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Klinische Studien als Schliissel zum
medizinischen Fortschritt

Wissenschaftsrat entwickelt MaRnahmen zu ihrer
Starkung

Aus Sicht des Wissenschaftsrates wird das Potenzial klinischer Studien in Deutschland
nicht ausgeschopft. Mit Hilfe klinischer Studien werden neueste Erkenntnisse der medi-
zinischen Forschung in die Krankenversorgung ubertragen. Damit haben klinische Stu-
dien eine immense Bedeutung: fiir die Arztin und den Arzt, die in ihrer Praxis taglich
fundierte Entscheidungen treffen missen, und fir die Patientin und den Patienten, fir
die klinische Studien den Zugang zu innovativen Therapien ermdglichen. Die gesamt-
gesellschaftliche wie volkswirtschaftliche Bedeutung klinischer Studien ist ebenfalls
nicht zu unterschéatzen: Sie kdnnen Effizienz und Effektivitat der Gesundheitsversor-
gung wesentlich steigern.

»Erfreulich ist, dass die Industrie Deutschland nach wie vor als Standort vor allem fiir
Arzneimittelstudien sehr schatzt®, konstatiert Professorin Martina Brockmeier, die Vor-
sitzende des Wissenschaftsrates. ,Wo wir aber noch starker werden missen, das ist im
Bereich klinischer Studien, die zunachst keine kommerzielle Verwertung versprechen:
Studien, die wichtige Fragen aus der Versorgung adressieren, etwa die Frage, welche
von mehreren verschiedenen Therapieoptionen die beste fir den Patienten oder die
Patientin ist.*

Um diese Liicke zu schlieBen und solche oftmals sehr aufwendigen praxisorientierten
klinischen Studien zu unterstitzen, empfiehlt der Wissenschaftsrat entsprechende For-
derangebote, die solche Studien von acht bis zehn Jahren Dauer und Kosten im Umfang
von funf bis zehn Mio. Euro pro Studie ermdglichen. Die Forderung sollte auf Basis ei-
nes transparenten und wissenschaftsgeleiteten Wettbewerbs erfolgen. Der Wissen-
schaftsrat spricht sich erganzend dafir aus, dass mittel- bis langfristig die Krankenkas-
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sen starker und einfacher als bislang in die Finanzierung solcher klar praxis- und ver-
sorgungsbezogener klinischer Studien einsteigen sollten - auch wenn dies eine weit-
reichende Anderung des Rechtsrahmens erfordert.

Mindestens ebenso wichtig sind gute infrastrukturelle Rahmenbedingungen: Alle Uni-
versitaten, die klinische Studien durchfiihren, miissen Zugang zu einer ,Basisinfrastruk-
tur® (Clinical Trial Units, CTUs) haben, die klinische Studien vor allem mit Beratungs-
leistungen, administrativer Begleitung und der kontinuierlichen Bereitstellung
professionellen Personals und grundlegender klinischer Infrastrukturen unterstitzt.
Daneben wird es fiir einige universitatsmedizinische Standorte darum gehen, speziali-
sierte Infrastrukturen aufzubauen (Specialized Clinical Trial Units, SCTUs), um im Rah-
men eines groBeren Translationskonzepts ein spezifisches Profil in klinischen Studien
auszupragen: Die SCTUs sollen es ihnen unter anderem ermdglichen, attraktive Rah-
menbedingungen wie Karriereoptionen fiir wissenschaftliches Personal anzubieten.

Weitere Empfehlungen des Wissenschaftsrates richten sich auf eine systematische
Einbeziehung der Patientinnen und Patienten in die Entwicklung und Konzeption klini-
scher Studien, um Diagnose, Therapie und Pravention besser als bislang am Patienten-
wohl zu orientieren. Zudem werden Empfehlungen zur Professionalisierung und Intensi-
vierung der Zusammenarbeit von Universitatsmedizin und Industrie gegeben.

Die Empfehlungen des Wissenschaftsrates werden erganzt durch Empfehlungen der
DFG-Senatskommission fiir Grundsatzfragen in der Klinischen Forschung (SGKF). Beide
Organisationen haben eine ,,Gemeinsame Erklarung zu Klinischen Studien® verfasst, die
beiden Papieren vorangestellt ist. Dieses Vorgehen unterstreicht die groBe Bedeutung
des Themas und den akuten Handlungsbedarf, den beide Gremien bereinstimmend
sehen.

Hinweis: Die ,,Empfehlungen zu Klinischen Studien (Drs. 7301-18)“ sind im Netz zum Down-
load bereitgestellt: https://www.wissenschaftsrat.de /download /archiv/7301-18.pdf.

Sie kdnnen zudem bei der Geschéftsstelle des Wissenschaftsrates per E-Mail
(post@wissenschaftsrat.de) angefordert werden.
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