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Die Lage

Die hohe Qualitat unseres Gesundheitssystems ist ohne medizinische Forschung undenkbar.
Deren systematisch erhobene Ergebnisse sind Grundlage dafiir, dass Arztinnen und Arzte viele
Krankheiten erkennen, heilen oder vorbeugen und so den Patientinnen und Patienten helfen
kénnen.

Medizinische Forschung findet in Deutschland an vielen Orten statt. Hauptakteure sind die
Universitaten und die dazugehdrigen Universitatsklinika, des weiteren die auf3eruniversitaren
Forschungseinrichtungen sowie die Industrie. Dabei arbeiten Forscherinnen und Forscher der
verschiedenen Institutionen und Unternehmen oftmals eng zusammen. Diese Kooperation
biindelt die verschiedenen Expertisen und ist gelebte Praxis. Die klinische Forschung, also die
Prifung medizinischer, pharmazeutischer und medizintechnischer Hypothesen am Menschen,
findet in Deutschland nahezu ausschlieflich in der Hochschulmedizin statt. Denn nur das enge
Zusammenspiel der Medizinischen Fakultaten und Universitatsklinika bietet Forschung, Lehre
und Patientenversorgung aus einer Hand.

Wie in allen Lebensbereichen gewinnt auch im Gesundheitswesen die Digitalisierung stetig
an Bedeutung. Die Auswirkungen auf die Gesundheitsversorgung und medizinische Forschung
sind enorm. Deren umfangreiche Erfassung und Verarbeitung von Patientendaten eroffnet fir
die Forschung vollkommen neue Mdglichkeiten. Die Medizininformatik-Initiative (MI-1) des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) zeigt aktuell, welche rechtlichen und
technischen Notwendigkeiten dabei beriicksichtigt werden missen und etabliert dazu gemein-
same Standards Uber nahezu alle deutschen Universitatsklinika hinweg. Zudem demonstriert
die MI-I mit konkreten Beispielen, welche Chancen diese Daten fiir die medizinische Forschung
und somit fiir die zukiinftige Gesundheitsversorgung haben kénnen.

Stand: November 2019



Faktenblatter9 Klinische Forschung: vielfdltig und unverzichtbar

Die besonderen Leistungen der
Deutschen Hochschulmedizin

Die Deutsche Hochschulmedizin steht national wie international fiir herausragende Leistungen.
Die 34 Universitdtsklinika und 38 Medizinischen Fakultaten erfiillen in Krankenversorgung, Lehre
und Forschung hochste Anforderungen. Zahlreiche Teams mit Wissenschaftlern aus dem In- und
Ausland forschen an den Universitatsklinika und in den Medizinischen Fakultdten an Innovatio-
nen mit weltweiter Bedeutung. Mehr als 190.000 arztliche und nicht-arztliche Mitarbeiter in
Wissenschaft und Patientenversorgung gewahrleisten Spitzenmedizin in Deutschland. Knapp
100.000 Studierende sind aktuell an den 38 Mitgliedsfakultdten fiir Human- und Zahnmedizin
eingeschrieben.

Medizinische Fakultdten und Universitatsklinika sind eng miteinander verwoben. Nur das bewéhr-
te Zusammenspiel von Fakultdt und Universitatsklinik garantiert eine medizinische Versorgung
nach neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen. Forschung, Versorgung und Ausbildung gehen
in der Hochschulmedizin Hand in Hand. Forschungshypothesen werden aus der Versorgung
entwickelt. Die Forschungsergebnisse wiederum werden in die Versorgung eingespeist. Die Aus-
bildung erfolgt gemafp aktueller wissenschaftlicher Standards. Dieser Zyklus ist elementar fiir
die herausragenden Leistungen der Hochschulmedizin in Deutschland.

Leistungsbereiche Hochschulmedizin

Hochschul-

Extremkostenfille Innovationen
ambulanzen

Aufgabenverbund von
Klinische Forschung Krankenversorgung, Notfallversorgung
Forschung und Lehre

Medizinische
Ausbildung

Interdisziplindre
Zentren

Seltene Erkrank
eltene Erkrankungen Facharzt-

weiterbildung

[ Leistungsbereiche, die nur von der Hochschulmedizin erbracht werden

[ Leistungsbereiche, die die Hochschulmedizin tiberproportional erfiillt
© Deutsche Hochschulmedizin 2019
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Ohne medizinische Forschung
kein medizinischer Fortschritt

In der medizinischen Forschung geht es neben dem grundsatzlichen Verstehen von Krankheits-
verldufen auch um bessere Behandlungsmoglichkeiten, effektivere Diagnostik und wirksamere
Medikamente sowie deren bestmdglichen Einsatz. Von der urspriinglichen Forschungsidee bis
zur anwendbaren Therapie dauert es in der Regel viele Jahre. Die dabei entstehenden Kosten
summieren sich oft auf mehrere hundert Millionen Euro. Anders als in anderen Fachbereichen
werden nicht nur hochwertige und teure Instrumente verwendet, sondern am Ende miissen die
neuen Erkenntnisse sowie die Wirksamkeit neuer Verfahren oder Medikamente auch aufwandig,
unter Abwagung moglicher Chancen und Risiken an Menschen gepriift werden. Diese teilweise
schwerkranken Patienten missen gleichzeitig entsprechend versorgt werden. Das kann nur in

einem universitaren Krankhaus gewéhrleistet werden.

Grundsatzlich unterscheidet man zwischen medizinischer Grundlagenforschung, klinischer For-
schung und epidemiologischer Forschung. Zudem hat die Versorgungsforschung in den letzten
Jahren an Bedeutung gewonnen. Dariiber hinaus wird zwischen der Primar- und Sekundarfor-
schung unterschieden. Bei der Primarforschung werden Studien durchgefiihrt und neue Daten
generiert. In der Sekundarforschung werden hingegen bereits vorhandene Daten neu zusam-
mengefasst oder miteinander verglichen.

Medizinische Forschung

Primérforschung Sekundarforschung
M Grundlagenforschung* } < B Metaanalyse

M Klinische Forschnung M Review

H Epidemiologische Forschung systematisch

M Versorgungsforschung

einfach (narrativ) }

vy v

*haufig synonym verwendet: Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Blettner et al,
Experimentelle Forschung Deutsches Arzteblatt, Heft 15, 10. April 2009, S. 263
© Deutsche Hochschulmedizin
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Klinische Forschung:
zentraler Baustein fiir die Translation

Klinische Forschung ist ein wesentlicher Schlissel fir den medizinischen Fortschritt beziehungs-
weise die Translation von wissenschaftlichen Erkenntnissen in die alltdgliche Versorgung der
Patienten. In den Medizinischen Fakultaten und Universitatsklinika existieren die dazu notigen
Strukturen und Expertise fiir klinische Studien. Diese finden sich sowohlin den einzelnen klinischen
Abteilungen sowie an vielen Standorten auch iibergreifend unterstiitzt durch Koordinierungszen-
tren fur Klinische Studien (KKS). Die KKS unterstiitzen die Planung, Durchfiihrung und Publikation
der Ergebnisse von Studien und stellen die Verbindung zu den regulatorischen Behdrden her.
Auch qualitatssichernde Mafinahmen bei nicht-kommerziellen Studien und deren Uberpriifung
werden oft durch die KKS realisiert. Allein die Universitatsmedizin halt all diese Strukturen vor
und hat den direkte Zugang zu den Patienten.

Klinische Studien

,Klinische Studien sind ein wesentlicher Schliissel zum medizinischen Fortschritt: Als
zentraler Baustein der translationalen Medizin tragen sie entscheidend dazu bei, neue
medizinische Erkenntnisse in die Versorgung zu tiberfiihren. Klinische Studien leisten da-
mit einen gesamtgesellschaftlich wichtigen Beitrag zu einem effizienten, effektiven und
am Patientenwohl orientierten Gesundheitssystem sowie zu einer wettbewerbsfahigen
Gesundheitswirtschaft." (Wissenschaftsrat 2018, S. 8) https://medizinische-fakultaeten.
de/wp-content/uploads/2018/11/WR-Empfehlungen-zu-Klinischen-Studien.pdf

In allen klinischen Studien werden Untersuchungen am Menschen durchgefiihrt. Nur so kann
valide gepriift werden, inwieweit die Ergebnisse aus dem Labor auf den Menschen Gbertragbar
sind. Das gilt fiir die Prifung neuer Arzneimittel oder Medizinprodukte, ebenso fiir Untersuchungen
neuer chirurgischer, diagnostischer oder psychotherapeutischer Verfahren. Die Uberpriifung von
seit langerem zur Verfligung stehenden und eingesetzten Verfahren und Medikamenten unter
den heutigen Bedingungen ist ebenfalls Gegenstand klinischer Studien.

Stand: November 2019



Faktenblatter9 Klinische Forschung: vielfdltig und unverzichtbar

Klinische Forschung
experimentell’ beobachtend?
M Klinische Priifung < M Therapiestudie
A 4 (ohne Intervention)
Phase I-Studie M Prognosestudie
. M Diagnosestudie
UL [Ty B Anwendungsbeobachtung
Phase IlI-Studie M sekundére Datenanalyse
M Fallserie
Phase IV-Studie M Einzelfalldarstellung
1 analoger Begriff: interventionell Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Blettner et al,
2 analoger Begriff: nicht interventionell, nicht experimentell Deutsches Arzteblatt, Heft 15, 10. April 2009, S. 263

© Deutsche Hochschulmedizin

Als experimentelle oder interventionelle Studie werden Therapiestudien bezeichnet, bei denen
(neue) Behandlungsmethoden erprobt werden. Wie alle klinischen Studien unterliegen auch diese
vielféltigen gesetzlichen und ethischen Anforderungen. Interventionelle (Arzneimittel-)Studien
werden in die Phasen | bis IV eingeteilt.

Phase I-Studien sind kleine Studien, in denen neue Behandlungen erstmals an Menschen - ge-
sunde freiwillige Probanden oder Patienten, bei denen alle herkémmlichen Verfahren erfolglos
waren, zum Beispiel in der Onkologie — eingesetzt werden. In diesem Stadium werden grundle-
gende pharmakologische Eigenschaften eines neuen Medikaments tiberpriift und insbesondere
Aussagen zur Sicherheit gewonnen. Oft werden in diesen Studien ansteigende Medikamen-
tenmengen eingesetzt, beginnend mit sehr geringen Konzentrationen deutlich unterhalb des
erwarteten Therapiebereiches.

Phase II-Studien sind breiter angelegt, sie haben meist 100 bis 300 Teilnehmer. In der Phase II
wird die Wirksamkeit eines Medikamentes zum ersten Mal bei einer gré3eren Zahl von Patientin-
nen und Patienten mit jener bestimmten Erkrankung tGberpriift, fir die die Zulassung angestrebt
wird. In dieser Phase Il werden die optimalen Dosierungen eines Medikaments erforscht. Zusatzlich
werden weitere Daten zur Sicherheit erhoben.

Stand: November 2019
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Phase IlI-Studien sind grof3e Studien, in denen die Wirksamkeit eines neuen Medikamentes
oder eines neuen Verfahrens bewiesen werden soll. Sie werden vor dem Marktzugang eines Me-
dikamentes durchgefiihrt. In den allermeisten Fallen handelt es sich um Vergleichsstudien, bei
denen Patientinnen und Patienten, die die zu untersuchende Behandlung erhalten, mit anderen
verglichen werden, die die Behandlung nicht erhalten.

Phase IV-Studien finden statt, wenn ein Medikament bereits auf dem Markt ist, also nach einer
arzneimittelrechtlichen Zulassung. Fiir Phase IV-Studien gibt es unterschiedliche Griinde. So
kann es sinnvoll sein, ein bereits zugelassenes Medikament bei Patientinnen und Patienten mit
bestimmten Eigenschaften noch einmal gezielt zu untersuchen oder Daten zur Beantwortung
spezieller anderer Fragen zu generieren. Ein weiterer Grund fiir Phase IV-Studien kénnen auf3erdem
Sicherheitsaspekte sein, da nach Zulassung gro3ere Patientengruppen behandelt werden und so
seltene Nebenwirkungen eines Medikaments besser beurteilt werden kdnnen.

Hohe ethische Anforderungen

Medikamentenpriifungen sind (iber das Arzneimittelgesetz (AMG) und klinische Studien mit
Medizinprodukten im Medizinproduktegesetz (MPC) detailliert reguliert. Diese mussen von der
jeweils zustandigen Aufsichtsbehdrde genehmigt werden. Auf3erdem missen diese klinischen
Studien immer von einer Ethikkommission eine zustimmende Stellungnahme erhalten haben.
Die Durchfiihrung muss nach den verbindlichen Standards der ,Good Clinical Practice" (GCP)
erfolgen und fiir Arzte gilt wie bei allen Studien auch das Berufsrecht mit seinen klaren Vorgaben.
Klinische Studien missen auf3erdem in einem &ffentlich zuganglichen Register eingetragen und

deren Ergebnisse sollen zeitnah nach Studienende veréffentlicht werden.

Auftrags-Studien und nicht-kommerzielle Studien

Klinische Studien, sowohlim Auftrag der Industrie wie auch der Akademia, werden zum gréf3ten
Teil in der Hochschulmedizin durchgefiihrt. Vor allem hier finden sich die nétigen Strukturen und
Expertise. Klinische Studien im Auftrag der Industrie (auch kommerzielle Studien genannt) sind
oft Teil einer Arzneimittelzulassung. Deutschland ist, hinter den USA und Grof3britannien, das
Land, in dem zuletzt die meisten dieser Studien durchgefihrt wurden.

Stand: November 2019
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2017: Deutschland weltweit die Nr.3 bei klinischen Studien

s /m
UK 627

Deutschland 588
Spanien 499

Italien 373

China 352

Belgien 332

Russland rZ

Sudafrika 87

Indien 65 Quelle: Landervergleich zur Beteiligung an Industrie-finanzierten
. klinischen Studien auf Basis des Studienregisters clinicaltrials.gov
Agypten 9 Stand: Januar 2019

© Deutsche Hochschulmedizin

Die Fragestellungen fiir nicht-kommerzielle Studien, auch Investigator Initiated Trails (IIT) genannt,
ergeben sich dagegen in der Regel aus dem klinischen Alltag. Sie werden von akademischen Wis-
senschaftlern initiiert, verantwortet und mit 6ffentlichen Mitteln finanziert. Nicht-kommerzielle
Studien haben oft die Uberprifung bestehender Behandlungskonzepte, den direkten Vergleich
zweier Therapien oder die Verbesserung der medizinischen Behandlung zum Ziel. Diese Studien,
bei denen kein wirtschaftliches Interesse des Geldgebers besteht, sind haufig die Reaktion und Ant-
wort auf ein hohes klinisches Patienten-Interesse oder ein zentrales gesellschaftliches Anliegen.

Die IABP-SHOCK Il Studie, ein IIT von Wissenschaftlern der Universitatsklinik Leipzig und
finanziert durch die Deutsche Forschungsgemeinschaft, zeigte 2012, dass der bis dahin
unter Kardiologen als Goldstandard gesehene Einbau einer intraaortalen Ballonpumpe
(IABP) bei kardiogenem Schock nach einem akuten Herzinfarkt keine signifikanten Vor-
teile fiir die Patienten bringt. Die Veréffentlichung [bste damals eine grofSe Diskussion
aus. 2014 wurden auf Grund der IABP-SHOCK Il Studie die entsprechenden Leitlinien

angepasst.

Stand: November 2019
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Klinische Studien im KKS-Netzwerk 2018

AMG-Studien*

MPG-Studien**

Studien nach Berufsordnung (Non-AMG/Non-MPG)
Gesamt

278
Investigator Initiated Trials (I1T) /
nicht kommerzielle Studien B

alle Studien mit zentraler KKS/ZKS-Beteiligung

884
786

* Studien nach Arzneimittelgesetz, ** Studien nach Medizinproduktegesetz
Quelle: KKS-Netzwerk; Koordinationszentren fiir Klinische Studien, 2019

Das KKS-Netzwerk hat 23 Mitglieder;
© Deutsche Hochschulmedizin

nicht alle Standorte der Hochschulmedizin sind dort vertreten.

Translations-Chancen verbessern

Klinische Studien bilden die Grundlage fiir die ,Translation", also die Ubertragung von wissen-
schaftlichen Erkenntnissen in die klinische Anwendung. Doch die scheitert zu oft daran, dass zwi-
schen der Entdeckung neuer potenzieller Wirkstoffe und der Weiterentwicklung zu Arzneimitteln
sowie Medizingiitern durch die Industrie eine Liicke klafft: Das so genannte ,valley of death®. Dies
betrifft insbesondere den Ubergang von der Laborforschung an geeigneten Modellen zur ersten
Uberpriifung am Menschen. Oftmals fehlen die nétigen Ressourcen, Expertisen und Strukturen
fur die im Vorfeld erforderlichen Sicherheitsuntersuchungen und Vortestungen, aber auch das

Wissen um die weitere Produktentwicklung.

Stand: November 2019
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Valley of Death verhindert die Translation

Klinischer Neue Neue Technologien
Bedarf Therapieoptionen und Strategien

,Opportunity Check" und Risikobewertung
der Entwicklungsstrategie

Praklinische Studien an Modellsystemen

Valley of Death

Klinische Studien (Phase 1/11) und Zulassung
,First-in-Human" / , Proof-of-Concept"

Spate klinische Studienphasen (Phase IlI)
und Zulassung

Quelle: DFG (2019) Empfehlungen zur Férderung translationaler Forschung in der Universitatsmedizin (S.9);
https://www.dfg.de/download/pdf/dfg_im_profil/reden_stellungnahmen/2019/190919_stellungnahme_empfehlung_ag_translation.pdf
© Deutsche Hochschulmedizin

Wie das ,valley of death" liberwunden werden kann, zeigt die gemeinsame Proof-of-Concept-
Initiative, ein Pilotprojekt der Deutschen Hochschulmedizin, der Fraunhofer-Gemeinschaft und
der Helmholtz-Gemeinschaft.

Stand: November 2019
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Ziel der Initiative ist eine Kooperationsplattform fir die systematische Weiterentwicklung validier-
ter praklinischer Projekte zum klinischen Proof-of-concept (PoC). Dadurch soll fir mégliche For-

derer, zum Beispiel aus der Industrie, das Risiko und die Chancen des Projektes besser einschatzbar

werden. So werden mehr erfolgsversprechende Projekte in die Phase | bis Ill und letztendlich in
die Versorgung kommen. In der ersten Runde der PoC-Initiative wurden aus 84 Verbundprojekten
vier Projekte geférdert. Die Fraunhofer-Gemeinschaft und Helmholtz-Gemeinschaft haben dafiir
jeweils sechs Millionen Euro zur Verfligung gestellt. Das ist zu wenig, um das valley of death in
Deutschland zu schliefRen. Notwendig ist eine viel gréf3ere und nachhaltige Férdersumme, um
viele Projekte tiber die Hiirde zu bringen und dann daraus die vielversprechendsten Kandidaten
fur aufwandige und teure Phase Ill-Studien bestimmen zu kénnen. Dafiir benétigt es eine Bun-

desbeteiligung.

Mit der ,Sleeping
Beauty" gegen
Krebs

ROR1 CAR-T-Zellen
fuir Leukamien und
Tumore mittels virus-
freiem Gentransfer

Konsortium

M |Z| Leipzig

B MDC Berlin
B UK Wiirzburg

Pravention von
Chemotherapie
induziertem Schmerz

Hohere Paclitaxel-
Vertraglichkeit bei
Mamma- und Ovarial-
karzinom

Konsortium

M IME Frankfurt

M DKFZ/DKTK Frankfurt
B UK Frankfurt

Aktuell geférderte Projekte der PoC-Initiative

Nanopartikuladres
Aerosol gegen pul-
monale Hypertonie

Inhalative Verabrei-
chung von Paclitaxel-
Aerosol

Konsortium

M ITEM Hannover
B HMGU Miinchen
B UK GiefRen

Therapeutische
Hepatitis B Impfung

Kuratives Hepatitis B
Vakzin mit

heterologem
Prime-Boost-Design

Konsortium

W |Z| Leipzig

B HMGU Miinchen
B UKE Hamburg

Stand: November 2019
© Deutsche Hochschulmedizin
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Digitalisierung und Klinische Forschung:
zwei Seiten einer Medaille

Digitale, gesundheitsbezogene Daten lassen sich grob in mehrere Kategorien gliedern:

m Daten mit direktem Versorgungsbezug, etwa die Inhalte digitaler Patientenakten aus
Krankenhausinformationssystemen,

® administrative Massendaten mit Versorgungsbezug aus der Verwaltung des Gesund-
heitswesens, wie zum Beispiel die Abrechnungs- oder Verschreibungsdaten der Kran-
kenkassen,

m routineméfSig erhobene Daten der 6ffentlichen Gesundheitsberichterstattung und
Sozialdaten, beispielsweise in indikationsbezogenen Registern,

® forschungsdaten —im weitesten Sinne alle zur wissenschaftlichen Verwendung erhobe-
nen, aufbereiteten oder publizierten Daten —auch beispielsweise aus klinischen Studien
oder jene, die aus dem Versorgungskontext liber einen gesetzlich geregelten Weg einer

Sekundérnutzung im Forschungskontext zugefiihrt werden sowie

m /m privaten Kontext — etwa lber Wearables oder Apps — selbstgenerierte Daten, die
einen Gesundheitsbezug aufweisen.

Medizinische Forschung und medizinischer Fortschritt beruhen heute mehr denn je auf der
Moglichkeit, Informationen aus den oben genannten verschiedenen Sektoren und IT-Systemen
zusammenzufithren. Neben der Harmonisierung der Daten- und Ubertragungsstandards ist dazu
eine standardisierte semantische Annotation der Daten der beteiligten Systeme notwendig.
Hierfir mussen vorhandene und zum Teil kostenfrei nutzbare, internationale Standards mehr
als bisher eingesetzt werden. Darlber hinaus ist vor allem der systematisch begleitete Einstieg
in die Nutzung der Referenz-Terminologie SNOMED-CT notwendig. Der SNOMED-CT - eine
systematisierte Nomenklatur der Medizin - formuliert klinische Inhalte unabhéngig von der
Ursprungssprache weitgehend eindeutig und prézise. Damit verbessern sich die Chancen, Such-
anfragen aus Wissenschaft und Forschung vollstandig und prézise zu beantworten. Gleichzeitig
konnen diese Informationen tiber eine zukiinftige elektronische Patientenakte fiir die Patienten-

versorgung sinnvoll genutzt werden.

Stand: November 2019
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Die Medizininformatik-Initiaitive (MI-1) des BMBF setzt genau hier an und versucht, insbeson-
dere die Daten aus der Versorgung fiir die Forschung nutzbar zu machen. Ein Projekt der MI-|
versucht zum Beispiel dem Problem des Scheiterns klinischer Studien zu begegnen, wenn in der
zur Verfligung stehenden Zeit nicht genligend und passende Studienteilnehmerinnen und Studi-
enteilnehmer rekrutiert werden kénnen. Denn fir viele Studien benétigt es Personengruppen mit
entsprechenden, ,passenden* Merkmalen. Insbesondere bei Studien zu seltenen Erkrankungen,
wo es nur wenige Patientinnen und Patienten mit dieser Erkrankung an einem Standort gibt, ist
die Rekrutierung besonderes schwierig. Als Losung soll im Rahmen der MI-I an den am Projekt
beteiligten Universitatsklinika entsprechende Rekrutierungsplattformen in die Krankenhausin-
formationssysteme (KIS) integriert werden.

Die Digitalisierung erdffnet neue Chancen der Nutzung und Auswertung von Daten. Dies wirkt
sich auch auf klinische Studien aus. Wichtig ist dafiir weiterhin, dass diese Daten zuganglich
und nutzbar sind — technisch wie rechtlich. Schon bei der Erhebung muss die entsprechende
Datenqualitat gewahrleistet werden, ansonsten sind sie firr spatere Forschungsvorhaben nicht
nutzbar oder kdnnten diese sogar verfalschen. In Abhangigkeit von der Fragestellung kénnen
neben beweisenden Phase-IlI-Studien mit einer direkten Vergleichsgruppe auch zunehmend
Studien der Phase Il oder Beobachtungsstudien (etwa Registerstudien) zum Erkenntnisgewinn
beitragen, wenn die entsprechende Datenqualitat gewdhrleistet ist.

Stand: November 2019
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Fazit

Insgesamt ist Deutschland bei klinischen Studien gut aufgestellt. Maf3geblicher Akteur ist dabei
die Hochschulmedizin. Trotzdem gibt es strukturelle Defizite, die gelst werden missen. Die 2018
veréffentlichten Papiere vom Wissenschaftsrat und der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG)
zeigen dies deutlich. Zwar werden viele der dort genannten Empfehlungen durch die Medizinischen
Fakultaten und Universitatsklinika berlicksichtig oder sind bereits umgesetzt — etwa Musterver-
tragsbausteine, Hilfestellungen bei der umfassenden Kostenkalkulation oder die Unterstiitzung
von Infrastrukturen wie Ethikkommissionen oder Kompetenzzentren fiir Klinische Studien. Aber

auch der Bund und die Lander missen ihren Teil zu den erforderlichen Losungen beitragen.

Wichtige Ansatze fiir die weiteren notwendigen Verbesserungen:

Aktuell werden in Deutschland zu wenige Phase-I-Studien durchgefiihrt. Sie bilden jedoch den ersten
Schritt der klinischen Entwicklung und beeinflussen somit erheblich die Anzahl zukiinftiger Phase-
[lI-Studien mit patientenrelevanten Outcome-Parametern. In der frithen, explorativen Phase sollten
zunachst viele gut konzipierte, plausible Studien mit kleineren Patientenzahlen durchgefiihrt werden,
aus denen dann die vielversprechendsten Ansatze fiir aufwandige Phase l1I-Studien ausgewahlt werden
kénnen. Dazu muss insbesondere die Hochschulmedizin in die Lage versetzt werden, mehr solcher
Studien zu starten und durchzufihren.

Zusatzlich braucht es nachhaltig finanzierte Infrastrukturen, die mit intelligenter und exakt passender
Projektforderung gekoppelt sind. Solche Infrastrukturen sind zum Beispiel die von der DFG-Senats-
kommission vorgeschlagenen Clinical Trial Units. Diese sollten bereits bestehende Infrastrukturen und
Expertise auf den Stationen —und damit nah an den zum Teil schwer kranken Patientinnen und Patien-
ten — erganzen und verankern.

Es miissen Strukturen gestarkt werden, die den Ubergang von praklinischen Ansétzen in die erste Stu-
dienphase am Patienten (,valley of death") unterstiitzen und begleiten. Die oben beschriebene Proof-
of-Concept-Plattform sollte deshalb eng in die forschungsnahe Versorgung in der Universitatsmedizin
integriert und entsprechend finanziert sein. Diese Finanzmittel kénnen durch den Ausbau bestehender
Infrastrukturen und Kompetenzen, zum Beispiel der KKS, effizient eingesetzt werden.

Da es sich bei den Investigator Initiated Trails (IIT) haufig um gesamtgesellschaftliche Fragestellungen
mit hoher Relevanz fiir die Patienten handelt, sollte insbesondere der Bund starker als Forderer auftreten.

Klinische Studien werden auch in Zeiten der Digitalisierung weiterhin das maf3gebliche Instrument in der
Forschungskette hin zu wirksameren Arzneimitteln, Medizinprodukten und Versorgungsformen bleiben.
Die Digitalisierung kann die Qualitat und Quantitét von klinischen Studien verbessern und erlaubt die
prazisere Formulierung patienten-relevanter Fragestellungen. Die Hochschulmedizin muss technisch
in die Lage gesetzt werden, diese Daten auch zu nutzen. Daflir muss massiv in die IT-Infrastruktur und
Expertise investiert sowie Projekte wie die MI-I nachhaltig weitergefiihrt und ausgebaut werden.

Stand: November 2019
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