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Germany “s attractiveness as location for clinical research is suffering
despite political measures, many activities and patient willingness
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How will we benefit from a turnaround as attractive study location?

With more clinical studies in Germany (&g /ecalihcare by

Article
Evaluating Patient Participation in Clinical Trials for CLL and
SLE in Germany—A Mixed-Methods Study on Enrollment

= More & earlier therapeutic chances for patients, who are Potential Based on Claims Data
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Abstract: Background: In recent years, the pharmaceutical industry in Germany has faced a sig-
nificant decline in the number of clinical trials conducted. Metheds: This study evaluates patient

participation in clinical trials for oncology and chronic diseases in Germany, integrating quantitative
o [ ] and qualimﬂl e research. Data from the Institute fm'Appl'wd Health Research Berlin (InGef (Insti-
n M ore d octors receive nhewest me d ica l stan d a rd an d h an d S- b B s vt s S5 b
population, and expert interviews were used Results: In 2022, 84.6% of 47,305 systemic lupus
erythematosus patients (SLE) and 11.9% of 102,300 chronic I
received gu\dc]imlhﬂwd care based on :.lud_} definitions. Ell»ib”i'_\-‘ for clinical trials between 2017
° ° ° o ° and 2022 was estimated for 8272 SLE and 866 CLL patients, with the actual entolment of 21 of 2221
o n ex e r I e n c e h a n d ll n I n n Ovat Ive t h e ra I e s ;",';',‘",“; SLE patients and 86 of 340 CLL patients reflecting the respective potential. Conclusions: Findings
oo Ksehel £ Erns indicate an unexploited potential to enrall patients with chranic diseases compared to the relatively
. higher enrolment rates observed for oncology diseases, such as CLL. Securing the continuation of
. Mosegaee, M, Evalusiin €linical trials and utilizing the value of trial participation is of impartance for strengthening Germany

tnical Teals @5 an innovation hub and for ensuring that patients have limely access to medical innovations.

Study co Ensliment Keywords: Germany; pharmaceutical industry; clinical trials; healtheare; innovation; oncology,
chronic diseases; statutory health insurance; InGef database

nphocytic leukemia patients (C1L)

orchet, K. Braun, S

= Shorter development duration for new treatments, when

1. Introduction
Germany has long been recognized as a pivotal player in the global pharmaceutical in-
dustry, particularly in research and development (RéD) activities. The German Association
of Research-based Pharmaceutical Companies (Verband Forscheny i
e\, vfa, Berlin, Germany) has conducted a study that underscores Germany's significant
contributions, especially evident during the COVID-19 pandemic. Despite this, the study
e o " - reveals that Germany’s position as a leading location for pharmaceutical innovation is
» |ndividual access to innovative treatments before
Copyright: © 21214 by the suthors The analysis points to a worrying trend, namely that Germany is experiencing a
Licensee MOPL Basel, dand. decline in its position as a leading location for pharmaceutical research and development,
aticle with a widening gap from the global forefront. This decline is particularly noticeable in the
dustributed under e wems and - pelative number of clinical trials (studies per inhabitants) conducted within the country,
comditiors of the Crestive Commans y hich has implications for its standing worldwide. Germany falls in the lowest category in
tribustion (CC BY) leonse (MIEs/ . Eyyrope (EU) and s far behind peer countries like Spain, France, and the United Kingdom
vamonoug licenss /0¥ Thig trend is alarming because it could lead to German patients missing out on an important

Germany is actively contributing to study recruitment

This articl is an apen acce

registration within early access / compassionate use

hcare 2024, 17, 2127 hitps: ok org,/ 103390, healtheare12212127 bt/ fwevrvemdpi.com fjournal/healtheare

programs
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sPositioning* ofclinically focused CSPs with industry-rotation

Basic research: Translation: Clinical research: Submission / filing Regular use
Explore drugable targets Preclinical testing & Proof of biology & Approval and also Drug Profile in RW, IIT/
and pathways pharm/tox program Evidence Phase |-l reimbursement IST, registtries

»classical“ CSPs

-------,

Success

Academia

Time
Modular content (clinical CSPs):

v" Good Clinical Practice; ICH-basics el

(Cspy

=3
=B

v’ legal/ethical frame, guidelines, recommendations on writing protocols, IITs

v Real World Evidence aspects

v' Cooperation with industry
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Concept of an industry rotation, integrated in the CSP curriculum

Frame

Duration

Seite 5

Formalities

= The requirement is
transparent rules about
pay, employment
relationship, rights, duties,
and especially
confidentiality.

Rotation takes place in
close coordination between
the Clinician Scientist (CS),
the university clinic, if
necessary the CSP
coordination office, and tF
partner company.

Clinical
CSP with

industry

- Certification

3-6 months for a deeper rOtatlon
integration into company
processes, with this rotation
being integrated into the
candidate's overall CSP time
at a career point that suits
them individually.

Itis being emphasized that
this time with patient-
focused activities should be
recognized by the medical
associations as part of
specialist training.
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= To reduce administrative effort,
formal and financial aspects
should be standardized. Initial
experiences will be gathered
through a pilot to then set up a
standardized process.

= Individual adjustments to achieve
the best match between CS and
the company.



Accomplished ,,
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CSP Curriculum

. . medizinischer
* fakultdtentag

Empfehlungen zur Vermittlung von klinischer Studien-
Expertise innerhalb von Clinician Scientist-Programmen
(CsP)

11.06.2025
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Aligned with MFT

Industry rotation

Konzept: Clinician Scientist Programm (CSP) mit klinischem Schwerpunkt
und Industrierotation

1. Vision und Zielsetzung
Die langfristige Visien dieser F&E-Kooperation ist es, durch einen verstetigten,

en A h die traditionellen Silos zwischen Akademia und Industrie zu

uberwinden. Es soll ein i 1es is fur die Ar
klinischer Forschung entwickelt werden. Diese Vernetzung fordert ein Mindset, das
industrielle Prozess-Expertise und ak ische Exzellenz als kompl are Starken
begreift. Ziel ist es, die Translation medizinischer Innovationen in die

P rsorgung nachhaltiq zu beschleunigen.

2. Rahmenbedi der Rotation

Zeitraum: Vorgeschlagen wird ein Zeitraum von 3-6 Manaten fir eine vertiefte
I ion in die U h bliufe, wobei diese Rotation zu einem
individuell passenden (Karriere-)Zeitpunkt in die CSP-Gesamtzeit der
Kandidatinnen integriert wird. Dies ermaglicht die Erbringung substanzieller
Beitrage zu Forschungsprojekten.

Strukturelle Einbindung: Die Rotation erfolgt in enger Abstimmung zwischen

dem Clinician Scientist (CS), der Universitatskiinik, ggf. der CSP-
Koordini und dem P: h

« Formale Leitp v sind transp Regelungen zu
Vergiitung, Arbeitsverhal , Rechten, Pflichten und insbesondere zur
Geheimhaltung.

* Anerkennung: Es wird aktiv darauf hingewirkt, dass diese Zeiten mit patienten-
naher i bei den Landesa als Teil der facharztii 1
Weiterbildung anerkannt werden.

o Pi imie Um den It i Aufwand zu senken, sollen
formale und finanzielle Aspekte vereinheitlicht werden. Anhand eines Piloten
werden erste Erfahrungen um im Anschluss einen ierten
Prozess aufzusetzen

3. Miglicher Aufbau der Rotation (jeweils anhand von Beispielen)

A_ Clinical Development & Study Design

Der CS bringt seinefihre medizinische Expertise direkt in die Konzeptionsphase ein

s Aufgaben: Erstellung und Review von Prifplanen und Abgleich mit den
deutschen Rahmenbedingungen (Study Protocols),

Concept discussed with
companies

Cooperation between MFT and PMS:
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prework* for industry rotation integrated in CSPs

Contract template

FNSTELLUNGSVERTHAE (MUSTER)

fiir Teilnehmer am Clinician Scientist Program (CSP) - Industrierotation

Zwischen

[NAME DER UNIVERSITAT/KLINIKUM] [Anschiift] - im Folgenden Klinik genannt

und

[NAME DES PHARMA-UNTERNEHMENS] [Anschrift] —im Folgenden Unternehmen genannt
und

[NAME DES CLINICIAN SCIENTIST] [Anschrift] gsb. am [Datum] - im Folgenden Clinician
Scientist (CS) genannt -

wird nachfolgender Vertrag geschlossen:

§ 1 Anstellung und Dauer

1.1 Der CS wird im Rahmen der Industrisrotation des Clinician Scientist Programms fir sine
befristete Dauer von der Klinik freigestellt und vom Unternehmen eingestellt.

1.2 Das Arbeitsverhaltnis des CS bei diesem Unternshmen ist befristet fiir die Dauer der
Rotation. Es beginnt am [Datum] und endet am [Datum] (Zsitraum von ca. 3 bis 6 Monaten),
ohne dass es siner Kindigung bedarf.

1.3 Der Arbeitsort ist der jeweilige Sitz des Unternehmens bzw. die zustandige Fachabteilung
furklinische Forschung oder aufnehmende Abteilung.

§ 2 Aufgaben und Curriculum

2.1 Die Aufgaben des CS bestimmen sich nach dem spezifischen Curriculum fiir die

Industrierotation. Dies umfasst insbesondere:

+ Methodik klinischer Forschung: Mitarbeit bei Studiendesign, Protokollerstellung,
Auswertungen, operativen Umsetzungen und regulatorischen Einreichungen.

Medical Affairs & Vigilanz: Einblicke in imi icherheit, Risikor
und medizinische Bewertung.

Projektmanagement: Koordination crossfunktionaler Teams und Verstandnis
industrieller Standards (ICH-GCP).

+ Data Science: Einblick in Biostatistik und digitales Datenmanagement.

2.2 Der CS untersteht wahrend der Rotation der fachlichen Weisung durch den Mentor im
Unternehmen (Tandem-Mentoring).

Clauses for 3-party template

medizinischer
fakultatentag



Pilot phase clinical CSPs with integrated industry rotation

Interactive map for individual match-making (illustrative example)

@ Hauptsitze Forschung & Entwicklung

Unternehmen v

Seite 7

Existing clincal CSPs (source: MFT-survey)

® Ja, offen fur ALLE Facher 3. Gibt es an lhrem
bzw. Themen 2 e
Standort spezifische
m Ja, fur AUSGEWAHLTE A il
Facher oder Themen “qul dungsPrf’gramme
fur Forschungin
Klinischen Studien?

= Nein

k.A.

(n=17 Standorte)
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Produktion

Digitale Anwendungen

Marketing/Vertrieb



slailwind® from Beitragssatzstabilisierungsgesetz (BStabG):
Companies are incentivised to recruit 5% of study patients in Germany

Bundesgesetzblatt

o e wm | GKV-Beitragsstabilisierungsgesetz .i

>
Gesetz -4
ilisi i a in der i Kranker i ung ]
-Beif ilisier
Vom 24. Juli 2026
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen
Artikel 1
Anderung des Funhen Buches Sozlalgeselzhuch
Das Funfte Buch (Artikel 1 des Gesetzes vom

20_ Dezember 1988, BB | S. 2477, 2487), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 26 Juni 2026
(BGEI 2026 | Nr. 195) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:
§ 2 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt =
(1) Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel genannten Leistungen unter v
Beachtung des Witschafichksitsgebots nach § 12 zur Verfigung, scwsi dise Leistungen nict der Eiger- >
t werden. Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein Stand der medizi zu und den ¢
Fortschritt zu bericksichtigen.* —— =
2. §3Satz 3 wird durch die folgenden Satze ersetzt

Far nach § 10 versicherte Ehegatten und Lebenspartner werden Zuschiage auf die Beilragssatze der Mit-
glieder nach § 242 erhoben. Fur nach § 10 versicherte Kinder werden keine Beitrage erhoben.”
3. §4Absatz 5 wird durch den folgenden Absatz 5 ersetzt
gop5) A dem Haushalsahr 2027 dirfen sich die Vernltungsausgaben ciner Krarkenkasse it Ausnzhme
der
mng im Verhaltnis zu ihren im jeweils jahr nur nach
Mafgabe der fiir das jewsilige Kalenderiahr nach § 71 Absatz 3 Satz 5 veroffentichten durchschnittichen
je erhohen. Die B nach Satz 1 gitt nicht fur Aufwendungen zum
Schutz der kischen nfrasikiur im Bereich Sicherheil et sowie for
die fir die Dy als Online-Wah entstehen. Fur die Verwaliungsaus-
gaben der knappsthaﬁlldlen Krankenversicherung git § Toa Absais 3 dos Puchon Gesstoes st de oo
der Landwirte
4. § 4a wird wie folgt geandert
a) Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt
;0 Kisrienkassen sind barachilg, um Migleder und fr hrs Lestungen zu werben. Bef Werbemall
nahmen der s dia stohen Dis Werbung hat
in einer Form zu erfolgen, di der
Rechis unter Bartckoiahigung mrel Aufgaben vereinbar ist. Die Ausgaben ainer Kiankenkasse for
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