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Auftraggeber des Projekttragers

 Bundesministerium flr Bildung und Forschunq

e Bundesministerium fur Gesundheit

e Bundesministerium fur Arbeit und Soziales

* Bundesministerium fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend
* Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie

 World Health Organisation, Regionalbiro Europa

« Kommission der EU, Generaldirektion Forschung

* Heinz-Nixdorf Stiftung

« Spitzenverbande der Krankenkassen
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Ubersicht

|.  Projektférderung
Il. Infrastruktur
lll. FoOrderung Klinischer Studien

V. Klinische Studien mit hoher Relevanz

fur die Patientenversorgung
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Rahmenprogramm der Bundesregierung:
,Gesundheitsforschung®

gefordert durch das
Bundesministerium fir Bildung und Forschung

(BMBF)
- : Lebenswissen- Gesundheitsforschung/
BMBF Biookonomie schaftliche Grund- Gesundheitswirtschaft
lagenforschung

Bundesministerium fir Bildung 142,5 Mio. €in 2012

und Forschung

261,5 Mio. €in 2012

138 Mio. €in 2012
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Aktionsfelder im GF-Programm

- Gebundelte Erforschung von Volkskrankheiten
- Individualisierte Medizin

- Praventions- und Erndhrungsforschung

- Versorgungsforschung

- Gesundheitswirtschatft

- Gesundheitsforschung in globaler Kooperation




PROJEKTTRAGER FUR DAS

% Bundesministerium
B fiir Bildung
und Forschung DLR Projekttriger

BMBF-Forschungsférderung Klinische Studien

Einreichen von Antragen im GF-Programm

* Antrage zur Forderung grundsatzlich nur im Rahmen von
Forderschwerpunkten

« Bekanntmachungen enthalten spezifische Forderrichtlinien und
Termine flr Antragstellung

« Zusatzlich sind Leitlinien fir die Antragstellung vorgegeben

» aktuelle Bekanntmachungen im Internet verfligbar

www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/aktuelle-bekanntmachungen.php
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Newsletter mit neuen Forderbekanntmachungen

Regelmaldige Information Uber neue Forderbekanntmachungen im
Gesundheitsforschungsprogramm (per E-Mail) kdnnen angefordert

werden unter

http://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/1314.php
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Koordinierungszentren fur Klinische Studien KKS

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien
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Koordinierungszentren fur Klinische Studien KKS

Ziel

Schaffung einer methodischen Infrastruktur fur die Durchfihrung
klinischer Studien

Stand der Forderung

« KKS seit 1999

« 12 KKS bundesweit
« PAED-Net seit 2002
« ChirNet seit 2006

Fordermittel

e Gesamtfordersumme des
BMBF: ~ 38 Mio. €
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Koordinierungszentren fur Klinische Studien KKS

Aktueller Stand
Forderung ausgelaufen

Auswirkungen

+ Notwendigkeit von Infrastruktur fur die Durchfliihrung von Klinischen
Studien inzwischen auch an nicht KKS Standorten erkannt

+ Etablierung hochschuleigener Servicestrukturen
+ Verbesserung der Aus-, Fort- und Weiterbildung

Verbesserungspotential

- Einbindung der studienaktiven Kliniker nicht vollstandig gelungen

- Starke Ausrichtung auf IIT

- Rekrutierungspotenziale der Standorte nicht systematisch erschlossen
- Fehlendes Studienpersonal an den Kliniken



PROJEKTTRAGER FUR DAS

m Bundesministerium
Ly fiir Bildung
DLR Projekttriger

und Forschung
BMBF-Forschungsférderung Klinische Studien

&
N

r

e

4 Standorte mit KKS @

2 Standorte ohne KKS e




PROJEKTTRAGER FUR DAS

% Bundesministerium
B fiir Bildung
DLR Projekttriger

und Forschun
g BMBF-Forschungsférderung Klinische Studien

Klinische Studienzentren

Ziel

Bereitstellung methodischer Infrastruktur und Kompetenz fir die
Durchfihrung klinischer Studien sowie von studienbezogenen
Ressourcen an den beteiligten Kliniken

Stand der Forderung
« Bekanntmachung 2006

« Bewilligung von 6 Studienzentren in 2007
« Laufzeit 2 x 4 Jahre, Zwischenbegutachtung

Fordermittel

2 Forderphasen: insg. ca 40 Mio. €
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Klinische Studienzentren

Anforderungen
 Koordinierung der patientenorientierten klinischen Forschung fr
das gesamte Klinikum

« Zentrales Management und methodische Betreuung klinischer
Studien

o Gesamtkomzept zum Aufbau von Studieneinheiten in den
beteiligten Kliniken

* Ausbildung und Bereitstellung von Studienpersonal an Kliniken

 Fortbildung von Arzten im Bereich der Studienkonzeption und
-koordination

e Schnittstelle zur Industrie

» Erfassung des Rekrutierungspotenzials
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Forderung klinischer Studien - Uberblick

[Seltene Erkrankungen }

Klinische Studien mit hoher Relevanz
fur die Patientenversorgung

\ Forschungsnetz zu

T —, W O m Eﬁ:&f;ﬂgismrmm psychischen Erkrankungen
individualisierte Therapie | undForschung

Muskulo-skelettale
Erkrankungen
European and Developing
Countries Clinical Trials Forschungsnetz Gewalt
Partnership (EDCTP) und MiRbrauch
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Historie
2003 — 2012:

BMBF/DFG FordermalRnahme ,Klinische Studien

N

lele:
Verbesserung der Studienkultur und -qualitat in Deutschland:
einheitlicher Mal3stab nach internationalem state-of-the-art

» Verbesserung des Stellenwerts und des wissenschaftlichen Ansehens
klinischer Studien bei forschenden Arztinnen und Arzten

 Erh6hung der Wahrnehmung des Prinzips der Evidenz-basierten
Medizin bei Arztinnen und Arzten sowie und Patientinnen und Patienten

« Verbesserung der Akzeptanz der breiten Offentlichkeit
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BMBF/DFG-Maldhahme Klinische Studien

» Antragstellende missen beachten:

GCP (Vorgabe)
Sponsor (Vorgabe)
Studienregistrierung (Vorgabe)
Statistik (Vorgabe)

Monitoring/Sicherheit (entsprechend angepallt)
DMSB (wenn notwendig)
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BMBF/DFG-Maldhahme Klinische Studien

8 Forderrunden

e insgesamt Uber 2000 eingegangene Skizzen

e Forderung von rund 150 klinischen Studien (beide Fdrderer)

« Forderung von 90 systematische Ubersichtsarbeiten

e« Spanne: 0,5-5 Mio. €

* Durchschnittliches Finanzvolumen BMBF gefbrderter Studien:
ca. 1,54 Mio. € (DFG ca. 1,0 Mio. €)

> 180 Mio. Euro von beiden Forderern
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Neue BMBF-Fordermalinahme in 2013

Starker im Fokus:
Bedeutung der Fragestellung ftr die betroffenen Patientinnen und
Patienten und flr den klinischen Alltag in Deutschland

Schwerpunkt:
Projekte, die durch das Schliel3en von Evidenzliicken eine hohe
Relevanz fir das deutsche Gesundheitssystem aufweisen
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Zahlen und Fakten

1. Ausschreibung von April 2013
(Fordervolumen: 15 Mio. Euro)

259 Skizzen wurden eingereicht
* 64 Systematische Ubersichtsarbeiten
* 195 Kilinische Studien
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Welche Studientypen konnen gefordert werden?

e Interventionell
 konfirmatorisch

e prospektiv

« mit Patientinnen und Patienten

zum Wirksamkeitsnachweis von
 neuartigen therapeutischen,

e diagnostischen,
 prognostischen Verfahren oder von
e Verfahren zur Sekundarpravention
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Welche Studien konnen nicht gefordert werden?

e Versorgungsstudien
« Monozentrische Studien (nur in begrindeten Ausnahmefallen)
 Forschungsanséatze zur Rehabilitation

e Studien mit ausschliel3lich gesundheitskonomischen Fragestellungen

« Explorative Studien oder mit zunachst vorgeschalteten explorativen
Phasen

« Experimentelle Untersuchungen an gesunden Menschen

« Studien, an deren Ergebnissen einzelne Unternehmen der
gewerblichen Wirtschaft ein unmittelbares wirtschaftliches Interesse
haben
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Anzahl der Studienskizzen nach Fachgebieten
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Bewertung der Relevanz

1. Wie wichtig ist die beantragte Studie, wenn Pravalenz, Inzidenz und
Sterblichkeit der Krankheit berlicksichtigt werden? Wie ist ihre sozio-
O0konomische Bedeutung flr das deutsche Gesundheitssystem?

2. Welche Bedeutung hat die beantragte Studie fur die betroffenen Patientinnen
und Patienten, z.B. durch Senkung der Krankheitslast?

3. Wurden Patienten-relevante Endpunkte oder Patientenbedurfnisse bei der
Studienplanung bertcksichtigt? Wurden Patientenvertreter eingebunden?

4. Welches Potential hat die beantragte Studie zum Schliel3en von Evidenzliicken?
Wie konnten sich die Ergebnisse auf den medizinischen Alltag auswirken?

5. Wie neu ist der Forschungsansatz der Studie?
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Bewertung der klinisch-methodischen Qualitat

1. Evidenz nachvollziehbar dargelegt? Wird die Rationale der Studie
davon gestitzt?

Sind angenommene Effektstarken realistisch?
Sind Pilotdaten ausreichend fur eine konfirmatorische Studie?

Wurde eine geeignete Kontrolle gewahlt?

a H W D

Sind Ein- und Ausschlusskriterien geeignet? Richtiges Kollektiv
gewanhlt?

6. Klinische und methodische Expertise der Antragsstellenden bzw. des
gesamten Teams ausreichend?
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Bewertung der statistischen Qualitat

Ist die Hypothese der Studie valide und passt sie zum Design?
Ist das Studiendesign geeignet, um die Fragen zu beantworten?
Wie geeignet ist die Methode der Randomisierung?

Ist die Fallzahlschatzung tberzeugend?

a & W N BF

Ist die geplante statistische Analyse geeignet?
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iEvidenz
:Hauptziel
ilmpact
:Innovation
i Intervention
:Machbarkeit |
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Probleme geforderter Studien

[Verzbgerung Jfirst patient in“ bis zu 1,5 Jahren }

[Rekrutierung, Rekrutierung, Rekrutierung... }
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Fragen?

Dr. Jens-J6rg Schnorr, jens-joerg.schnorr@dlr.de, 0228 — 3821 1192



mailto:jens-joerg.schnorr@dlr.de
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