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Pharma F&E 2035 —
Deutschlands Innovations-
rahmen fir die Zukunft

Deutschland ist ein fiihrender Standort fiir die pharmazeutische Forschung und Ent-
wicklung (F&E) mit Starken insbesondere im Bereich der Grundlagenforschung und
Patentanmeldungen. Entlang der F&E-Wertschopfungskette und vor allem auf dem
Gebiet der translationalen Forschung sieht sich Deutschland allerdings mit Herausfor-
derungen konfrontiert, welche die Attraktivitat des Forschungsstandorts international
vermindern. Die im Dezember 2023 ressortiibergreifend geeinte Pharmastrategie der
Bundesregierung adressiert u. A. diese Aspekte und hat positive Weichenstellungen
auch fiir den Forschungsstandort vorgenommen. Daher sind die Ziele dieses Strategie-
papiers, auf nach wie vor bestehende Defizite aufmerksam zu machen, sowie Hand-
lungsempfehlungen und Prioritaten zu formulieren, welche die kiinftige Wettbewerbsfa-
higkeit und Innovationskraft in Bezug auf F&E weiter starken — sowohl im europaischen
Vergleich als auch weltweit. Zudem sollen Folgen der sich verandernden Rahmenbedin-
gungen, Mallnahmen der Pharmastrategie, sowie Effekte aktueller und kiinftiger Geset-
zes(vorhaben) anhand objektiver Parameter gemessen werden, um Fortschritte oder
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weiterhin erforderliche Korrekturen aufzuzeigen.

Basierend auf dem Wissen von Expertinnen
und Experten aus Instituten der Fraunhofer-
Gesellschaft, dem Verband Forschender
Arzneimittelhersteller sowie forschenden
Pharma-Unternehmen und unterstitzt durch
entsprechende Literatur wurde eine Analyse
der aktuellen Lage in Deutschland durchge-
fuhrt, deren Ergebnisse in einem daflr ent-
wickelten Monitoring-Tool (PROUD - Pharma
FoRschung & Entwicklung ErfOlgsmessUng
in Deutschland) grafisch dargestellt wurden.
Das Monitoring-Tool dient insbesondere der
Nachverfolgung von Malinahmen und langer-
fristigen Effekten sowie der Verstetigung der
hier getroffenen Analysen.

Starken Deutschlands hinsichtlich der phar-
mazeutischen F&E sind zum einen die vor-
handene starke Forschungsinfrastruktur

aus universitaren und aulleruniversitaren
Forschungseinrichtungen sowie forschenden
Unternehmen, die von der hohen Qualifika-
tion der hierzulande verfligharen Fachkréafte
profitieren. Zudem existiert in Deutschland
eine forschungsintensive, innovationsfreu-
dige Pharmaindustrie, die in hohem Mal in
F&E reinvestiert. Weiterhin ist Deutschland
auf dem Gebiet der Wirkstoffforschung stark
und die Produktion von Wirkstoffen bis hin
zu der Zulieferung von Spezialkomponenten
und technischem Zubehor ist standortnah in
Deutschland sowie Nachbarlandern moglich.
Aulterdem profitiert der Standort von einer
frihzeitigen Markteinfihrung innovativer
Arzneimittel.

Defizite sind u. a. nicht harmonisierte und
komplexe Genehmigungsverfahren, eine



unzureichende Digitalisierung im Gesundheits-
system, ein zunehmender Mangel an Studien-
personal und geeignete Informationsquellen
dber laufende Studien fur teilnahmeinteressier-
te Patientinnen und Patienten. Bei der Digitali-
sierung der Forschungs- sowie Verwaltungsin-
frastruktur hinkt Deutschland anderen Landern
hinterher, und die Nutzung von Forschungs-
daten gestaltet sich u. a. aufgrund der stren-
gen Datenschutzbestimmungen schwierig
und aufwandig. In der Durchflhrung klinischer
Studien nimmt Deutschland im européaischen
Vergleich u. a. bedingt durch eine tberbor-
dende Burokratie seit Jahren nicht mehr die
Spitzenposition ein. Auf die Bevolkerungszahl
bezogen, belegt Deutschland in Europa einen
der letzten Platze beim Einschluss von Stu-
dienpatientinnen und -patienten im Vergleich
zu Landern der Européischen Union (EU).
Zudem gibt es ein rlicklaufiges Interesse der
Weiterbildungsassistentinnen und -assisten-
ten, sich neben der Patientenversorgung auch
in der (klinischen) Forschung zu betétigen
(Clinician Scientist Programmm), vorwiegend
begriindet in der Uberlastung des Klinikperso-
nals. Offentlich-private Partnerschaften sowie
deren Forderung der experimentellen Ent-
wicklung sind bisher im Vergleich zu in diesem
Bereich fiihrenden Landern unzureichend. Es
mangelt in Deutschland insbesondere an der
Umsetzung von Forschungserkenntnissen in
die Regelversorgung, u. a. verursacht durch
komplizierte universitare Ausgrtindungen, ein
im internationalen Vergleich geringes Volumen
an Wagniskapital fur Start-ups, sowie generell
unternehmerunfreundliche Rahmenbedin-
gungen. In Deutschland ist die Zahl der von
Unternehmen-initiierten klinischen Studien ge-
sunken und liegt damit weit unter dem Niveau

von China, den USA und anderen europaischen
Studienstandorten, auf die Bevolkerungszahl
bezogen sogar auf einem der letzten Range
innerhalb Europas.

Aktuell ist die Lage in Deutschland gepragt
von verschiedenen Initiativen im Bereich
Forschung und Entwicklung, mit dem erklar-
ten Ziel, die Attraktivitat des F&E-Standortes
zu steigern und Huirden abzubauen. Darunter
fallt u. a. die Pharma-Strategie der Bundes-
regierung mit den Digitalgesetzen und dem
Medizinforschungsgesetz (MFG), die Nationa-
le Strategie fUr gen- und zellbasierte Therapien
sowie weitere Programme und MalRnahmen.

Um den F&E-Standort Deutschland wieder zu
starken, wurden flinf Handlungsprioritaten
formuliert. Diese beziehen sich sowohl auf
Forschungs- und okonomische Aspekte, wie
z. B. die Harmonisierung der Genehmigungs-
verfahren von Studien sowie Mallnahmen zur
Sicherung und Ausbildung von Fachkraften im
Gesundheitswesen, als auch auf den Ausbau
der digitalen Infrastruktur fir Gesundheits- und
Forschungsdaten, um eine effiziente Daten-
nutzung und moderne Forschungsansatze zu
ermaoglichen. Zudem missen offentlich-
private Partnerschaften gestarkt, Patientinnen
und Patienten vermehrt in den F&E-Prozess
eingebunden und universitare Ausgriindungen
politisch und wirtschaftlich gefordert werden.
Generell braucht es eine kohérente, langfristig
planbare nationale Strategie zur Forderung
und Starkung des F&E-Standortes Deutsch-
land, die der Fragmentierung entgegenwirkt,
umgesetzt z. B. in Form einer Translationsal-
lianz, um vielversprechende Projekte bis zum
Proof-of-Concept (PoC) zu fordern.

1. Den F&E-Standort Deutschland im internationalen

Wettbewerb stiarken

Deutschland ist ein fuhrender Standort in der
pharmazeutischen Forschung und Entwick-
lung (F&E), charakterisiert durch eine hohe
Forschungsintensitat. Mit FRE-Aufwendungen
von zuletzt Uber neun Milliarden Euro jahrlich
ist Deutschland ein Schlusselakteur im Bio-

technologie-Sektor und groter Pharmamarkt
in Europa. [1-3] Trotz der grundlegenden Star-
ken gerade in den frihen Entwicklungsphasen,
die beispielsweise durch die hohe Anzahl der
Publikationen oder Patente ersichtlich sind (s.
PROUD) [4-6], hat der Standort im internationa-



len Vergleich an Attraktivitat verloren, haupt-
sachlich wegen Herausforderungen in der
Durchfiihrung von (pré-)klinischen Prifungen.
[1,7, 8] Innerhalb der F&E-Wertschopfungs-
kette von der Grundlagenforschung bis zur
klinischen Forschung verliert Deutschland ins-
besondere in der kostspieligen Entwicklungs-
phase bis zur Patientenversorgung an Boden
(Abbildung 7). Laut einer aktuellen, reprasen-
tativen Umfrage unter privatwirtschaftlichen
Entscheidern sowie in Politik und Verwaltung,
sollte Deutschland in erster Linie in Forschung
und Entwicklung investieren, um seine techno-

logische Souveranitat nicht zu verlieren. [2]
Auch im kurzlich erschienenen Report des
friheren Prasidenten der Européischen Zen-
tralbank (EZB) Mario Draghi werden generell
hohere Investitionen fiir Europa gefordert. [9]

Das Ziel dieses Strategiepapiers ist es, auf Defi-
zite aufmerksam zu machen und Malinahmen
zu formulieren sowie Handlungsempfehlungen
zu priorisieren, welche die Wettbewerbsfahig-
keit und Innovationskraft Deutschlands in Be-
zug auf F&E starken — sowohl im européischen
Vergleich als auch weltweit.
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Abbildung 1: Deutschlands Translationsliicke entlang der F&E-Wertschépfungskette

[Quelle: PROUD, 2024]

Von Patenten zu Patienten - eine kritische
Standortanalyse der F&E-Phasen

Grundlagenforschung und préklinische
Forschung

Die Grundlagenforschung in Deutschland ist
durch eine robuste &ffentliche Infrastruktur
gekennzeichnet, die von Universitaten sowie
aulleruniversitaren Forschungseinrichtungen
und -organisationen getragen wird. Diese
Institutionen sind fest in die internationale
Forschungslandschaft eingebunden und erhal-
ten umfangreiche staatliche Forderung durch
Bund und Lander, z. B. durch das Bundesmi-
nisterium fur Bildung und Forschung (BMBF)
und die Deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG). [10] Vor allem bei innovativen Projekten

gibt es Herausforderungen bei der Anschaf-
fung von Cutting-Edge Technologien und der
Umsetzung anspruchsvoller Projektskizzen,
insbesondere mit Blick auf die unterschiedlich
gehandhabten rechtlichen Regelungen (Gen-
technikgesetz, Tierschutzgesetz, Arzneimittel-
gesetz), die sich sogar foderal unterscheiden.

So sind in Deutschland die Rahmenbedingun-
gen insbesondere im Bereich der Tierversuche
nicht mehr konkurrenzfahig, obwohl diese
einen integralen Bestandteil der Wertschop-
fungskette bei der Entwicklung neuer Arznei-
mittel und Medizinprodukte darstellen. Aktuell
sind die deutschen Genehmigungszeiten fir
Tierversuche im EU-Vergleich deutlich langer
als durch die entsprechende EU-Richtlinie



vorgeschrieben. Die Genehmigung von Tierver-
suchen stellt daher derzeit eine schwere Hypo-
thek fur den Forschungsstandort Deutschland
im internationalen und europaischen Standort-
wettbewerb dar.

In der Grundlagenforschung ermaglicht die
Digitalisierung den Zugriff auf grolRe, interna-
tionale Multi-omics Datenbanken, die fiir prazi-
sere Hypothesen und Experimente notwendig
sind. Eine wichtige Voraussetzung hierzu ist
die VerknUpfbarkeit mit patientenbezogenen
Versorgungsdaten (z. B. medizinische Register,
das Forschungsdatenportal Gesundheit der
Medizininformatik-Initiative und der zukinftige
Datenkranz des Forschungsdatenzentrums
beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM)). Auf Basis der Regelun-
gen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes
ist ein einheitlicher Rechtsrahmen insbesonde-
re auch unter Einbezug des Modellvorhabens
Genomsequenzierung nach § 64e SGB V zu
schaffen sowie ein von allen Datenhaltern
nutzbares, patientenindividuelles Forschungs-
pseudonym zu etablieren.

Translationale Forschung

In der translationalen Forschung, die darauf
abzielt, Erkenntnisse aus der Grundlagen-
forschung in die klinischen Anwendungen zu
Uberfihren mit dem Ziel der Entwicklung von
Wirkstoffen, besteht prinzipiell eine konstrukti-
ve Zusammenarbeit zwischen akademischen
Einrichtungen und der Industrie. Institute der
Wissenschaftsorganisationen spielen neben
translational forschenden Universitatskliniken
und -instituten eine zentrale Rolle.

Allerdings wird die Translation durch fehlende
Finanzierung zur Reifung von Forschungs-
ergebnissen (Proof-of-Concept), blrokratische
Hurden und unterschiedliche Interessen der
beteiligten Akteure beeintrachtigt. Wahrend
sich die deutsche Grundlagenforschung ge-
messen an den Publikationen weltweit im Spit-
zenfeld befindet, besteht bei der Patentierung
und Umsetzung dieser exzellent publizierten
Ideen ein massiver Aufholbedarf, gezeigt am
Beispiel der Zell- und Gentherapeutika (Ab-
bildung 2). [17] Es fehlt insgesamt an flexiblen
Finanzierungsmodellen und einer besseren

Vernetzung der Akteure entlang der gesamten
Wertschopfungskette, was die Translations-
fahigkeit der deutschen pharmazeutischen
Wirtschaft beeintrachtigt.

Die translationale Forschung wird in Deutsch-
land zwar teilweise auch von 6ffentlich-
privaten Partnerschaften geleistet, doch im
internationalen Vergleich mit sogenannten
peer-countries in deutlich geringerem Malie.
[12] Offentlich finanzierte Institute arbeiten
zwar mit der Industrie zusammen, um neue
Therapien und diagnostische Verfahren zu
entwickeln, doch gibt es immer noch Vorbehal-
te bzw. die klassischen Silos. Nur gelegentlich
werden dabei Patientenorganisationen einbe-
zogen, um sicherzustellen, dass die Forschung
patientenzentriert gestaltet wird und die
Bedurfnisse der Patientinnen und Patienten in
ihrer Funktion als Endnutzerinnen und -nutzer
berlcksichtigt werden.

Klinische Forschung

Die klinische Forschung in Deutschland profi-
tiert von einer starken Infrastruktur, die durch
eine Vielzahl von Universitatskliniken, Koordi-
nierungszentren und weiteren spezialisierten
Forschungseinrichtungen gestitzt wird. Phar-
mazeutische Unternehmen und medizinische
Auftragsforschungsinstitute arbeiten erfolg-
reich mit diesen Einrichtungen zusammen,
um klinische Studien durchzufihren. Auch die
Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen
spielt hier eine wichtige Rolle, um die Rekrutie-
rung von Studienteilnehmerinnen und -teilneh-
mern zu erleichtern und sicherzustellen, dass
die Studien fur Patientinnen und Patienten
relevante Endpunkte beinhalten. Die Selbst-
hilfe-organisationen haben in ihren ,Leitséat-
ze(n) der Selbsthilfe fir die Zusammenarbeit
mit Personen des privaten und 6ffentlichen
Rechts, Organisationen und Wirtschaftsunter-
nehmen" festgelegt, dass eine Zusammenar-
beit im Rahmen klinischer Studien grundsatz-
lich unterstutzenswert ist. Allerdings fordern
sie im Gegenzug eine vollstandige Offenlegung
der Studien-Informationen und -Ergebnisse so-
wie eine Ubernahme der entstehenden Kosten
bzw. Aufwandsentschadigung fir die teilneh-
menden Personen. [13]



Kiinstliche Intelligenz (Kl)-Tools in der For-
schung und Entwicklung

Kl-Tools fordern und beschleunigen F&E Uber
alle Bereiche der Wertschopfungskette hin-
weg. [14] Sie unterstiitzen die Ubertragung von
Laborentdeckungen in klinische Anwendungen
durch simulationsgesttitzte Modellierungen
und Analysetools sowie die Erforschung und
den Einsatz von Biomarkern in der Prazisions-
medizin. Doch die nur rudimentare Vernetzung
der vorhandenen Datenzentren sowie der
limitierte Zugang von Nutzerinnen und Nutzern
zu verfiigbaren Datenbanken stellen nach wie
vor Hindernisse dar. Auch wenn der Zugang

zu internationalen Quellen immer starker ge-
nutzt wird, ware es dennoch winschenswert,
dass der Zugriff auf Daten aus Deutschland
vereinfacht wird. Dies ist insbesondere von Be-
deutung, da Daten aus anderen Versorgungs-
kontexten nicht universell auf die deutsche
Population Ubertragbar sind. Zudem werden
neue Arzneimittel in Deutschland meist mit
als erstes auf den Markt gebracht. [15] Daher
werden in Deutschland meist schon friher als
in anderen EU-Landern wichtige Daten zu Real
World Evidence (RWE) generiert, die aufgrund
der genannten Probleme aber nur einge-
schrankt genutzt werden konnen.
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Abbildung 2: Spezialisierung (relative Anteile an der Welt) der wissenschaftlichen Publikationen und der
transnationalen Patente ausgewahlter Lander im Bereich Gen-/Zelltherapie
[Quelle: Fraunhofer ISI. Technologische Souverénitdt Pharma/Biotech- Studie zur Wettbewerbsfahigkeit und technologi-

schen Souverénitat Deutschlands im Pharmasektor. 2023.]



Initiativen wie die Medizininformatik-Initiative
des BMBEF, die Initiative ,Daten fiir Gesundheit”
der Bundesregierung und der Digital Health
Hub des Bundeswirtschaftsministeriums
(BMWK) haben bereits zum Ziel, die Harmoni-
sierung und Vernetzung von Gesundheitsdaten
auf Ebene der Gesundheitsdatenbanken (Ma-
kro-Ebene) zu starken und in diesem Kontext
die Forschungs- und Versorgungsdaten der
Universitatskliniken standortibergreifend zu-
sammenzufiihren. [16] Ein anderes Beispiel ist
sphin-X: Diese Industrie-getriebene Initiative
hat zum Ziel, Innovation in Deutschland und
Europa mit datengetriebener Forschung und
Entwicklung zu stérken. [17] Das tbergeordne-
te Ziel der Vernetzung von Gesundheitsdaten
ist die Etablierung eines tbergreifenden Daten-
raums, in dem verschiedene Datenquellen
durch definierte Datenschemata harmonisiert
und vernetzt sind. Wie diese Ansétze auf eine
Ubergreifende Gesamtstrategie im Bereich der
Digitalisierung des Gesundheitsbereichs ein-
zahlen, ist aber unklar.

Methodik

Die Digitalisierung erleichtert Management
und Auswertung klinischer Studien und die
Sammlung von Real-World-Data (RWD), um
die Effektivitat und Sicherheit von Therapien zu
bewerten. Entscheidend ist dabei der (anony-
misierte) Zugang zu erhobenen Datenbanken
in entsprechenden Einrichtungen. Die Anwen-
dung von Kl kann bei einer ganzen Reihe von
Teilaspekten wie der Optimierung des Studien-
designs unterstitzen, indem geeignete Popula-
tionen von Patientinnen und Patienten und
Studienorte, an denen diese stark vertreten
sind, identifiziert und Behandlungsprotokolle
verbessert werden. [18] Telemedizinische bzw.
hybride Studiensettings erweitern die traditio-
nellen Studienformate.

Im Austausch von Expertinnen und Experten aus Instituten der Fraunhofer-Gesellschaft, dem
Verband Forschender Arzneimittelhersteller sowie forschenden Pharma-Unternehmen wurde eine
Analyse der aktuellen Lage des F&E-Standorts Deutschland durchgefiihrt.

In den folgenden Abschnitten werden die identifizierten Starken und Defizite im Abgleich mit
bestehenden Analysen und im internationalen Vergleich skizziert sowie Handlungsempfehlungen

zur Starkung des Standorts aufgezeigt.

Der gewahlte Zeithorizont bis 2035 ist aus Sicht der Autorinnen und Autoren notig, um realisti-
scherweise erste Veranderungen zu erreichen und eine langfristige sowie nachhaltige Entwicklung
des F&E-Standorts Deutschland zu férdern. Das Ziel ist es, auf Defizite aufmerksam zu machen
und MaBRnahmen zu formulieren, welche die Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft in Bezug

auf F&E auf lange Sicht starken.

Um die Nachverfolgung dieser MalRnahmen und der nétigen Korrekturen zu erméglichen und eine
nachhaltige Wirkung des Reports zu erreichen wurde parallel zu diesem Report ein Monitoring-
Tool (PROUD - Pharma FoRschung & Entwicklung ErfOlgsmessUng in Deutschland) entwickelt,
welches die Zieleerreichung — in regelmaBigen Abstanden — verfolgt und dadurch unterstiitzt.



Forschungsintensive Industrie mit
starkem Fokus auf Innovation

Starke Forschungsinfrastruktur aus
universitaren und auf3eruniversitaren
Forschungseinrichtungen sowie
forschenden Unternehmen

Hochqualifizierte Fachkrafte

Hohe Expertise im Bereich der Forschung
und Entwicklung

Hohe Dichte an akademischer und
industrieller Wirkstoffforschung

Frihzeitiger Zugang zu innovativen
Arzneimitteln

2. Stirken und Defizite im internationalen Vergleich

Gesunkene Zahl an von Unternehmen
initiierten klinischen Studien

Geringe Anzahl an Investigator Initiated
Trials (IIT) im européischen Vergleich

Rucklaufiges Interesse am Berufsbild des
Clinician Scientist, Fachkraftemangel und
Uberlastung der Studienzentren

Herausforderungen bei der Rekrutierung
von Patientinnen und Patienten

Hemmung der Innovationskraft durch
eine Uberbordende Burokratie

Nicht harmonisierte und komplexe
Genehmigungsverfahren

Mangelhafte Digitalisierung der
Forschungs- sowie Verwaltungs-
infrastruktur und strenge Datenschutz-
bestimmungen, die Datennutzung zu
Forschungszwecken erschweren

Unzureichende bzw. ausbauféhige
offentlich-private Partnerschaften

Schwierigkeiten beim Transfer aus der
Grundlagenforschung in die Anwendung
(Translationslicke)



Stirken:

Deutschland verfligt Gber eine forschungs-
intensive Industrie mit starkem Fokus auf
Innovation. Diese trifft auf eine vielfaltige
Landschaft von Forschungseinrichtungen
im Life-Science-Bereich und wird gefordert
durch Forschungsverbunde wie z. B. die
DFG, die auch eine individuelle Anstol3-/
Erstfinanzierung ermoglichen. [19]

Eine starke Forschungsinfrastruktur aus
universitaren und aulReruniversitaren
Forschungseinrichtungen sowie forschen-
den Unternehmen bietet hervorragende
Voraussetzungen fur die Aus- und Wei-
terbildung hochqualifizierter Fachkrafte.
Der Standort Deutschland zeichnet sich
durch eine breit aufgestellte und in vielen
Themen exzellente Grundlagenforschung
sowie einer zunehmend translational aus-
gerichteten Forschung an den Universita-
ten aus. Das zeigt sich unter anderem an

Defizite:

Deutschland und auch Europa insgesamt
haben als Forschungsstandort an Attrak-
tivitat verloren, insbesondere im Bereich
der innovativen Advanced Therapies
Medicinal Products (ATMPs; Arzneimittel
fUr neuartige Therapie). Ein kirzlich von
der European Federation of Pharmaceu-
tical Industries and Associations (EFPIA)
und Vaccines Europe beauftragter Report
skizziert fur Europa ein disteres Bild.
Insgesamt stehen dabei 60.000 weniger
Studienpléatze fir Patientinnen und Patien-
ten zur Verfiigung, was einem globalen
Anteil von nur noch 19 % in 2023 ent-
spricht (zuvor noch 25 % in 2013). [21]

In Deutschland gab es im Jahr 2021 nur
33 laufende Studien pro eine Millionen
Einwohnerinnen und Einwohner. Damit lag
Deutschland weit hinter den europaischen
Spitzenreitern Danemark (192 / Mio. Ein-
wohnerinnen und Einwohner) und Belgien
(147 / Mio. Einwohnerinnen und Einwoh-
ner) (Abbildung 3). [7]

der Anzahl der Publikationen und Patent-
anmeldungen, die oberhalb des Niveaus
der anderen europaischen Lander liegen.
[5, 6] (s. PROUD)

Insbesondere im Bereich der innovativen
Technologien verfigt der Standort Uber
eine hohe Dichte an akademischer und
industrieller Wirkstoffforschung. Von der
Wirkstofferfindung tber die Produktion bis
hin zu der Zulieferung von Spezialkompo-
nenten und technischem Zubehor findet
sich auch die weitere industrielle Kette in
Deutschland. Doch es droht eine weitere
Abwanderung. [20]

Eine flachendeckende Gesundheitsinfra-
struktur ermaoglicht eine hochwertige
medizinische Versorgung, mit im europai-
schen Vergleich friihzeitigem Zugang zu
neuen Arzneimitteln (s. PROUD). [15]

Uberbordende Blirokratie sowie spezi-
fische Schwachen, insbesondere z. B. bei
der Genehmigung von Tierversuchen, der
Vertragserstellung fur klinische Priifungen
und einer zusatzlichen Genehmigung bei
Strahlenschutz-Aspekten, bremsen die
Innovationskraft am Standort und fih-
ren dazu, dass Deutschland entlang der
gesamten Wertschopfungskette fir die
Forschung und Entwicklung innovativer
Therapie im europaischen Vergleich nicht
mehr die Spitzenposition einnimmt und
z. B.im Bereich der klinischen Prifungen
von Spanien Uberholt wurde. [22] Auf
Grund des exzellenten medizinisch-wis-
senschaftlichen Niveaus in Deutschlands
finden weiterhin viele von der Pharma-
industrie gesponserte multizentrische
Studien in Deutschland statt, jedoch sind
Investigator Initiated Trials (IIT) gegenlber
anderen Landern weniger in Deutschland
zu finden [23]. Grinde dafir sind unter
anderem ein Mangel an Personal und



Studien-Teilnehmer:innen pro Mio. Einwohner:innen

Danemark 29.311
GroBbritannien 19.892
USA 12.450
Belgien 7.164
Schweiz 6.496
Spanien 4819
Israel 3.866
Schweden 2.652
Frankreich 1.882
Deutschland 1.516
Italien 1.381

Abbildung 3a: Anzahl der Teilnehmenden im Vergleich zur Bevolkerungszahl fir ausgewahlte Lander
(basierend auf Kearney-Analyse)

[Quelle: vfa und Kearney, Pharma Innovationsstandort Deutschland. 2023]
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Abbildung 3b: Anzahl der angefangenen Studien (alle Studienphasen)’ im internationalen Vergleich
[Quelle: PROUD, 2024]

Infrastruktur an den Kliniken, fehlende
Wertschatzung klinischer Forschung so-
wie mangelnde regulatorische Schulungen
als Bestandteil der Ausbildung von medizi-
nischen Fachkraften.

Es gibt ein ricklaufiges Interesse der
Studentinnen und Studenten sowie Weiter-
bildungsarztinnen und -arzte, als Clinician
Scientist zu arbeiten. [24, 25] Vorwiegende
Griinde dafiir sind die Uberlastung des Kli-
nikpersonals, welches durch einen Mangel
an Studienassistenz-Personal, ein der Qua-
lifikation nicht entsprechendes Lohnniveau

sowie den allgemeinen Pflegenotstand
verstarkt wird. Auch die beschrankte An-
erkennung von Forschungszeit als Weiter-
bildungszeit flr die Facharztausbildung
und aulRerdem die Ressourcenknappheit
bei den Bundesoberbehorden tragen dazu
bei. Der Mangel an Klinikpersonal wird
durch fehlende Anreize und mangelnde
gesellschaftliche Akzeptanz fir auslandi-
sches Personal weiter geschiirt. [26]

In einer Umfrage des Stifterverbands zum
Forschungszulagengesetz (FZulG) gaben
die befragten Unternehmen an, dass der



hohe Aufwand bei der Beantragung im
Verhéltnis zum Ertrag sowie fehlendes
Personal die zentralen Hindernisse fir die
Beantragung einer Zulage waren. [27]

Es gibt Engpasse bei der Rekrutierung von

Patientinnen und Patienten flr klinische
Studien. [22] Dies ist bedingt durch man-
gelndes Wissen und Vertrauen in die For-
schung sowie fehlende technische bzw.
digitale Ausstattung zur schnellen und
korrekten Identifikation von potenziellen

Studienteilnehmenden und unzureichende

Aufklarungs- bzw. Informationskampa-
gnen. Dabei ware die gesellschaftliche
Bereitschaft fur eine Studienteilnahme
insgesamt grundlegend hoch, wie eine

aktuelle Patientenbefragung bestatigt. [28]

Eine malgebliche Hirde fir pharmazeu-
tische Innovation in Deutschland stellen
nicht harmonisierte und komplexe Geneh-
migungsverfahren dar. [29] Im Bereich der
Zusammenarbeit zwischen Forschungs-
einrichtungen und Unternehmen wird die
Umsetzung von Forschungsvorhaben
durch komplexe vertragliche Regelungen
wie zum Beispiel Diskussionen um IP-

Adressen, Beihilferecht und intransparente

Vergitungssatze (Stichwort “Overhead”)
erschwert. Eine fehlende umfassende
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Harmonisierung der regulatorischen Rah-
menbedingungen und die verbesserungs-
bedUrftige digitale Infrastruktur verstarken
diese Probleme weiter. Im Bereich der
klinischen Prifungen ergeben die euro-
paischen Regelwerke eine Abhangigkeit
von europaischen Losungen wie z. B.

dem Clinical Trials Information System
(CTIS). Dieses bedeutet aktuell noch einen
deutlichen Mehraufwand und tragt wenig
zu einer Losung des Problems bei bzw.
erschwert es dem deutschen Gesetzgeber,
Losungen eigenstandig anzugehen. [30]

Die Digitalisierung der Forschungs-

sowie Verwaltungsinfrastruktur hinkt in
Deutschland im Vergleich zu anderen
Landern hinterher. [31] Das Sammeln von
Daten aus dem Praxis- bzw. Klinikalltag
auf Ebene der Patientinnen und Patien-
ten ist insbesondere im Vergleich zum
nordlichen Europa aufgrund der strengen
Datenschutzbestimmungen schwierig und
aufwandig. [32] In den nordlichen Landern
gibt es im Gegensatz zu Deutschland be-
volkerungsbezogene landesweite Register
und personliche Identitatsnummern, die
eine Verkntpfung dieser Register auf indi-
vidueller Ebene ermdglichen. [33] Auch die
elektronische Patientenakte (ePA) 10st das
Problem der mangelnden Datenverfligbar-

I Public-Private Partnerschaften
I universitare Einrichtungen untereinander

I Private Unternehmen miteinander
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B 0. sehr schwach
[ 1. schwach
2. eher schwach
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@ Durchschnittliche
Bewertung

Abbildung 4: Qualitat, Quantitat und Finanzierung von Partnerschaften

[Quelle: Expertenumfrage durchgefiihrt vom vfa und der Fraunhofer-Gesellschaft unter F&E-Experten und Entscheidungs-
tragern im Oktober 2024]



keit und des eingeschrankten Einsatzes
zu Forschungszwecken nicht umfassend.
Zudem fehlen Losungen fir den Daten-
schutz-konformen Einsatz von Kl und
Machine Learning (ML), um Forschungs-
daten effektiver nutzen zu konnen. [34]

Kooperationsformate im Bereich der
offentlich-privaten Partnerschaften sowie
die entsprechende Forderung sind im Ver-
gleich zu flihrenden Landern unzureichend
(Abbildung 4). Auf europaischer Ebene gibt
es bereits erfolgreiche Projekte zur Forde-
rung offentlich-privater Partnerschaften
wie die Innovative Health Initiative (IHI)
zwischen der EU und der industriellen
Gesundheitswirtschaft in Europa, die

flir deutsche Projekte als Vorbild dienen
konnen. [35] In Deutschland selbst gibt es

zwar Beispiele erfolgreicher Partnerschaf-
ten, allerdings sind diese Kooperationen
noch ausbaufahig (Abbildung 4). [36, 37]

Der Transfer aus der Grundlagenforschung
in die Anwendung scheitert haufig. Es
mangelt in Deutschland an der Anschluss-
fahigkeit von Forschungsergebnissen
beim Ubergang vom akademischen
Bereich zur Industrie. Ein Grund dafUr ist
das Unternehmer-unfreundliche Umfeld,
das durch komplizierte universitare Aus-
grindungen, einen Mangel an geeigneten
Finanzierungsformaten und -zugangen
sowie ungenugendes Wagniskapital und
Kapitalisierungsmoglichkeiten fir Wagnis-
kapital fir Unternehmensneugrindungen
gepragt wird. [38, 39]

3. Einschitzung der aktuellen Situation

Durch die Verwendung neuer Technologien in
Kombination mit Kl bieten sich Chancen — der-
zeit ist ein schneller und universeller Zugang
zu Therapie-Innovationen in Deutschland noch
gegeben, aber Deutschland muss langfristig
im Bereich der Digitalisierung nachbessern.
Mit der Pharma-Strategie der Bundesregierung
v.a. mit den Digitalgesetzen sowie dem Medi-
zinforschungsgesetz (MFG) wurden richtige
Weichenstellungen vorgenommen. Diese
mussen nun konsequent und rasch umgesetzt
bzw. mutig fortgefiihrt werden. Zudem muss
das Verfahren fir klinische Studien durchgan-
gig harmonisiert werden sowie burokratische
Hdrden auf allen Stufen des F&E-Prozesses
abgebaut werden, um die Durchflihrung von
Studien in Deutschland attraktiver zu machen.

Die Ansatze der Bundesregierung im nun
verabschiedeten Medizinforschungsgesetz
[40] sind grundlegend zu begriRen, allerdings
werden die vorgesehenen ordnungspolitischen
Malinahmen leider nicht ausreichen, um den
Studienstandort Deutschland international
wieder an die Spitze zuriickzufihren. Zudem

sind weitere Mallnahmen von den betroffenen
Stakeholdern auch gemeinsam anzugehen
bzw. Losungskonzepte zu erarbeiten. Der Rah-
men zur Starkung des Innovationsstandorts
sollte insgesamt nach einem umfassenden,
verbindlichen Fahrplan unter Einbeziehung al-
ler relevanten Stakeholder abgesteckt werden.
Ein solcher Ansatz wirde dem Beispiel des
BEST-Projektes in Spanien folgen. Dort hatte
man sich 2006 zum Ziel gesetzt, zum wettbe-
werbsfahigsten Studienstandort in der EU zu
werden. In den folgenden Jahren (abgeschlos-
sen mit einer gesetzgeberischen Reform 2016)
hat man gezielt und im Dialog umfassend
daran gearbeitet, die Rahmenbedingungen fur
klinische Forschung in Spanien zu verbessern.
Dass Spanien damit Erfolg hatte, zeigt die ak-
tuelle Positionierung des Landes als Studien-
standort Nr. 1 in Europa. [7/]

Die im Dezember 2023 von der Bundesregie-
rung veroffentlichte Pharma-Strategie zielt zu-
dem darauf ab, Deutschland wieder zu einem
flhrenden F&E-Standort werden zu lassen,
indem die Rahmenbedingungen fir die Phar-



maindustrie verbessert werden. Die Strategie
umfasst MalRnahmen zur Beschleunigung von
Genehmigungsverfahren, zur Férderung der
Digitalisierung im Gesundheitssektor und Ab-
sichtserklarungen zur Sicherung der Medika-
mentenversorgung. [1] Diese Forderungen
stimmen mit den Handlungsempfehlungen
dieses Strategiepapiers Uberein und erganzen
sich synergistisch.

Im Juni 2024 wurde die Nationale Strategie fur
gen- und zellbasierte Therapien veroffentlicht,
die aus einem Multi-Stakeholder-Ansatz mit
Perspektiven aus akademischer Wissenschaft,
Wirtschaft, Politik und Gesellschaft sowie von
Patientinnen und Patienten entwickelt wurde.
Das Strategiepapier fordert eine Starkung der
Kooperation von Wissenschaft, Krankenversor-
gung, Industrie und Politik sowie eine Forde-
rung internationaler Verbindungen. Weitere
MaRnahmen umfassen die Ausbildungsfor-
derung zur Reduktion des Mangels an Fach-
personal, die Verbesserung der Translations-
kette von der Patentierung bis zum klinischen
Proof-of-Concept (PoC), die Unterstiitzung von
Start-ups zur Innovationsférderung und die
verstarkte Berticksichtigung von Patienteninte-
ressen friihzeitig in der Translationskette. [41]
Der Verband Forschender Arzneimittelherstel-
ler (vfa) begriite die Nationale Strategie fir
gen- und zellbasierte Therapien als wertvolle
Erganzung der Pharma-Strategie. Deutschland
sei zwar spat in dieses Entwicklungsgebiet der
Medizin gestartet, aber kdnne sich dennoch
zu einem weltweit fihrenden Innovations-
standort auf diesem Gebiet etablieren, dank

Potenziale heben

exzellenter Forschungspraxis und unterneh-
merischen Engagements. [42]

Grundsatzlich gibt es in Deutschland im Be-
reich der Kl im Gesundheitssektor bereits viel-
versprechende Initiativen. [43, 44] So wurden
bereits Big-Data-Zentren zur Entwicklung inno-
vativer rechnergestutzter Methoden und bio-
informatischer Analysewerkzeuge etabliert.
[45] Allerdings sind dies nur vereinzelte Vor-
haben und der breite Zugang zu Daten fehlt
bisher. Sowohl in der Wissenschaft als auch

in der Industrie besteht die Uberzeugung fir
die weiter steigende Bedeutung von Kl und
der Generierung von Daten flir die Gesund-
heitsforschung und den Patientennutzen.
Diesbezuglich kann das Forschungsdaten-
zentrum am BfArM neue Moglichkeiten fiir die
Verwendung von RWE bieten. [46] Die Natio-
nale Forschungsdateninfrastruktur (NFDI)

fur Gesundheits- und Forschungsdaten in
Deutschland muss zligig ausgebaut werden
und eine Defragmentierung der digitalen Struk-
turen und Zustandigkeiten ist ndtig, um eine
effiziente Datennutzung durch alle Stakeholder
in der Gesundheitsforschung und moderne
Forschungsansatze zu ermoglichen. Es muss
eine Transformation hin zu einer anderen ge-
sellschaftlichen Wertschatzung zum Umgang
mit Daten stattfinden, um die Digitalisierung
und Datennutzung zu Forschungszwecken in
Deutschland zu starken. Dabei sollte bereits
die EOSC (European Open Science Cloud) fir
die Forschungszusammenarbeit in Europa mit-
gedacht und entsprechend aufgestellt werden.

Der vorliegende Strategieentwurf adressiert kritische Bereiche und schlagt in den folgenden
Abschnitten (Handlungsempfehlungen 1-5) prazise Handlungsempfehlungen vor, um Deutsch-
land im internationalen Vergleich wieder in eine fiihrende Position zu bringen.

Durch die Implementierung dieser Empfehlungen kann Deutschland seine Starken weiter aus-

bauen und seine Defizite effektiv angehen.



Handlungsempfehlungen
fiir den F&E-Standort

Deutschland

1. Forschungsinfrastruktur starken

Starken und Defizite im internationalen Vergleich

Stiarken

Hohe Qualitat der Grundlagen- und klinischen
Forschung:

Deutschland hat eine starke Tradition in der
wissenschaftlichen Forschung und eine in vie-
len Bereichen konkurrenzfahige Infrastruktur
fur klinische Studien. Die Mitarbeitenden in den
Forschungseinrichtungen sind gut ausgebildet
und es gibt ein gutes Netzwerk von Universta-
ten, auleruniversitaren Forschungseinrichtun-
gen und Biotech-Start-up-Firmen. [47]

Innovationskraft der pharmazeutischen
Industrie:

Die deutsche Pharmaindustrie ist innovativ
und spielt eine flihrende Rolle bei der Ent-
wicklung neuer Arzneimittel. Viele Wirkstoffe
stammen malfigeblich aus deutschen Laboren
(Abbildung 5). Unter den innovativen Sektoren
in Deutschland (Automobil- und Maschinen-
baubranche, Produktion von Datenverarbei-
tungsgeraten) hat die Pharmaindustrie den
hochsten Wertschopfungsanteil und gilt mit
F&E-Aufwendungen von im Mittel nahezu 20 %
Prozent vom Umsatz als die fihrende Branche,
die Spitzentechnologie hervorbringt. [48]

Das Innovationspotenzial durch Forschung
und Entwicklung starkt die schnelle Verfigbar-

keit von neuen Arzneimitteln und Therapien,
sodass die Gesundheit und Lebensqualitat
verbessert werden konnen. [7]

Defizite

Fachkraftemangel:

Der Fachkraftemangel im Bereich F&E ist eine
gravierende Herausforderung (s. PROUD).
Zuletzt blieb jede vierte Stelle rechnerisch un-
besetzt. Besonders betroffen sind Berufe, in
denen die Pharmaindustrie in starker Konkur-
renz mit anderen Wirtschaftszweigen um die
wenigen Fachkrafte am Arbeitsmarkt steht.
[49] In der Auspragung des Fachkraftemangels
gibt es regionale Unterschiede zwischen den
pharmazeutischen Clusterregionen. [50] Eine
Folge des Fachkraftemangels kann beispiels-
weise die Verlagerung von F&E-Aktivitaten ins
Ausland sein. [51] Zudem ist bei Unternehmen
mit einer Uberdurchschnittlichen F&E-Intensi-
tat der Fachkraftemangel das am haufigsten
genannte Innovationshindernis. [52] Andere
Lander wie die Niederlande oder die skandi-
navischen Staaten haben effizientere Model-
le zur Fachkraftesicherung und -verteilung

e o o o



implementiert. In den skandinavischen Staaten
wird ein groer Fokus auf die Moglichkeit zur
Aus- und Weiterbildung gelegt und dies durch
finanzielle Unterstiitzung sowie angepasste
Arbeitszeiten ermoglicht. [53] In den Nieder-
landen gibt es Initiativen, vermehrt qualifizierte
Fachkrafte aus dem Ausland anzuwerben,
unter anderem durch Steuervorteile und ein
attraktives Lebensumfeld. [54] Um in Deutsch-
land die Attraktivitat der Universitat als klini-
sche Forschungsstatte zu erhohen, braucht

es flexible und innovative Weiterbildungs- und
Qualifizierungsformate entlang der indivi-
duellen Karrierepfade. Ein Ansatz ist dabei

die Schaffung eines auf klinische Forschung
ausgerichteten Curriculums in Anlehnung

an bereits existierende Clinician-Scientist-
Programme (CSP) (s. PROUD), sodass das
arztliche Personal an allen Phasen der Arznei-
mittelentwicklung mitwirken und dies als Wei-
terbildungszeit angerechnet werden kann. [55,
56] Die CSPs richten sich dabei an promovierte
und wissenschaftlich tatige Arztinnen und Arz-
te wahrend der facharztlichen Weiterbildung

an Universitatskliniken und ermaoglichen den
Einstieg in eine kombinierte klinisch-wissen-
schaftliche Karriere. [57]

Engpdésse in den Studienzentren:

Zusatzlich herrscht ein dramatischer Engpass
an Studienassistenz-Personal, wo steigende
administrative Anforderungen auf einen zu-
nehmenden Fachkraftemangel treffen. Auch
der bundesweite Fachkraftemangel sowohl
bei Berufen der pharmazeutisch-technischen
Assistenz als auch bei Berufen in der Labora-
toriumsanalytik tragt zu dieser Engpass-Situ-
ation bei. [58, 59] AuRerdem ist die Vernetzung
zwischen Versorgung und Forschung nicht
ausreichend gegeben. Die Durchfiihrungen
von Studien sind fur Kliniken haufig nicht
attraktiv, im Gegensatz zu niedergelassenen
Arztinnen und Arzten, die aber nicht ber die
ausreichende Anzahl an Patientinnen und
Patienten verfligen. Es gibt also ein Problem
bei der Zusammenfihrung der Expertise mit
der entsprechenden Anzahl von Patientinnen
und Patienten. Die Uberlastung der Studien-

Medikamente, deren Wirkstoffe maRgeblich aus deutschen Labors stammen (ab 2011)
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zentren wirkt sich negativ auf die Rekrutierung
von Patientinnen und Patienten in Deutschland
aus und stellt ein bedeutendes Hindernis fiir
die Durchfiihrung von Studien dar.

Herausforderungen bei der Rekrutierung von
Patientinnen und Patienten:

Es gibt mehrere Engpasse bei der Rekrutierung
von Patientinnen und Patienten fir klinische
Studien (s. PROUD). [60] Dies ist teilweise auf

einen Mangel an Wissen, aber auch Vertrauen
in die Forschung, auf die fehlende techni-

sche bzw. digitale Ausstattung zur schnellen
und korrekten Identifikation von potenziellen
Studienteilnehmenden und auf unzureichende
Aufklarungs- bzw. Informationskampagnen zu-
rickzufihren. Weiterhin fehlt fir Patientinnen
und Patienten in Deutschland ein einfacher,
Laien-verstéandlicher Zugang zu Informationen
uber laufende klinische Studien.

Handlungsempfehlungen an die Politik und Entscheidungsbefugte

C Griindung weiterer, flichendeckender Stu-
diennetzwerke zur Verbesserung der Rekrutie-
rung von Patientinnen und Patienten:

Durch die Einbindung nicht nur von Universi-
tatskliniken, sondern auch von “Versorgern”
wie nicht-universitaren Krankenhausern,
einschliellich Facharztpraxen und Schwer-
punktpraxen, sowie durch die Nutzung digitaler
Kanale kann die Rekrutierung von Patientinnen
und Patienten fur klinische Studien signifikant
verbessert werden. Voraussetzung dafir ist
die Forderung eines Zusammenschlusses

von medizinischen Einrichtungen zu einem
gemeinsam agierenden Netzwerk. Dazu zahlt
u. a. der Abschluss eines gemeinsamen Ver-
trages mit dem Studiensponsor und die gegen-
seitige Empfehlung von Patientinnen und
Patienten, die fUr Studien in Betracht kommen.
So kénnen Synergien geschaffen und die
Effizienz gesteigert werden, sowie eine Ver-
besserung der Regulierungsprozesse erreicht
werden (vgl. Handlungsempfehlung 3).

C Aufbau und Betrieb eines laienverstand-
lichen Online-Portals zu laufenden klinischen
Studien:

Aullerdem ist flr die Verbesserung der Rek-
rutierung von Patientinnen und Patienten ein
laien-verstandliches Portal notig, auf dem
Patientinnen und Patienten Uber Studien infor-
miert werden und direkt auf laufende klinische
Prifungen im jeweiligen Therapiegebiet hin-

gewiesen werden. Ein solches Portal musste
mit den Arzt- und Krankenhausinformations-
systemen (AIS und KIS) verkniipft sein und
konnte durch das BfArM sowie das Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) aufgebaut werden, da diese
Uber laufende Studien informiert sind. Hilfreich
ware erganzend eine Uber einen langeren Zeit-
raum angelegte Aktivitat der Bundesregierung,
die fur mehr Aufklarung der Bevolkerung zu
klinischen Studien sorgt.

C Fachkréftesicherung:

Malinahmen zur Sicherung und Ausbildung
von Fachkréaften fir die Durchfihrung von
Studien sowie aus dem F&E-Bereich mussen
intensiviert werden. Dazu gehort die Ver-
besserung der Arbeitsbedingungen und die
Forderung von Aus- und Weiterbildungspro-
grammen, um unter anderem die Attraktivitat
der Universitat als klinische Forschungsstatte
zu erhohen. Zur Forderung der Aus- und Wei-
terbildung ist der Aufbau von spezialisierten
Schulungszentren notig, wie z. B. von Good
Manufacturing Practice (GMP)-Schulungszen-
tren im Rahmen der Nationalen Strategie fur
gen- und zellbasierte Therapien. Zur Forderung
des arztlichen Personals braucht es innovative
und flexible Weiterbildungs- und Qualifizie-
rungsformate entlang der Karrierepfade in
Anlehnung an bereits existierende Clinician-
Scientist-Programme.



2. Translationsliicke schliefen und Partnerschaften

ausbauen

Starken und Defizite im internationalen Vergleich

Hindernisse beim Transfer aus der
Grundlagenforschung in die Anwendung:

In Deutschland gibt es eine Translationsliicke
zwischen Grundlagenforschung und Anwen-
dung, die einen effektiven Transfer innovativer
Ideen in die medizinische Praxis verhindert
(Abbildung 6). Es existiert zwar ein gewisses
Spektrum an Forderprogrammen flir F&E-Pro-
jekte, unter anderem durch das BMBF oder das
Zentrale Innovationsprogramm Mittelstand
(ZIM) des BMWK, aber keine kombinierte For-
schungsforderung des BMBF und des BMWK,
sodass Projekte entweder mehr forschungs-
oder wirtschaftsorientiert sind und die Trans-
lationslicke nicht hinreichend Uberbrickt
wird. [17, 61, 62] Als Vorbild im europaischen
Raum kann hingegen GroRbritannien dienen.

Dort wird eine Zusammenarbeit zwischen der
Grundlagenforschung und der Industrie durch
den Medical Research Council (MRC) gezielt
gefordert, um die Translationsllcke zu Uber-
bricken und eine schnelle Innovationsadap-
tion zu unterstitzen. [63]

Die Fraunhofer-Gesellschaft, die Helmholtz-
Gemeinschaft und die Deutsche Hochschul-
medizin haben zur Starkung des Transfers
innovativer Ideen in die medizinische Praxis die
,Proof-of-Concept-Initiative” ins Leben gerufen.
In diesem Rahmen wurden vier Pilotprojekte
durchgefiihrt, die Teil eines gemeinsamen und
durch Helmholtz sowie Fraunhofer eigenfinan-
zierten Translationsprogramms sind. [64]

M 0. sehr schwach
7 1. schwach

Grundlagenforschung - a7 2. eher schwach
Préklinik ®37 ] 3. neutral
Klinik 032 | 4. eher stark
Versorgungsnahe Forschung @31 ] W5 stark

M 6. eher stark
@ Durchschnittliche
Bewertung

Abbildung 6: Einschatzung des F&E-Standort Deutschland entlang der einzelnen Phasen der Wertschop-

fungskette im internationalen Vergleich

[Quelle: Expertenumfrage durchgefiihrt vom vfa und der Fraunhofer-Gesellschaft unter F&E-Experten und Entscheidungs-

trdgern im Oktober 2024]

Hohes Potential 6ffentlich-privater Partner-
schaften:

Die Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen und privaten Phar-
maunternehmen ist zwar gut etabliert und
ermaglicht Fortschritte von der Forschung
zur Markteinflihrung, aber fallt dennoch hinter
vergleichbare Ansatze in den USA. Ein Drittel
der gesamtwirtschaftlichen Ausgaben fiir
Forschung und Entwicklung werden durch
den offentlichen Sektor und zwei Drittel durch

den Privatsektor finanziert. Die Grundlagenfor-
schung im Gesundheitssektor findet dabei vor
allem an offentlich finanzierten Forschungs-
einrichtungen statt, wahrend die Umsetzung

in Innovationen wie z. B. neue Medikamente
bzw. verbesserte Behandlungsmaoglichkeiten
primar durch den privaten Sektor erfolgt. [65]
Um diese Translationsllcke besser zu uberbru-
cken, gibt es zahlreiche Kooperationsvertrage
zwischen offentlichem und privatem Sektor,
die eine besonders enge Zusammenarbeit vor-



wiegend in den frihen Forschungsphasen zwi-
schen beiden Partnern garantieren. [37, 66] Ein
Beispiel flr eine erfolgreiche Zusammenarbeit
ist die Initiative ,Clusters4Future” des BMBF,
welche zum Ziel hat, den Wissens- und Tech-
nologietransfer zu fordern und deutschland-

weit forschungsstarke Regionen zu starken.
So sollen exzellente Forschungsergebnisse
schneller in die Anwendung gebracht werden.
[67] Trotz dieser bereits vielversprechenden
Ansatze gibt es noch Ausbaubedarf im Bereich
der offentlich-privaten Partnerschaften.

Handlungsempfehlungen an die Politik und Entscheidungsbefugte

C Stérkung offentlich-privater
Partnerschaften:

Die Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen und privaten Unter-
nehmen sollte weiter ausgebaut und durch
Forderprogramme unterstutzt werden. Dies
kann durch steuerliche Anreize und spezielle
Forschungsforderprogramme des BMBF er-
reicht werden. Es mussen Rahmenbedingun-
gen flr echte Joint Labs in Industrie-Akade-
mie-Partnerschaften geschaffen werden. Joint
Labs ermoglichen gemeinsame Forschung
zwischen Hochschulen und Forschungsinsti-
tuten und erbringen fir beide Partner wissen-
schaftsunterstiitzende Serviceleistungen.

[68] Bei der Gesamtheit der MaRnahmen ist
sicherzustellen, dass sie die Vielfalt der 6ffent-
lichen Forschungsinfrastruktur abbilden, da die
juristische Definition 6ffentlicher Einrichtungen
sehr eng gefasst ist und manche Forschungs-
einrichtungen innerhalb dieser Definition nicht
berticksichtigt werden.

C Biindelung von Expertise in einer
Translationsallianz:

Es bedarf einer starken Translationsallianz, um
vielversprechende Projekte von der Grund-
lagenforschung bis zum PoC zu fordern. Ziel
sollte es sein, die Lucke zwischen Grundlagen-
forschung und Anwendung zu schlieffen und
so einen effektiven Transfer innovativer Ideen
in die medizinische Praxis zu ermdglichen.
Dies kann nur durch eine enge Zusammen-
arbeit von akademischer Wissenschaft und
forschender Industrie gelingen, indem komple-
mentare Expertisen synergetisch entlang von
Wertschopfungsketten gebindelt werden. Im

Rahmen der PoC-Initiative, einer Pilotmalinah-
me zwischen auleruniversitarer Forschung
und Hochschulmedizin, wurden in Kooperation
mit der Industrie bereits erste Vorarbeiten zur
Translation exzellenter praklinischer Forschung
in die Anwendung durch Zusammenarbeit der
unterschiedlichen Forschungs- und Innova-
tionspartner geleistet. Eine Translationsallianz
als Weiterentwicklung der PoC-Initiative konn-
te dabei als bundeseinheitliches Modell zur
Verstetigung erfolgreicher Pilotprojekte dienen
und den Transfer innovativer Forschung in die
Anwendung fordern.

Um eine dauerhafte Bundelung aller relevanten
Expertisen sowie Forschungs- und Innova-
tionspartner in einer nationalen PoC-Translati-
onsallianz im Sinne von Public Private Part-
nerships (PPP) zu ermdglichen, bendtigt es
den Aufbau einer Struktur, die Academia und
Industrie zusammenfihrt und so einen Kristal-
lisationspunkt flir PPP bildet. Auf Basis einer
solchen partnerschaftlichen Struktur bzw.
Translationsallianz als Austausch-Plattform
kénnte ein nationales Modell zur Uberfiihrung
der Grundlagenforschung in die Anwendung
geschaffen und institutionalisiert werden.

Nur durch solche Ansatze kann sichergestellt
werden, dass die bestehende Innovationsliucke
uberbrlickt sowie vielversprechende For-
schungsergebnisse schnell und effektiv zum
Nutzen der Patientinnen und Patienten in die
medizinische Praxis Uberfuhrt werden konnen.
Auf Basis der Erfahrungen der ,Proof-of-Con-
cept-Initiative” sollte daher eine breit angelegt
Diskussion erfolgen, wie dieser Bereich sach-
gerecht adressiert werden kann.



3. Translationsliicke schlieBen und Partnerschaften

ausbauen

Stiarken und Defizite im internationalen Vergleich

Fehlende Harmonisierung der Genehmigungs-
verfahren:

Die klinische Forschung in Deutschland profi-
tiert von einer guten Infrastruktur, einschliellich
(Fach-)Arztpraxen, zahlreicher Krankenhauser,
Universitatskliniken und spezialisierter For-
schungseinrichtungen. Doch die nicht har-
monisierten und komplexen Genehmigungs-
verfahren fur klinische Prifungen stellen ein
erhebliches Hindernis dar. Sowohl zwischen
den Bundeslandern als auch auf europaischer
Ebene mangelt es an einer Harmonisierung
der Verfahren. Die Durchfihrung einer klini-
schen Studie in mehreren Bundeslandern ist
eine burokratische Herausforderung, da z. B.
die Datenschutz-Anforderungen nicht verein-
heitlicht sind. [11] Zudem ist die Dauer bis zum
Studienstart im Vergleich zu anderen Landern
nicht wettbewerbsfahig, in erster Linie auf-
grund der im Vergleich Uberlangen Zeiten fiir
Vertragsverhandlungen mit medizinischen
Einrichtungen fir klinische Studien (Abbildung
7). [69] Diese Hirden verlangsamen den Inno-

Tage
300

vationsprozess, erhohen die Kosten und haben
zur Folge, dass deutsche Zentren teilweise
nicht in internationale Entwicklungsprogramme
aufgenommen werden. [11] Die nun im Medi-
zinforschungsgesetz enthaltene Verordnungs-
ermachtigung fur verbindliche Standardver-
trage muss daher rasch umgesetzt werden,
um die Prozesse zu beschleunigen. Dabei ist
es wichtig, dass Neuerungen des Arzneimit-
telrechts auch fir das Medizinprodukterecht
angepasst und Ubernommen werden.

Biirokratische Hiirden und langwierige
Prozesse:

Die Durchflhrung von Studien wird zudem
durch langwierige administrative Prozesse be-
hindert — sowohl auf staatlicher Seite als auch
auf Seiten der Stakeholder selbst (s. PROUD).
Vertragsverhandlungen zwischen Sponsoren
und den klinischen Forschungszentren dauer-
ten beispielsweise im Jahr 2021 zwischen 128
und 298 Tage. Andere europaische Lander wie
Frankreich sind mit 24 bis 76 Tagen Dauer der
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Abbildung 7: Landervergleich von Vertragsverhandlungen fir klinische Studien zwischen Unternehmen und
medizinischen Einrichtungen (Spanne) laut Umfrage unter vfa-Mitgliedsunternehmen 2021

[Quelle: www.vfa.de/vfa-umfrage-lange-vertragsverhandlungen-klinische-studien-deutschland, abgerufen am 01.11.2024]



Vertragsverhandlungen deutlich besser auf-
gestellt (Abbildung 7). [69] Bei Genehmigungs-
verfahren flr Tierversuche wird die gesetzlich
vorgeschriebenen Bearbeitungsfrist von 40
Arbeitstagen (§ 32 Abs. 1 TierSchVersV und
Artikel 41 EU-Richtlinie 2010/63/EU) regelhaft
Uberschritten und betragt das Zwei- oder Drei-
fache der Zeit. Im Jahr 2023 wurden im Rah-
men einer Umfrage des vfa und des Verbands
der Chemischen Industrie e.V. (VCI) Genehmi-
gungszeitraume von 56 bis 191 Tagen erfasst.
Analog wurden flr das vereinfachte Verfahren
Genehmigungszeitraume im Jahr 2023 von 49

bis 127 Tagen erfasst. Diese Zahlen belegen
deutlich, dass die Genehmigung eines Tierver-
suchs in Deutschland deutlich tber den vorge-
sehenen maximalen 40 Arbeitstagen aus der
EU-Richtlinie 2010/63/EU liegen. [8] Die Zeiten
sind dabei stark abhangig von der jeweils fir
den Standort der Tierversuchseinrichtung
zustandigen Behorde, da diese die jeweiligen
Prozessablaufe sehr individuell gestalten.
Grinde fur die langen Genehmigungszeitrau-
me sind der hohe administrative Aufwand, die
Komplexitat der Antrage und Rechtsunsicher-
heiten. [70]

Handlungsempfehlungen an die Politik und nationale

Entscheidungstriger

C Verbesserung der Regulierungsprozesse: C Férderung der Innovation:

Das Verfahren fir klinische Studien muss
durchgangig harmonisiert werden sowie buro-
kratische Hurden auf allen Stufen des F&E-
Prozesses abgebaut werden, um die Durchfiih-
rung von Studien in Deutschland attraktiver zu
machen. Mustervertragsklauseln konnen den
Prozess beschleunigen und die vorliegenden
Standardvertragsklauseln sollten rasch
umgesetzt und implementiert werden.

Die deutsche Politik sollte sich auf euro-
paischer Ebene dafiir einsetzen, dass die
Européische Arzneimittel-Agentur (EMA)
Zulassungsverfahren fur neue Medikamente
und Therapien beschleunigt und vereinfacht,
ohne dabei die Sicherheit der Patientinnen und
Patienten zu gefahrden. Dies konnte durch die
Einflihrung von ,fast track"-Programmen und
die vermehrte Nutzung von RWD, im Sinne von
Registerdaten, erreicht werden.

Um eine effiziente Datennutzung und moderne
Forschungsansatze zu ermdglichen, muss
zudem die digitale Infrastruktur in Deutschland
ausgebaut werden (vgl. Handlungsempfeh-
lung 4).

Um die Innovationskraft zu stérken, sollte

auf die ausreichende Patentierung innova-
tiver Ideen geachtet werden, sowie flexible
Finanzierungsmodelle und Anreizsysteme zur
Forderung der Translation geschaffen werden,
z. B.im Rahmen einer Translationsallianz

(vgl. Handlungsempfehlung 2). Dazu gehort
auch die Verringerung administrativen Hir-
den, sowie die Forderung 6ffentlich-privater
Partnerschaften. Ein spezielles Augenmerk
sollte auf die Unterstiitzung von Start-ups und
jungen Unternehmen gelegt werden, die oft
die treibenden Kréafte hinter bahnbrechenden
Innovationen sind. Dafiir missen seitens der
Politik burokratische Hurden abgebaut sowie
steuerliche Anreize geschaffen werden. Durch
Investoren bzw. Kapitalgeber muss zudem
Wagniskapital zur Verfigung gestellt wer-
den. Eine generelle Reduktion der Hirden zur
Unternehmensgrindung ist wichtig, um zu den
international fihrenden Universitaten der USA
aufzuschlieRen, die in der unternehmerischen
Frihphase eine 2,3-fach hohere Aktivitat auf-
weisen. [71]



4. Digitalisierung vorantreiben

Starken und Defizite im internationalen Vergleich

Die Digitalisierung bietet fir Deutschland im
Bereich des Gesundheitswesens und speziell
im Bereich F&E entlang der gesamten Wert-
schopfungskette enorme Chancen, aber stellt
uns gleichzeitig auch vor Herausforderungen.
Von der Grundlagenforschung tber die trans-
lationale Forschung und klinische Entwicklung
bis hin zur Regelversorgung bietet die Digi-
talisierung nicht zuletzt aufgrund datenge-
triebener Ansatze signifikante Potenziale zur
Effizienzsteigerung, Versorgungsoptimierung
und Qualitatsverbesserung, z. B. durch Kl und
Automatisierung.

Aktuell hinkt Deutschland im internationalen
Vergleich in der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens hinterher (Abbildung 8) (s.
PROUD). [72] ePA und digitale Kommunika-
tionsmittel sind noch nicht flachendeckend
im Einsatz (s. PROUD). 2022 nutzten nur 1%
der Patienten die ePA. [73] Der mangelnde
Einsatz von digitalen Losungen beeintrachtigt
die Effizienz und die Qualitat der Versorgung,
aber auch die Moglichkeiten von Forschung
und Entwicklung in Deutschland (s. PROUD).
Bei der Etablierung von digitalen Technologien
in Unternehmen und o6ffentlichen Einrichtun-
gen und bei der Entwicklung digitaler und
datengetriebener Geschaftsmodelle muss
Deutschland nachbessern. [65] Die digitale
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Transformation wird durch das Fehlen von
qualifiziertem Personal in den Bereichen KI,
Software oder Machine Learning beeintrach-
tigt, sodass Abhangigkeiten von anderen Lan-
dern wie den USA und China bestehen. [11]

In Deutschland gibt es insbesondere Defizite
in der Geschwindigkeit der Digitalisierung und
der praktischen Umsetzung im Gesundheits-
wesen im Vergleich zu Landern wie den USA,
Singapur oder den skandinavischen Landern,
wo digitale Gesundheitsdienste und der Ein-
satz von RWE bereits weit fortgeschritten sind
(s. PROUD). In Singapur besteht beispielswei-
se seit 2019 eine ,RWE"-Plattform fir Asthma
und chronisch-obstruktive Lungenerkrankun-
gen (COPD), die Daten nahezu in Echtzeit zur
Verfligung stellt und deren Aufbau auf einer
offentlichen-privaten Partnerschaft beruht. [74]
In den USA erhielten Start-ups im Bereich der
,RWE"-Plattformen im Jahr 2019 erhebliche
Finanzierungsmittel, wahrend diese Entwick-
lung in Deutschland und Europa noch am
Anfang steht. [/5]

Im Rahmen der Studie ,#SmartHealthSys-
tems" der Bertelsmann-Stiftung von 2018
wurden 15 européische Lander sowie Austra-
lien und Kanada in Bezug auf die drei Berei-
che Policy-Aktivitat, Digitale Readiness und
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Abbildung 8a: Wie hoch schatzen Sie die politische und strategische Aktivitat der Bundesregierung ein,
Zustandigkeiten sowie den Rechtsrahmen im Kontext der Digitalisierung zu regeln und die Konzepte rasch

umzusetzen?
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Abbildung 8b: Wie schatzen Sie den digitalen Reifegrad Deutschlands und somit auch die technische Imple-
mentierung digitaler Losungen ein (,Digital-Health-Readiness")?
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Abbildung 8c: Wie hoch schétzen Sie die tatsachliche Datennutzung (vernetzter Austausch von Gesundheits-

daten) in Deutschland ein?

Abbildung 8: Stand der Digitalisierung in Deutschland laut einer Experten-Umfrage

[Quelle: Expertenumfrage durchgefiihrt vom vfa und der Fraunhofer-Gesellschaft unter F&E-Experten und Entscheidungs-

trdgern im Oktober 2024]

tatsachliche Datennutzung verglichen und

ein Digital-Health-Index fiir jedes Land be-
stimmt. In diesem internationalen Vergleich
wurde Deutschland auf dem vorletzten Platz
eingeordnet, mit einem Digital-Health-Index
von 30,02. Ein Befund, der sich in einer Reihe
entsprechender negativer Zeugnisse weiterer
Vergleichsarbeiten einordnet. [16] Die skandi-
navischen Lander Schweden und Danemark
schnitten mit einem Index von 68,26 und 72,47
deutlich besser ab. [76] Grund hierfur ist die
fast bevolkerungsweite elektronische Patien-
tenakte in Schweden sowie das nationale
Gesundheitsportal sundhed.dk in Danemark,
in dem alle Gesundheitsinformationen gebun-
delt werden. [77, 78] Zudem gibt es in Dane-
mark das ,Health Innovation Centre Southern
Denmark”, welches Leistungserbringende in
der Region bei der digitalen Weiterentwicklung
unterstutzt. [16]

In den letzten Jahren haben die jeweiligen
Bundesregierungen eine Reihe von Malinah-
men auf dem Weg gebracht, um sowohl im
Bereich der digitalen Gesundheitsversorgung
als auch im Bereich der Forschung mit Sekun-
dardaten im Landervergleich aufzuschlief3en.
Die entsprechenden Zeitplane mussten jedoch
wiederholt korrigiert und bereits beschlossene
Malinahmen wieder zurlickgestellt werden, so
dass Deutschland auch im Jahr 2023 bei neun
betrachteten zentralen digitalen Versorgungs-
angeboten lediglich im Bereich der digitalen
Gesundheitsanwendungen (“Apps auf Rezept”)
zu den TOP 3-Landern in der EU gehort. Und
selbst deren Potential fir Forschungszwecke
konnte aufgrund der engen regulatorischen
Vorgaben noch nicht vollstandig realisiert wer-
den. Insgesamt platziert die Studie der Boston
Consulting Group Deutschland auf dem letzten
Platz aller zehn betrachteten europaischen



Lander. [79] Es bleibt zu hoffen, dass jlingst
getroffenen Grundsatzentscheidungen wie
der Architekturwechsel der elektronischen
Patientenakte und die Umstellung auf eine
Widerspruchslosung, als auch der mit dem
Gesundheitsdatennutzungsgesetz eingefihrte
einheitliche Rechtsrahmen fur die Sekundar-
datennutzung nun auch in einer zugigen
aufholenden Digitalisierung des deutschen
Gesundheitssystems munden.

Andere Lander wie Finnland, Danemark und
die USA sind Deutschland beim Rekrutieren
von Teilnehmenden weiterhin dadurch tber-
legen, dass sie Uber ein zentrales Register von
Patientinnen und Patienten (oder im Fall der
USA mehreren Registern) mit verblindeten
Identitaten verfligen, in denen Studiensponso-
ren gezielt geeignete Personen finden konnen,
denen eine Einladung zur Studienteilnahme
zugeleitet werden kann (s. PROUD). [11] Aus
ahnlichen Grinden liegt die Zahl der laufenden
Studien pro Einwohnerinnen und Einwohner
fur Dénemark (102/Mio. Einwohnerinnen und
Einwohner) und Schweden (84/Mio. Einwoh-
nerinnen und Einwohner) deutlich tber den
Zahlen Deutschlands (33/Mio Einwohnerinnen
und Einwohner). [7] Eine effiziente Rekrutie-
rung ist wichtig, da eine zu langsame, unzurei-
chende Rekrutierung der haufigste Grund fiir
den Abbruch von randomisiert kontrollierten
Studien ist. [80]

Deutschland zahlt europaweit zu den Schluss-
lichtern, wenn es um die Mitwirkung an
klinischen Studien geht: Pro Million Einwohner-
innen und Einwohner werden nur rund 1.500
Teilnehmende gezahlt, wahrend es bei Spitzen-
reiter Danemark rund 29.000 sind. Das wird
mitunter als Folge einer skeptischen Grund-
haltung gedeutet. Eine aktuelle reprasentative
Umfrage des Meinungsforschungsinstituts
Civey im Auftrag der Pharmaverbande BPI und
vfa jedoch zeigt ein anderes Bild: Auf die Frage
,Wurden sie grundsatzlich an einer klinischen
Studie teilnehmen?” antworteten ganze 45 %
der Befragten mit ,eher Ja“, 35 % mit ,eher
Nein"; 20 % waren unentschieden. Groflkere
Unterschiede zwischen verschiedenen Alters-
gruppen traten dabei nicht in Erscheinung. [28]

Diese Umfrage macht deutlich, dass es eine
grundsatzliche Teilnahmebereitschaft gibt,
aber der begrenzende Faktor vielmehr in der
Vernetzung von interessierten Personen und
Studienangeboten liegt, z. B. Uber ein leicht
nutzbares und patientenfreundliches Online-
Register zu den aktuell in Deutschland laufen-
den Studien (vgl. Handlungsempfehlung 1).

RWE und Digitale Zwillinge:

Insbesondere die Auswertungen grofl3er Daten-
sétze mittels KI wie (Deep) Machine Learning
eroffnen neue Wege der Evidenz-Generierung,
der Erkennung neuer Forschungsansatze,
Hypothesengenerierung, aber auch des Er-
kenntnisgewinns in Subpopulationen wie z. B.
bei alteren Patientinnen und Patienten oder
bestimmten Komorbiditaten und insbeson-
dere bei seltenen Erkrankungen. [18] Heraus-
fordernd gestaltet sich (noch) die zwischen
Regelversorgung und Forschungszwecken
kaum synchronisierte Dokumentation von
Daten von Patientinnen und Patienten. Ein An-
satz zur Verbesserung der Nutzung von RWE
stellt das europaische Projekt ,EHR2EDC" dar.
Das Ziel des Projekts ist die Automatisierung
der Datenerfassung aus der Regelversorgung,
sodass diese Daten fur klinische Entwicklungs-
studien genutzt werden konnen. [31]

Telemedizinische bzw. hybride Studiensettings
erweitern die traditionellen Studienformate. So
lassen sich beispielsweise mit medizinischen
digitalen Zwillingen (digital twins) vorhandene
Fallzahlen und Daten erweitern und fiir die For-
schung nutzen. Medizinische digitale Zwillinge
vereinen dabei medizinische RWE, wie physio-
logische oder behandlungsbezogene Daten,
aus verschiedenen Quellen, die auch um
synthetische Daten erweitert werden konnen,
um dadurch Behandlungen und Wirkungen in
virtuellen Patientenkohorten zu simulieren. [82]

Versorgung von Patientinnen und Patienten:
E-Health-Anwendungen, Telemedizin und
digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) ver-
bessern die Betreuung von Patientinnen und
Patienten und ermaoglichen datenbasierte per-
sonalisierte Medizin. Im Bereich der DiGAs hat
Deutschland eine Vorreiterrolle eingenommen,



indem die Anwendungen nach erfolgreicher
Prifung durch das BfArM als verschreibungs-
und erstattungsfahig erklart werden konnen.
[83] Aktuell werden 55 DiGAs im DiGA-Ver-
zeichnis des BfArM gefiihrt. [34] Digitale An-
wendungen stellen eine Datenquelle aullerhalb
der Regelversorgung dar und sind daher fUr die
Forschung von groRem Interesse. [83]

Im Bereich der Regelversorgung braucht es
kinftig im Sinne der wissensgenerierenden
Versorgung ein Gesundheitsdatenokosys-
tem (Abbildung 9), das die Patientinnen und
Patienten auf dem Weg durch das gesamte
Gesundheitssystem begleitet und eine digitale
Plattform bietet, mit der sich vielfaltige und
spezialisierte Datenraume fir die Etablierung
neuer Versorgungslosungen und Therapie-
ansatze verknlUpfen lassen. Technische
Losungen dafir sind bereits vorhanden, aber
eine rasche Implementierung der Telematik-
Infrastruktur ist notig. Nach Schatzungen wird
dadurch der Gewinn von bis zu 1.100 Terabyte
pro Person an relevanten Daten fur die gesund-
heitliche Entwicklung bezogen auf die Lebens-
zeit ermoglicht. [85] Nur durch den Aufbau

solcher Gesundheitsokosysteme unter Ein-
bezug patientenberichteter Endpunkte zusatz-
lich zu den klassischen Endpunkten ist daher
langfristig ein gesamtheitliches Verstandnis zu
Erkrankungen sowie deren Behandlungen und
eine bestmaogliche Versorgung von Patientin-
nen und Patienten maoglich.

RWE & Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG):

Mit Einfihrung der anwendungsbegleitenden
Datenerhebung gewinnt das Thema Ver-
sorgungsdaten in Deutschland an Dynamik.
Versorgungsdaten konnen im Rahmen der
Bewertung von Arzneimittelinnovationen (AM-
NOG-Verfahren) aber auch abseits der anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung zusatzliche
Erkenntnisse liefern (Abbildung 10). Die EMA
bindet bereits heutzutage Informationen in
den Entscheidungsprozess ein, die durch RWE
gewonnen wurden. Dies betrifft vor allem den
Bereich der Sicherheitsprofile der Arzneimittel.
[86]
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Abgleich mit der Digitalisierungsstrategie ,,Gemeinsam Digital*

Die 2023 vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) veroffentlichte Digitalisie-
rungsstrategie ,Gemeinsam Digital” [37] setzt
wichtige Impulse flr die Digitalisierung des
Gesundheitswesens. Kernvorhaben sind unter
anderem die Weiterentwicklung der Telematik-
infrastruktur mit besonderem Fokus auf die
flachendeckende Implementierung der ePA, die
Beschleunigung der digitalen Transformation
von Versorgungsprozessen und die Starkung
der Interoperabilitat und des Zugangs zu
Gesundheits- und Pflegedaten fur Forschungs-
zwecke.

Um die medizinische Forschung im europai-
schen Kontext zu vereinfachen, soll durch die
Digitalisierungsstrategie die Voraussetzung
geschaffen werden, die deutschen Daten aus
dem Gesundheitssystem an den entstehen-

den Europaischen Gesundheitsdatenraum
(EHDS) anzubinden. Genommedizin soll als
wissensgenerierende Versorgung etabliert und
Genom-bezogene Daten in relevanten Regis-
tern zusammengefihrt werden. Zudem sollen
Gesundheits- und Pflegedaten fiir das Testen
und Trainieren von Kl zur Verfigung gestellt
werden. [87] Fur den F&E-Standort Deutsch-
land sind diese Mallnahmen bisher nicht
genau genug ausgearbeitet und sollten insbe-
sondere im Bereich der Nutzung von RWD und
der generellen Forderung von RWE erweitert
werden. Die vorgeschlagenen MalRnahmen der
Digitalisierungsstrategie des BMG sollten mit
den Zielen dieser Strategie abgestimmt wer-
den, um Synergien zu nutzen und Doppelarbeit
zu vermeiden.



Handlungsempfehlungen an die Politik und Entscheidungsbefugte

Um Deutschland in eine fihrende Position bei der Digitalisierung der Gesundheitsforschung
und -versorgung zu bringen, empfehlen sich folgende Schritte:

C Forderung der Infrastruktur fir RWD
und RWE: Investitionen in Technologien und
Plattformen, die das Generieren und Analy-
sieren von Gesundheitsdaten erleichtern, sind
essenziell. Der Zugang und die Nutzung der
Infrastruktur missen maglichst einfach und
effizient gestaltet und administrative Hirden
minimiert werden (z. B. bei der Nutzung der
Daten des Forschungsdatenzentrums oder bei
Standardvertragsklauseln auch in Bezug auf
eine Sekundardatennutzung).

C/ Harmonisierung der Datenschutzgesetze:
Eine Vereinheitlichung der Regelungen im
Datenschutzrecht bereits auf nationaler und
insbesondere auf EU-Ebene ohne deutsche
Sonderwege wiirde den grenziberschreiten-
den Datenaustausch erleichtern.

C Umsetzung internationaler Querschnitts-
anforderungen: Es muss eine konsequente
Umsetzung von internationalen Anforderungen
an IT-Architekturen wie strukturierte, standar-
disierte Datenobjekte, vereinheitlichte bzw.
interoperable Datenformate und Sicherstellung
von Datenqualitat erfolgen.

C Schaffung von Anreizen fir Innovationen:
Steuerliche Anreize und Forderprogramme
flir Unternehmen erhohen die Investitionen in
digitale Gesundheitstechnologien.

C/ Integration von digitalen Losungen in die
Regelversorgung: telemedizinische Ansatze
und digitale Gesundheitsanwendungen mus-
sen durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung (GKV) finanziert in die regulare Patienten-
versorgung integriert werden. Zum Beispiel
sollten Serviceangebote wie die DiGAs inner-
halb der ePA zuganglich gemacht werden. In

dem Zuge sollten auch in der Regelversorgung
erhobene Daten pragmatisch fur Forschungs-
zwecke verfiigbar gemacht werden (siehe
,EHR2EDC").

C Verbesserung der Nutzung von Gesund-
heitsdaten: Die Datensicherheits- und Digitali-
sierungsansatze mussen so gestaltet werden,
dass sie die Nutzung von Gesundheitsdaten
im Sinne der medizinischen und pharmazeu-
tischen Forschung befordern und nicht weiter
erschweren.

C Starkung digitaler Kompetenz: Die digitale
Kompetenz der Burger und damit das Vertrau-
en muss gestarkt werden. In diesem Rahmen
muss die Datenhoheit aller Beteiligter gewahrt
sowie ein pragmatisches Datensharing er-
moglicht werden, um bestehende Datensatze
vertrauensvoll zu erweitern sowie neue Daten
im Rahmen der Patientenversorgung zu gene-
rieren.

C Bedeutung von Daten/Digitalisierung fur
F&E: Der Wert von Daten/Digitalisierung im
Rahmen von F&E und fur Patientinnen und Pa-
tienten reicht von Aufklarung von Krankheits-
prozessen, der Wirkstofferforschung, optimier-
ten Studienauswertung bzw. Signal-Erkennung
bis zur personalisierten Medizin und muss
bekannt gemacht bzw. der Stellenwert dieser
Daten fir die Forschungslandschaft anerkannt
werden.

C Aufbau eines Patienten-Daten-Registers:
Zur Verbesserung der Rekrutierung von Pa-
tientinnen und Patienten und der Nutzung von
Sekundardaten muss ein zentrales Patienten-
Daten-Register aufgebaut werden.



5. Zusammenarbeit mit Patientinnen/Patienten

ausbauen

Starken und Defizite im internationalen Vergleich

Einbindung von Patientenorganisationen:

Die systematische Einbeziehung von Patien-
tenorganisationen in den Forschungsprozess
hat das Ziel, dass die Forschung patientenori-
entiert bleibt und die tatsachlichen Bedirfnisse
der Patientinnen und Patienten bericksichtigt
werden. Um die Einbindung von Vertreterinnen
und Vertretern betroffener Personenkreise

zu vereinfachen, wurden Leitfaden fur die
Gesundheitsforschung vercffentlicht. [38, 89]
Eine der wichtigsten offentlich-privat finanzier-
ten Ausbildungsplattformen zur Ausbildung
von Patientinnen und Patienten ist EUPATI.
Das Ziel der Plattform ist es, Patientinnen und
Patienten dazu in die Lage zu versetzen, die
Forschung und Entwicklung von Arzneimit-
teln zu verstehen und selbst einen sinnvollen
Beitrag zu leisten. [90] Allerdings resultiert
eine derartige Ausbildung nicht automatisch
in einer vermehrten Einbeziehung durch die
forschenden Institute und Unternehmen.

In Bezug auf die Grundlagenforschung findet
die Einbindung von Vertreterinnen und Ver-
tretern betroffener Personenkreise in Deutsch-
land bisher vor allem im Bereich der onkolo-
gischen Forschung statt. [91] Im Bereich der
akademisch-klinischen Forschung hingegen
gibt es bereits eine ganze Reihe an Good-Prac-
tice-Beispielen. [92] AuRerhalb des akademi-
schen Kontexts berichten Unternehmen tber
die Einbindung von Patientinnen und Patienten
z. B. bei der Auswahl der Behandlungsdauer

in klinischen Studien sowie bei der Gestaltung
des Informationsmaterials fiir den Informed
Consent und des Schulungsmaterials (Abbil-
dung 11). Patientinnen und Patienten, deren
Vertreterinnen und Vertreter sowie Angehdrige
werden von einzelnen Unternehmen syste-
matisch im Rahmen von Forschungs- und
Entwicklungsaktivitaten und dber die gesamte
Wertschopfung hinweg eingebunden. Nur
durch die friihzeitige Einbindung ist es mog-

lich, die Prioritaten von Patientinnen und
Patienten zu bertcksichtigen, so dass optima-
le Weichenstellungen in der Medikamenten-
entwicklung erfolgen kénnen. Fragestellungen,
die zusammen mit Patientinnen und Patienten
beantwortet werden, sind z. B. Verstandnis zu
Erkrankungen aus Sicht der Betroffenen, Be-
durfnisse hinsichtlich der Behandlung von Er-
krankungen, Relevanz von patientenrelevanten
klinischen Endpunkten in Studien und Perspek-
tiven zu Risiken und Nutzen von Behandlun-
gen. Die Einbindung der Meinung betroffener
Personengruppen erfolgt z. B. in Form von
Patient Councils und Patient Advisory Boards
unter Teilnahme diverser reprasentativer
Gruppen sowie im Rahmen von Interviews mit
Patientinnen und Patienten sowie deren Ange-
horigen. Eine Umfrage unter 8 groRen Pharma-
unternehmen zeigte, dass die meisten bereits
mit Patientengruppen zusammenarbeiten und
die Zusammenarbeit weitgehend uber episodi-
sche, auf Interessenvertretung ausgerichtete
Aktivitaten hinausgeht und stattdessen eine
hochstrukturierte, systematische Kooperation
im Vordergrund steht. Jedoch muss die syste-
matische Einbeziehung von Patientinnen und
Patienten weiter ausgebaut werden. [93]

Fragmentierte Public Health-Strukturen sowie
Mangel an nationaler Koordination:

In Deutschland fehlt eine koharente, nationale
Public Health-Strategie, die eine koordinierte
Vorgehensweise zwischen den verschiedenen
Akteuren ermdglicht. [94] Bedingt durch die he-
terogene und nicht systematisch abgestimmte
Landschaft der Public Health-Akteure wird eine
koordinierte Praventions- und Gesundheitsfor-
derungspolitik erschwert, was sich direkt auf
die Gesundheitskompetenz der Bevolkerung
auswirkt. [95]

Eingeschrédnkte Gesundheitskompetenz:
In Deutschland hat jede zweite Person nur eine
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[Quelle: Expertenumfrage durchgefiihrt vom vfa und der Fraunhofer-Gesellschaft unter F&E-Experten und Entscheidungs-

trdgern im Oktober 2024]

eingeschrankte Gesundheitskompetenz. [96]
Eine eingeschrankte Gesundheitskompetenz
flihrt dazu, dass sich Personen schlechter im
Gesundheitswesen zurechtfinden, was sich
negativ auf die eigene Gesundheit auswirkt

und gesundheitspolitische Probleme verstarkt.

[97] Bei Kindern und Jugendlichen ist das
Gesundheitsverhalten von der schulbasierten
Gesundheitsforderung und Pravention abhan-
gig, die je nach Schulform deutlich divergiert.
[98] Um die Gesundheitskompetenz der Bevol-
kerung zu starken, wurde 2018 der ,Nationale
Aktionsplan Gesundheitskompetenz” erarbei-
tet, der unter anderem eine nutzerfreundliche
Gestaltung des Gesundheitssystems sowie
eine systematische Erforschung und For-
derung der Gesundheitskompetenz in allen
Lebensbereichen fordert. [99]

Koordination und Vernetzung:

Das Strategiepapier ,Partnerschaften fir
Gesundheit” der Bundeszentrale fir gesund-
heitliche Aufklarung (BZgA) [100] betont die
Notwendigkeit einer besseren Koordination
und Vernetzung der Akteure im Gesundheits-
wesen. Nur gemeinsam konnen Gesundheits-

ziele wirksamer, effizienter, nachhaltiger und
gerechter erreicht werden. [101] Zudem muss
Gesundheit als politisches Ziel im Rahmen von
,Health in all Policies” in allen Politikbereichen
bertcksichtigt werden, wenn Veranderungen
auch aufderhalb des Gesundheitssektors er-
reicht werden sollen. [100] Die Ottawa-Charta
fordert daher ein ,koordiniertes Zusammen-
wirken unter Beteiligung der Verantwortlichen
in Regierungen, im Gesundheits-, Sozial- und
Wirtschaftssektor, in nichtstaatlichen und
selbstorganisierten Verbanden und Initiativen
sowie in lokalen Institutionen, in der Industrie
und den Medien". [102] Dabei kdnnen verbind-
lich gesetzliche Regelungen auf nationaler
Ebene die Zusammenarbeit auf lokaler Ebene
effektiv unterstttzen. [103]



Handlungsempfehlungen an die Politik und Entscheidungsbefugte

C Férderung der Integration von Perspektiven
der Patientinnen und Patienten:
Patientenorganisationen sollten systematisch
in alle Phasen der Forschung und Entwicklung
eingebunden werden. Dies konnte durch die
Schaffung von Beiraten mit Patientinnen und
Patienten und die Forderung von Schulungen
wie z. B. im Rahmen von EUPATI fir sowohl
Patientinnen und Patienten als auch Forschen-
de hinsichtlich der Umsetzung einer Patien-
ten-zentrierten Forschung erreicht werden.
Aullerdem ist ein laien-verstandliches Portal
notig, auf dem Patientinnen und Patienten
Uber laufende Studien informiert werden (vgl.
Handlungsempfehlung 1). Die Gesundheits-
kompetenz der Bevolkerung sollte gestarkt
werden, damit diese sich starker in die Gestal-
tung des Gesundheitswesens einbringen kann.
[104]

Die generelle Einbindung von Patienten(or-
ganisationen) muss weiter gestarkt werden,
um diese Perspektive systematisch in die

Forschung und Entwicklung neuer Therapien
einflielen zu lassen. Zahlreiche Kliniken und
medizinische Einrichtungen haben bereits
Patient Advisory Boards etabliert, um diesen
Input zu bertcksichtigen. Dies konnte durch
weitere Beteiligungsprozesse bei relevanten
Aspekten fir Patientinnen und Patienten und
regelmalige Multi-Stakeholder-Dialoge aus-
gebaut werden. Zur Starkung der Sicherheit
von Patientinnen und Patienten gibt es bereits
zielflhrende Ansatze und Praktiken, deren An-
wendung ausgeweitet werden sollte. [105] Die
Einbindung von Patientinnen und Patienten hat
zahlreiche Vorteile, wie z. B. eine Verklrzung
der Rekrutierungszeit (von durchschnittlich 7
Monate auf 4 Monate pro 100 Patientinnen
und Patienten), eine Erhdhung der Adhéarenz
und eine Beschleunigung der Markteinflihrung
um bis zu 20 % verglichen mit Medikamenten,
bei denen die Perspektive der Patientinnen und
Patienten nicht im Vordergrund steht. [106-
108]
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Funf Prioritaten zur
Starkung des Forschungs-
und Entwicklungsstandorts
Deutschland

Basierend auf den zuvor betrachteten Defiziten und den korrespondierenden Handlungs-
empfehlungen ergeben sich flinf Prioritaten, die flir den F&E-Standort Deutschland von
besonderer Bedeutung sind.

1. Forschungsinfrastruktur stirken

Die Genehmigungsverfahren fir F&E-Pro-
jekte missen durchgangig harmonisiert
werden. Es mussen burokratische Hirden
bzw. administrative Verzogerungen auf
allen Stufen des F&E-Prozesses abgebaut
werden, um die Durchfiihrung von For-
schung und Entwicklung in Deutschland
attraktiver zu machen.

Maflinahmen zur Sicherung und Ausbil-
dung von Fachkréaften im F&E-Bereich,
aber insbesondere in Studienzentren,
mussen intensiviert werden. Dazu gehort
die Verbesserung der Arbeitsbedingungen
und Vermeidung haufiger Uberlastungen,

2. Digitalisierung vorantreiben

Investitionen in die digitale Infrastruktur
und die Umsetzung der elektronischen
Patientenakte sind unerlasslich. Diese
konnten durch gezielte Forderprogramme
und gesetzliche Vorgaben unterstitzt
werden.

die Schaffung von Anreizen fir Fachkrafte
flr den Verbleib in Deutschland und die
Forderung von Aus- und Weiterbildungs-
programmen. Beispielhaft sind speziali-
sierte Schulungszentren zu nennen, die
den Mangel v. a. beim Studienassistenz-
personal schlielfen.

Ein nutzerfreundliches und auch laien-
verstandliches Informations- bzw. Stu-
dienportal zur gezielten Aufklarung und
Beschleunigung der Patientenrekrutierung
wird flachendeckend bendtigt, um mehr
Patientinnen und Patienten in Studien auf-
zunehmen.

Eine Vereinheitlichung der Regelungen im
Datenschutzrecht bereits auf nationaler
und insbesondere auf EU-Ebene ohne
deutsche Sonderwege wirde den grenz-
Uberschreitenden Datenaustausch erleich-
tern.



Es muss eine konsequente Umsetzung
von internationalen Anforderungen an
IT-Architekturen wie strukturierte, stan-
dardisierte Datenobjekte, vereinheitlichte
Datenformate, Schnittstellenmanagement,
Sicherstellung von Datenqualitat und Inter-
operabilitat von Datenraumen erfolgen.

3. Partnerschaften ausbauen

Die generelle Einbindung von Patienten-
(organisationen) muss weiter gestarkt
werden, um diese Perspektive systema-
tisch in die Forschung und Entwicklung
neuer Therapien einflieRen zu lassen.

Die Zusammenarbeit zwischen 6ffentli-
chen Forschungseinrichtungen und priva-
ten Unternehmen sollte weiter ausgebaut
werden.

Zur Starkung der Innovationskraft
Deutschlands und kommerziellen Um-
setzung des hohen Potenzials aus der
Grundlagenforschung hierzulande ist eine
fokussierte Forderlandschaft notig, die fur
Innovatoren erreichbar sein muss. Eine
generelle Reduktion der Hirden zur Unter-
nehmensgrindung bzw. fur Start-ups ist
wichtig, um zu den international fihrenden
Landern wie den USA aufzuschlieRen.

Hightech-Investitionen mussen durch
Planungssicherheit, den Schutz geistigen
Eigentums und generell innovations-
freundliche Konditionen nach Deutschland
geholt werden. Auch international konkur-

Es muss politische und finanzielle Unter-
stltzung zur Verfigung gestellt werden,
um Telemedizin und digitale Gesundheits-
anwendungen in die regulare Patientenver-
sorgung zu integrieren.

Dies konnte durch steuerliche Anreize

und spezielle Forderprogramme fur Ver-
bundprojekte unterstutzt werden, indem
Rahmenbedingungen fiir echte Joint Labs
in Industrie-Akademie-Partnerschaften
geschaffen werden.

4. Auf innovative Technologien fokussieren

renzfahige steuerpolitische Rahmenbedin-
gungen sind dabei wichtige Voraussetzun-
gen. Bessere Abschreibungsmaoglichkeiten
konnen im Wettbewerb einen entscheiden-
den Vorteil bringen.

Produktions- und Innovationscluster in
Deutschland mussen auf der akademi-
schen wie auch industriellen Seite gestarkt
werden. “Important Projects of Common
European Interest” (IPCEI) kdnnen helfen,
Netzwerkeffekte auch in Deutschland zu
erzeugen und eine grolRere Investitionsdy-
namik anzuschieben.



implementieren

Es braucht eine koharente, langfristig plan-
bare nationale Strategie zur Férderung und
Starkung des F&E-Standortes Deutsch-
lands, die der Fragmentierung entgegen-

5. Kohirente, langfristig planbare nationale Strategie

Um eine dauerhafte Biindelung dieser
Expertisen und der weiterer Forschungs-
und Innovationspartner in einer nationalen
PoC-Translationsallianz zu ermoglichen,

wirkt. ist der Aufbau einer Struktur notig, die Aca-
demia und Industrie zusammenfihrt und
so einen Kristallisationspunkt fur Verbund-
projekte bildet.

Daflr bedarf es einer starken Transla-
tionsallianz im Sinne eines Multi-Stake-
holder-Ansatzes, um die Zusammenarbeit
von akademischer Wissenschaft und
forschender Industrie zu unterstiitzen und
vielversprechende Projekte bis zum Proof-
of-Concept (PoC) zu fordern.

Durch die Umsetzung dieser Prioritaten kann Deutschland seine Position im Bereich Forschung
und Entwicklung starken und im internationalen Vergleich wettbewerbsfahiger werden. Komple-
mentar missen die in der Pharma-Strategie beschlossenen MalRnahmen konsequent und rasch
umgesetzt werden. Durch die Verbesserung der F&E-Rahmenbedingungen soll es Deutschland
ermoglicht werden, sich im internationalen Vergleich an der Spitze zu positionieren.

Fiir die Gewahrleistung der Nachhaltigkeit aller MaRnahmen zur Starkung des F&E-Standorts
Deutschland ist zudem ein stetiges Monitoring im Rahmen des Monitoring-Tools PROUD von
groRer Bedeutung, um mittel- und langfristige Effekte und schlielRlich den Fortschritt anhand
objektiver Parameter erfassen zu konnen.
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