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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)
kdnnen zeigen, wie EntbUrokratisierung, Digitalisierung und Fachkraftestrategie
konkret wirken; erste Bundeslander sind dazu bereit

o 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
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