakt bei Fragen:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI)
Dr. Pablo Serrano

Geschaftsfuhrer Innovation & Forschung Biotechnologie
Tel.: +49 30 27909-154

E-Mail: pserrano@bpi.de

Verband der forschenden Arzneimittelhersteller (vfa)
Dr. Matthias Meergans

Geschaftsfuhrer Forschungspolitik

Tel.: +49 30 206 04-300

E-Mail: m.meergans@vfa.de

Pharma Deutschland

Dr. Elmar Kroth

Stv. Hauptgeschaftsfuhrer

Tel.: +49 228 9574539

E-Mail: kroth@pharmadeutschland.de

BIO Deutschland

Dr. Viola Bronsema

Geschaftsfuhrerin

Tel.: +49 30233 216 438

E-Mail: bronsema@biodeutschland.org

Deutsche Industrievereinigung Biotechnologie (DIB)
Dr. Ricardo Gent

Geschaftsfuhrer

Tel.: +49 69 2566 1459

E-Mail: gent@dib.org
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Stellungnahme zu Klinische Forschung:
der Verbande BPI, vfa und BVMA

Handlungsempfehlung (,,2.0¢)

Deutschland droht noch immer den Anschluss zu verlieren -
kaum noch Zeit fiir eine echte Wende in der klin. Forschung

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personenbezeichnungen und personenbezogenen
Haupt-wértern in diesem Protokoll vorwiegend die ménnliche Form verwendet. Entsprechende
Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung grundsétzlich fiir alle Geschlechter.

Deutschlands weiter schwindende Starke als Forschungsnation

Deutschland galt Giber Jahrzehnte als einer der fiuhrenden Standorte flr pharmazeutische
Innovation, Forschung und klinische Prufungen und Studien. Doch heute ist das Bild ein
anderes: Im internationalen Wettbewerb um  klinische Priafungen und
Forschungsinvestitionen verliert das Land messbar an Boden. Wahrend Lander wie
Danemark, Frankreich oder Spanien massiv in Forschungsfreundlichkeit investieren,
drohen in Deutschland burokratische Fesseln, Fachkraftemangel und zersplitterte
Zustandigkeiten die Innovationskraft endgultig zu bremsen.

Das Medizinforschungsgesetz hat international positive Aufmerksamkeit auf die Ambition
des deutschen klinischen Forschungsstandortes gelenkt — diese gilt es zu nutzen.
Anstrengungen der Sponsoren, zusatzliche Studien zu akquirieren und Rekrutierungsziele
anzuheben, mussen auf wettbewerbsfahige Prozesse und eine leistungsfahige
Forschungsinfrastruktur treffen. Es ist sicherzustellen, dass im deutschen und
europaischen Versorgungskontext generierte klinische Evidenz, in HTA-Prozessen immer
angemessen betrachtet wird.

Es braucht endlich eine echte Standortoffensive: politisch gewollt, strategisch gesteuert,
handwerklich sauber, effektiv, prompt als auch gesamtgesellschaftlich umgesetzt.

Handlungsfeld 1: Fachkraftemangel entschlossen bekampfen

Klinische Forschung steht und fallt mit den Menschen. Doch in deutschen Kliniken,
Praxen und MVZ fehlen Studienéarzte, und insbesondere Studienkoordinatoren (vormals
oft ,,Study Nurse genannt) — meist, weil Forschung als leidige Zusatzaufgabe und nicht als
wertgeschatzte Kernkompetenz verstanden wird.

Empfohlene MaBnahmen:
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1.1) Ausbau der medizinischen und naturwissenschaftlichen Studiengange um
praxisnahe Module zur klinischen Forschung und Einrichtung eines staatlich
anerkannten Studiengangs ,Klinische Forschung® (alternativ ,,Clinical Research®)
mit entsprechend anerkannten Berufsbildern der Klinischen Forschung, die zu
Berufen wie Studienkoordinatoren, Studienleitern und Monitoren fuhren.

1.2) Attraktive Karrierepfade und Vergutungsstrukturen flir das gesamte
Studienpersonal schaffen — beispielhaft Uber Forderprogramme des BMFTR und der
Lander. Man kdénnte dem Beispiel Frankreichs folgen, wo im Rahmen von France
2030 / Innovation Santé 2030 umfassende Reformen der offentlichen
Krankenhduser gezielte Finanzierungsmechanismen eingefihrt wurden, um
zentrale klinische Forschungsprofile in Krankenh&usern zu unterstitzen und zu
halten (insbesondere klinische Forschungskrafte wie studienbezogene CRAs und
Projektmanagern). Dies umfasst MaBnahmen zur langfristigen Absicherung dieser
Positionen und zur Steigerung ihrer Attraktivitat, da Personalfluktuation und
unzureichende Kapazitdten an Studienzentren zentrale Engpasse fur die
Durchflhrung klinischer Studien und das Vertrauen der Sponsoren darstellen.

1.3) Universitatskliniken gezielt mit zusatzlichen, zweckgebundenen Stellen fur
klinische Forschung unterstltzen.

1.4) Kompetenzerweiterung auf Ebene der Studienkoordinatoren/in priufen, unter
Berlicksichtigung geltender Sicherheits- und Qualitatsstandards in der Klinischen
Forschung.

1.5) Entwicklung und Implementierung eines Berufsbildes ,,Studienkoordinator/in®, das
auch bisherige Study Nurses umfasst; Anerkennung dieses Berufsfeldes als
eigenstandigen Berufim Bereich der Klinischen Forschung.

1.6) Fur die Dokumentation in Registern, Datenbanken und den weiteren Ausbau von
Gesundheitsdaten mussen im Sinne einer ,Wissen generierenden Versorgung*
Leistungsziffern definiert und eine entsprechende Vergltung etabliert werden, die
auch in niedergelassenen Versorgungszentren eine Basisfinanzierung von
Studienpersonal ermdéglicht. Diese GKV-finanzierte InfrastrukturmaBnahme wird
entscheidend dazu beitragen, die versorgenden Zentren flur mehr klinische
Forschung zu gewinnen.

Optimierungsvorschlag:

Die Schaffung eines nationalen ,,Programm Klinische Forschung 2030“ mit verbindlichen
Ausbildungsquoten fur Studienkoordinatoren und Prufern (arztlich und nichtarztlich),
Schaffung von Ausbildungsstrukturen inkl. Digital-Trainings und einer zentralen
Personalagentur zur Anwerbung internationaler Fachkrafte wuirde Deutschland
nachhaltig starken.
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Handlungsfeld 2: Blirokratie abbauen - klinische Forschung
beschleunigen

Die regulatorische Enge Deutschlands ist eines der groBten Hemmnisse deutscher
Forschung. Unterschiedliche Datenschutzinterpretationen Uber die einzelnen
Bundesldnder hinweg, einzelne schwerfallige oder besonders formelle Ethik-
Kommissionen und z. T. extrem lange Vertragsverhandlungen bremsen Studien und
klinische Prufungen oft um Monate aus oder lassen sie nicht mehr in Deutschland
stattfinden, weil sie in anderen Landern schon weit vorangeschritten sind.

Empfohlene MaBnahmen:

2.1) Vorgaben bundesweit einheitlicher Datenschutzrichtlinien fur klinische
Prifungen, geblndelt unter einer Bundesbehdrde.

2.2) Standardisierung der Verfahren der Ethik-Kommissionen mit klaren Fristen, mit
eineindeutig beschriebenen Versagungsgrinden nach MaBgabe der EU-
Verordnung 536/2014, mit vollstandig digitalen Antragsprozessen und
transparenter, barrierefreier Kommunikation in der Planungsphase flur eine
klinische Prufung sowie in der Bewertungsphase eines Antrags auf Durchfihrung
einer klinischen Prufung. Die Kommunikation ist konsequent nach den Bedarfen
der Antragsteller sowie am Prifplan und Studiendesign auszurichten. Der bislang
zufallige Geschaftsverteilungsplan ist fachlich und/oder regional neu zu ordnen.

2.3) Wir begruBen die Vorschlage des Biotech Act mit deutlich verklrzten Fristen. Da
die Umsetzung sicher noch einige Zeit dauern wird, ist es fur Deutschland umso
wichtiger, fir mononationale Studien verkirzte Fristen zu bekommen. Andere
Lander wie Danemark praktizieren das ganz offensiv (z.B. 14 Tage fur Phase |
Studien). Parallel regen wir eine zlgige Ausweitung von FAST-EU uber die
anfanglichen zwei Studien/Monat hinaus an.

2.4) Bundesweit einheitlicher Preiskatalog nach dem Prinzip ,Leistung gegen
Gegenleistung” zur schnellen Abwicklung von Verhandlungen uber Vertrage
zwischen Sponsoren und Prifstellen bzw. Prifern, die langwierige Verhandlungen
Uber Honorare und Erstattungen der Sponsoren an die Prifstellen von vornherein
Uberfliussig machen. Budgetverhandlungen durch koordinierende Prufzentren
beschleunigen die Budgetprifung zusatzlich. Dies folgt dem Beispiel aus
Frankreich und UK.

2.5) Klare gesetzliche Regeln fur die Legitimierung der fortgeschrittenen
elektronischen Signaturen im Studienkontext, inkl. der informierten Einwilligung
und Studienvertrage; bindende Vorgabe zur Verwendung der fortgeschrittenen
elektronischen Signatur wie im urspringlichen Referentenentwurf des MFG
vorgesehen.
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2.6) Schaffung verlasslicher, regulatorischer Rahmenbedingungen fur dezentrale und
hybride Studienmodelle im Sinne der Empfehlungen der EU-Kommission sowie
von Trials@home.

2.7) Bundesweit einheitliche Richtlinien zur Implementierung von Satellitenzentren
und verwandten Modellen inklusive Definition, Anforderungen, SOPs, etc. (vgl.
Norwegen, Vereinigtes Konigreich)

2.8) Vorgezogene Anlaufstelle beim BfArM flr kombinierte AMG/IVDR-Studien, um die
zugewiesene Ethikkommission bereits vor EU CTR Einreichung zu erfahren.

2.9) Schaffung einer zentralen Anlaufstelle fur internationale Sponsoren nach dem
Vorbild von TrialNation in Danemark.

2.10) Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK) ist finanziell so
auszustatten, dass dieser seiner Rolle entsprechend des MFG gerecht werden
kann. Es besteht massiver Harmonisierungsbedarf zwischen den Ethik-
Kommissionen, und bislang nach ca. 1.5 Jahren MFG gibt es gerade einmal eine
gultige Richtlinie vom AKEK. Sollte eine Ethik-Kommission wiederholt Richtlinien
nicht bertcksichtigen, ist diese entsprechend sanktioniert werden und schlieBlich
aus der Geschaftsverteilung auszuschlieBen.

Optimierungsvorschlag:

Schaffung eines ,,One-Stop-Shop fur die Genehmigungsprozesse von Antragen auf
Durchfuhrung einer klinischen Prufung® - zentral, digital, innerhalb von 30 Tagen
entscheidungsfahig. Das wurde Blrokratie abbauen und internationale Investoren nach
Deutschland zuruckholen, die durch bisherige unwirtschaftliche Prozesse vertrieben
wurden.

Handlungsfeld 3: Studien und klinische Prufungen sichtbarer
machen - die Menschen in Deutschland mehr informieren und
in die klinische Forschung einbinden

Forschung scheitert mitunter daran, dass Patienten oft nichts oder nur zu wenig von
geplanten oder laufenden klinischen Prufungen erfahren und nur vereinzelt iUber Wissen
zu klinischen Prufungen verfligen. So ist das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS)
kaum verstandlich, in der Bevolkerung mehrheitlich unbekannt, zudem unvollstandig und
kaum up to date — ein Mangel, der Wissen, Vertrauen und Transparenz untergrabt.
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Empfohlene MaBnahmen:

3.1) Aufbau eines bundesweit zentralen, vollstandig laienverstandlichen, barrierefreien
Studienregisters, das in Echtzeit alle laufenden klinischen Prifungen/Studien in
Deutschland auffihrt.

3.2) Integration der Informationen zu klinischen Prifungen in der EU aus dem CTIS und
anderen nationalen (wie DIMIDS) und europaischen Quellen, spater bei
Funktionsfahigkeiten ihres Modul Klinische Prufungen auch aus EUDAMED

3.3) Langfristige Offentlichkeitskampagnen von BIOG, BMG, BMFTR sowie BMWi zur
Aufklarung der deutschen Bevolkerung uber den Sinn, Zweck und Nutzen klinischer
Forschung und der Teilnahme an klinischen Prufungen — zwingend unter Einbindung
von Patientenvertretungen und Schulen.

Optimierungsvorschlag:

Zeitnahe Entwicklung und Freischaltung eines permanent zuganglichen, digitalen,
barrierefreien und vollstandig laienverstandlichen ,,National Clinical Trial Portal“ (siehe 3.
1) mit interaktiver Suchfunktion, auch durchgangig in Laiensprache, regionalen
Filteroptionen und direkter Kontaktaufnahme zu Prufstellen kdnnte Patienten aktiv
beteiligen und die Rekrutierung von potenziellen Prufungsteilnehmern deutlich
beschleunigen. Auch Arzten und Arztinnen stehen die Informationen des National Health
(oder Clinical) Trial Portal kostenlos, voll automatisch, ohne Eigenrecherche und ohne
zusatzlichen Personsaufwand, Uber PVS oder KIS zur Verfagung.

Handlungsfeld 4: Digitalisierung als Sprungbrett — nicht als
Stolperstein

Ob bei elektronischer Patientenakte, Real-World-Daten oder Biobanken und
medizinischen Registern — Deutschland hinkt bei der digitalen Forschungsinfrastruktur
gefahrlich hinterher. Fehlende Interoperabilitat und Datensilos machen aus einem
potenziellen Innovationsvorteil einen Standortnachteil.

Empfohlene MaBnahmen:

4.1) Elektronische Patientenakte (ePA) ist nach dem Opt-out-Prinzip zugig in die Praxis
einzufuhren. Dafur muss die bereits erfolgte technische EinfuUhrung flankiert werden
durch eine zeitnahe Bereitstellung der ePA-Daten flr Forschungszwecke, eine
zeitnahe Erweiterung des Funktionsumfangs (elektronischer Medikationsplan,
Volltextsuche), und eine standardmaBige Einbindung auch der PKV-Versicherten.

4.2) Es sind nationale und europaische Gesundheitsdatenraume aufzubauen, die
rechtssicher Zugriff auf standardisierte klinische und Forschungsdaten geben. . Die
Ansatze des Forschungsdatenzentrums  Gesundheit (FDZ) und der
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Medizininformatik-Initiative (MIl) / Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM)-
Infrastruktur sind miteinander zu verzahnen. Das heiBt, Klinikdaten und
Versichertendaten sind zu integrieren und fur Forschungsvorhaben nutzbar zu
machen

4.3) Der Ausbau interoperabler Systeme nach internationalen Standards (FHIR, OMOP)
muss unverzlglich umgesetzt werden. Deutsche Studienzentren und
Studiennetzwerke sollten in der Implementierung z.B. durch geeignete
Drittmittelprogramme unterstutzt werden.

4.4) Die Integration von Real-World-Daten in Studien und klinischen Prufungen zur
Vergleichsgruppenbildung ist zu férdern. Hierzu ist eine Ausweitung der bislang
limitierten regulatorischen Akzeptanz (G-BA / IQWiG) in Deutschland zu starken,
z.B. durch eine klare G-BA/IQWiG-Richtlinie fur externe Vergleichsgruppen.
Studienzentren sind in der Entwicklung der Dateninfrastruktur und Datenintegration
fur eine hohere Datenverflugbarkeit und -qualitat zu fordern.

4.5) Die Integration prazisionsmedizinischer Daten (z.B. molekulardiagnostische Daten)
in KIS und Forschungsdatenrepositorien ist zu fordern, um Priifzentren manuelle
Recherche zu erleichtern und den Einschluss von Patienten zu fordern.

4.6) Die in Praxen und Krankenhdusern eingesetzte Software zur Verwaltung der
Patientenakte muss Funktionalitaten fur die klinischen Studien obligatorisch
enthalten, so dass z.B. Monitoring mit maBgeschneidertem Zugriff fir die Monitore
moglich wird.

4.7) Eine Implementierung forschungszentrierter Tools zum Screening und zur
Identifikation von Patienten durch Priufzentren fur Clinical Trials und Real-World-
Studien ist staatlich zu fordern.

Optimierungsvorschlag:

Die zlugige Schaffung eines ,Digital Health Research Board“ unter gemeinsamer
Federfihrung von BMG, BMFTR und BfArM sollte als strategische Plattform die
Digitalisierung von klinischen Daten gezielt fur Forschung, pharmazeutische Industrie
sowie Medizinproduktehersteller 6ffnen — rechtskonform, effizient und auditierbar.

Handlungsfeld 5: Forschungsforderung verbessern fur
Innovationskraft und Wettbewerbsfiahigkeit der deutschen
klinischen Forschung

Die deutsche Biotechnologiestrategie zielt darauf ab, Innovationen zu beschleunigen und
die medizinische Souveranitat zu starken. Ein zentrales Instrument ist die 2020
eingefuhrte und mittlerweile auch stark ausgebaute Forschungszulage (steuerliche
Forschungsforderung), die Unternehmen Planungssicherheit gibt und Investitionen in
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Forschung und Entwicklung erleichtern soll. Gerade fur die kapitalintensive
Biotechnologie mit langen Entwicklungszyklen ist sie von entscheidender Bedeutung.

Mit dem Ausbau der Forschungszulage werden nun die urspringlich forderfreundlich
ausgelegten Bescheinigungs- und steuerrechtlichen Kriterien in der Prufpraxis deutlich
restriktiver gehandhabt. In der Folge werden essenzielle, haufig ausgelagerte
Forschungs- und Entwicklungsleistungen — etwa Sequenzierungen, bioinformatische
Analysen, proteinanalytische Verfahren oder zentrale Leistungen im Rahmen klinischer
Studien (z.B. Monitoring, regulatorische Einreichungen, Projektmanagement) -
zunehmend von der Forderung ausgeschlossen. Diese Leistungen sind fur den
Projekterfolg unverzichtbar und verursachen erhebliche Kosten, verbleiben jedoch
vollstandig bei den Unternehmen.

Besonders problematisch ist, dass Sachinvestitionen (Maschinen, Anlagen) forderfahig
sind, wahrend wissensintensive wissenschaftliche Dienstleistungen systematisch
ausgeschlossen werden. Dies benachteiligt forschungsgetriebene Branchen wie die
Biotechnologie und wirkt zunehmend innovationshemmend.

Ein internationaler Vergleich zeigt, dass es auch anders geht: Australien hat sich in den
vergangenen Jahren zu einem der attraktivsten Standorte fur klinische Studien entwickelt.
Unternehmen mit einem Jahresumsatz unter 20 Mio. AUD erhalten dort bis zu 43,5 % der
forderfahigen F&E-Kosten als direkte Cash-Ruckerstattung, selbst wenn noch keine
Gewinne erzielt werden. Beispiel: Bei 10 Mio. AUD forderfahigen klinischen Studienkosten
flieBen rund 4,35 Mio. AUD als Liquiditat zurtick. Auch gréBere Unternehmen profitieren
mit Erstattungsquoten von rund 38,5-46,5 % (steuerlich verrechenbar). Diese klare,
praxisnahe Forderung ist ein wesentlicher Grund, warum Australien flr Biotech- und
Clinical-Stage-Unternehmen hochattraktiv ist.

Deutschland lauft Gefahr, im internationalen Wettbewerb weiter an Boden zu verlieren,
wenn zentrale wissenschaftliche Leistungen von der Férderung ausgeschlossen bleiben.
Insbesondere ist es unverstdndlich, dass vom Sponsor erbrachte Leistungen voll
angesetzt werden kdnnen, die an eine CRO ausgelagerte Leistung aber nur zu 70%.
Gerade die klinischen Studien werden mehrheitlich von CROs durchgefuhrt.

Empfohlene MaBnahme

Um Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Biotechnologie und der
klinischen Forschung zu sichern, fordern wir

5.1) eine praxisnahe und innovationsfreundliche Auslegung der Forschungszulage;

5.2) alle fur den Projekterfolg essenziellen Forschungs- und Entwicklungsleistungen -
einschlieBlich externer Analysen, bioinformatischer Leistungen,
Sequenzierungen und klinischer Studien - mussen wieder vollumfanglich
forderfahig sein.
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Handlungsfeld 6: RegelmaBige Evaluation der Umsetzung und
Effekte der Handlungsfeldes 1 bis 5

Nur die regelméaBige Uberwachung der empfohlenen MaBnahmen und der daraus
resultierenden und umgesetzten KorrekturmaBnahmen gewahrleistet, sicher und
erfolgreich die oben genannten Ziele zu erreichen: die Wende in der klinischen Forschung
Deutschlands.

Empfohlene MaBnahmen

6.1) Es muss regelmaBig bis zum Erreichen des Zieles und darlber hinaus eine
Evaluation mindestens jedes zweite Jahr stattfinden. Die Evaluation muss innerhalb
von 8 Wochen abgeschlossen sein. Nach anschlieBenden weiteren 4 Wochen liegen
die Ergebnisse der Evaluation inklusive daraus resultierenden
Handlungsempfehlungen vor. Deren Umsetzung schlieBt sich unmittelbar daran an.
Nach wiederum 2 Jahren sind auch diese neuen Handlungsempfehlungen in die
nachfolgende Evaluation mit einzubeziehen.

Dieser Evaluationsmechanismus mit seinen vorgeschlagenen Zeitschienen ist
mindestens bis zum Erreichen und mindestens 3jahrigen Haltens eines Platzes
unter den ersten 3 Nationen im globalen Ranking aufrechtzuerhalten.

Optimierungsvorschlag:

Die Konsultationsgruppen ,Klinische Priufungen mit Arzneimitteln und ,Klinische
Prifungen mit Medizinprodukten® erarbeiten gemeinsam mit dem BMG einen
MaBnahmenplan zur zugigen Umsetzung der EvaluationsmaBnahmen. Ein ,National
Evaluation Board®, zusammengesetzt aus Mitgliedern der beiden Konsultationsgruppen
und dem BMG (ggf. erweitert mit weiteren Ministerien wie BMFTR, BMWi) Uberpruft den
Erfolg der MaBnahmen und diskutiert ggf. notwendige weitere Schritte zur Erreichung der
Ziele.

Schlussfolgerung: Jetzt ist das Zeitfenster noch offen — nicht erst 2030

Deutschland steht an einem Scheideweg: Entweder gelingt nun die glaubhafte Wende zur
klinischen Forschungsnation, oder das Land bleibt zuklnftig Zulieferer statt
Innovationsfuhrer. Das Medizinforschungsgesetz war ein Anfang, aber kein Durchbruch.
Was jetzt zahlt, sind Mut, Geschwindigkeit und Pragmatismus:

Weniger Burokratie, mehr Vertrauen in Wissenschaft;
Weniger Zustandigkeiten, mehr zentrale Steuerung;

Weniger Stillstand, mehr digitale Infrastruktur.
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Wenn diese Handlungsempfehlungen entschlossen angegangen — und kontinuierlich
Uberpruft — werden, kann Deutschland seine Rolle als Innovationsfuhrer und -motor
Europas zurickgewinnen.

Vorschlége zur Optimierung des GesamtmaBnahmenpakets

e RegelmaBige Erfassung des Istzustandes: Jahrliche Standortberichte mit
Kennzahlen zu Studienanzahl, Dauer von Antragseingang bis Genehmigung,
Fachkraftebesetzung in den Prufstellen sowie bei Sponsoren und CROs.

e Public-Private-Partnerschaften starken: Gemeinsame Projekte zwischen Staat,
pharmazeutischer Industrie sowie den Medizinprodukteherstellern,
Auftragsforschungsinstituten und medizinischen Universitaten/Fakultaten inkl.
privater Klinik- und Universitatsstrukturen.

e Modellregionen etablieren: regionale Pilotprojekte (z. B. NRW, Berlin, Bayern)
kdénnen zeigen, wie Entburokratisierung, Digitalisierung und Fachkraftestrategie
konkret wirken; erste Bundeslander sind dazu bereit

e Langfristige, ausdrucksstarke Kommunikationsstrategie starten: Eine nationale
Kampagne ,,Deutschland forscht far Dich, far mich, fir uns“ férdert Bewusstsein
und Akzeptanz fur klinische Studien und Prifungen.

o Klare Orientierung, Anlehnung und Ausrichtung am Programm Danemarks ,,Trial
Nation“; in der deutschen Version als ,Trial Nation Germany“; erganzt um
Erfolgsfaktoren aus anderen europaischen Studienstandorten wie Frankreich oder
Spanien

Kontakt bei Fragen

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI)
Prof. Dr. Jens Peters

Geschaftsfeldleiter Klinische Forschung

Tel.: +49 30 27909-115

E-Mail: jpeters@bpi.de

Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)
Dr. Matthias Meergans

Geschaftsfuhrer Forschungspolitik

Tel.: +49 30 206 04-300

E-Mail: m.meergans@vfa.de

Bundesverband Medizinischer Auftragsinstitute (BVMA)
Martin Krauss

Vorstandsvorsitzender

Tel.: +49 89 893119-188

E-Mail: martin.krauss@bvma.de
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