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Deutschland ein Sonderfall? 
Ziel des Vortrages 
 

• European Clinical Research Infrastructures Network (ECRIN) 
 

• Internationale Vergleiche von Quantität/Qualität klinischer Studien 
 

• Rahmenbedingungen und deren Einfluss in ausgewählten Ländern 
(Dänemark, UK, Belgien) 
 

• Bedeutung internationaler klinischer Studien 
 

• Zusammenfassung und Schlussfolgerungen 
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Deutschland ein Sonderfall? 
ECRIN: Struktur 
 

• legaler Status 
“non-profit” 
Organisation 
(seit 2013, PIC 
948646712) 

• core unit in 
Paris 

• kooperiert mit 
nationalen 
wissenschaft-
lichen 
Netzwerken 
von Studien-
zentren (z.B. 
KKS-Netzwerk)      
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Deutschland ein Sonderfall? 
ECRIN: Mitglieder 
 



Deutschland ein Sonderfall? 
ECRIN: Services 
 

Information and 
consultancy during 
the preparation of 
the trial 

 
• Information on 

  
- regulatory and ethical   
  requirements  
- sites and participant 
  recruitment 
- clinical trial units 

      - insurance   
      - cost and funding 

   opportunities 
      - contracting 

 
• Adaptation to local context 

 
• Methodological support 

Services during 
the conduct of 
the trial 

 
• Interaction with 

competent authorities and 
ethics committees 

• Support with insurance 
contracting 

• Adverse event reporting 
• Monitoring 
• Data management 
• Investigational medicinal 

product management 
• etc. 

Full protocol 
 
 
 

Scientific 
evaluation 

 
Logistical 

assessment 
 

Contract with 
sponsor 



Deutschland ein Sonderfall? 
ECRIN: KKS-Netzwerk 
  

• Gründungsmitglied und seit 2004 dabei 
 

• KKS-Netzwerk wissenschaftlicher Partner von ECRIN 
 

• nationales ECRIN-Office etabliert  (Strenge-Hesse) 
 

• gute Vertretung in ECRIN-Gremien (Assembly of Members, Network 
Committee, Independent Certification Board, etc.) 
 

• adäquate Beteiligung an geförderten ECRIN-Projekten (H2020) 
 



Deutschland ein Sonderfall? 
 
  

Internationale 
Vergleiche von 

Quantität/Qualität 
klinischer Studien  



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich 
  

• aus deutscher Sicht wenig verlässliche Daten zum internationalen 
Vergleich (ganz im Gegensatz zu anderen Ländern)  
 

• Vergleichsdaten nur für wenige Indikatoren zu klinischen Studien (z.B. 
Studienzahl, -dichte) oder nur allgemeine Indikatoren (z.B. Personal in 
R&D)  
 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich: Indikatoren 

Kriterien Indikatoren  
Studieninfrastruktur Strukturen/Resourcen/Förderung 
Studienaktivität Studienanzahl, -dichte 
Studieneffizienz Rekrutierte Studienteilnehmer, 

Rekrutierung nach Plan, Zeit bis 
Genehmigung, Zeit bis Studienende, 
Kosten 

Studienqualität Publikationen, Zitierungen, Referenzen 
in HTA/systematischen Reviews 

Studienimpakt Eingang in Empfehlungen, Leitlinien 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich* 

*KCE Report 246, 2015, Figure 10 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich: Studienanzahl* 

*Hartmann, Trials 2012; 13:53 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich: Studienanzahl* 
 

*EFPIA, survey, 2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich: Studienanzahl* 

*Drain et al., Nat Rev Drug Discov 2014; 13: 166-167 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studienqualität: Zitierung* 

*Nature Reviews Drug Discovery 7, 13-14 (January 2008) 

Deutschland 
ein 
Sonderfall? 
 
Internationaler 
Vergleich: 
Studiendichte* 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich: Studiendichte* 

*The Initiative: 
Clinical research 
footprint and 
strategic plan to 
promote clinical 
trials in Belgium, 
2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich: Studiendichte* 

*Hartmann, Trials 2012; 13:53 

No. of CTA applications to regulatory authorities 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studieneffizienz: Kosten* 

*The Initiative: Clinical research footprint and strategic plan to promote clinical trials in Belgium, 2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studieneffizienz: Rekrutierung* 

*EFPIA, survey, 2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studieneffizienz: Rekrutierung* 

*PWC, Trends in clinical trials globally, 2011 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studienqualität: Publikationen* 

*Gluud et al., Trials, 2007, 8:7 

Cochrane Central Register of Controlled Trials (2005) 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studienqualität: Publikationen* 

*Hoekman, Heerspink: 
Benchmark report on the 
performance of the 
Netherlands in conducting 
clinical drug trials, 2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studienqualität: Publikationsdichte* 

*Gluud et al., Trials, 2007, 8:7 

Cochrane Central Register of 
Controlled Trials (2005) 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studienqualität: Publikationsdichte* 

*Hoekman, Heerspink: 
Benchmark report on the 
performance of the Netherlands 
in conducting clinical drug trials, 
2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Studienqualität: Zitierung* 

*Hoekman, Heerspink: 
Benchmark report on the 
performance of the 
Netherlands in conducting 
clinical drug trials, 2012 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationaler Vergleich 

• starke Position im Hinblick auf Studien- und 
Publikationsanzahl 
 

• relativ schwache Position im Hinblick auf Studien- und 
Publikationsdichte und Zitierungsindex 
 



Klinische Studien in Dänemark 



Klinische Studien in Dänemark 
Studienanzahl* 

*Annual Report 2015 
Danish Medicines Agency 
 



Klinische Studien in Dänemark 
Studiendichte* 

Klinische Studien pro 1 Mill. Einwohner 

*K.Teglkamp, Clinical Trials Office Denmark 
A single Point of Entry, 2015 



Klinische Studien in Dänemark 
Tradition und Rahmenbedingungen* 

• hoch qualizierte, zuverlässige und erfahrene Ärzte und Pflegekräfte im 
Forschungsumfeld mit hohem internationalen Standard 
 

• interessierte und geeignete Studienteilnehmer – kombiniert mit funktionierenden 
Registern und einer repräsentativen Bevölkerungsstatistik ermöglichen die 
Identifizierung und Nachverfolgung von Studienteilnehmern 
 

• gut organisierter Kliniksbetrieb mit hohem Standard 
    - mit administrativer Unterstützung von Kooperationen mit privaten Firmen 
    - gute Verzahnung in internationalen Studien 
    - mit exzellenten Infrastrukturen für klinische Forschung    
    
• effektive administrative Verfahren durch Regulierungsbehörden 
 
• qualitativ hochwertige Patientendaten 

*Ministry of Foreign Affairs on Denmark: Start with Denmark. The heart of 
life sciences for research and business, www.investindk.com   



• Bevölkerung hat Vertrauen in die klinische Forschung (Zugang zur 
Patientenpopulation) 

• zahlreiche Register und statistische Datenbanken (Feasibility, Follow-up) 
• nationaler Identifikator für Personen 
• Abdeckung der Teilname an klinischen Studien durch öffentliche Versicherung 
• regulatorische Genehmigung innerhalb von 42 Tagen (80% in 2015) 
• “fast Track” für risiko-adaptierte Bewertung (14 Tage) 
• nur ein regionales Ethikkommittee zuständig 
• hohe Beteiligung am VHP-Verfahren 
• keine Probleme bei Inspektionen durch FDA & EMA 
• “One stop shop” für die elektronische Einreichung von klinischen Studien zu 

Arzneimitteln (Behörden, Ethikkommittee) 
• hoher Anteil von PhD 
• James Lind Library 
• starkes und frühes Engagement in evidenzbasierter Medizin (z.B. Cochrane-Gruppen)  
• gute Kenntnisse der englischen Sprache  

Clinical trials in Denmark 
Tradition und Rahmenbedingungen 



*Annual Report 2015 
Danish Medicines Agency 
 

Clinical Trial Applications (CTA) 2015 2014 Differenz 

- kommerzieller Sponsor 
- nicht-kommerzieller Sponsor 
- Insgesamt 

190 
139 
329 

162 
122 
284 

+17,3% 
+13,9% 
+15,8% 
 

Anteil nicht-kommerzieller 
Sponsor (%) 

42,2 43,0 

Erwartete Anzahl von 
Studienteilnehmern  

19616 13743 +42,7% 

Klinische Studien in Dänemark 
Statistik* 



Klinische Studien in Dänemark 
Regulierungsbehörde* 
 

”The Danish Medicines Agency is very satisfied with the increase in 
clinical trial in Denmark. To be an attractive country for clinical trials of 
medicines is a very important element in the Danish government’s 
ambitions to make Denmark a leading life science nation. The Danish 
Medicines Agency is looking forward to continuing the dialogue and 
cooperation with the various players within clinical research in order to 
strengthen Denmark’s position in this field” 

*More clinical trials in Denmark 
09 August 2016, Thomas Senderovitz, Director General of the Danish Medicines Agency 
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/news/2016/more-clinical-trials-in-denmark.  



Klinische Studien in Dänemark 
Initiativen und Verfahren  

• Interministerielle Initiative in Zusammenarbeit mit Industrie und anderen 
Organisationen (Report: The heart of life sciences for research & business)  
 

• Zentrale Anlaufstelle für dänische klinische Studien für pharmazeutische 
Unternehmen und CROs (Clinical Trials Office Denmark) 
 

• 2 öffentliche Initiativen für mehr Studien in Dänemark 
(National Experimental Therapy Partnership (NEXT) for early clinical trials of new 
drugs on patients, including proof-of-concept trials, Danish Respiratory Research 
Network) 
 

• Stärkung der Kooperation skandinavischer Länder bei multizentrischen klinschen 
Studien durch Bildung der Nordic Trial Alliance (NTA)  
(2013-2015, objective to harmonize procedures and improve research 
prerequisites by close cooperation) 
 

• Webseite zur Unterstützung einer schnelleren Rekrutierung durch das 
Gesundheitsministerium (Danish Health Portal: „Become a human subject“) 



Klinische Studien in Dänemark 
Clinical Trials Office Denmark* 

Clinical Trials Office Denmark ist ein gemeinsames Verfahren der dänischen 
Gesundheitsregionen abgestimmt mit der Industrie um die Rekrutierung von Patienten 
und das Abschließen von Verträgen zu verbessern: 
 
• initialer und zentraler Kontaktpunkt für Firmen die klinische Studien in dänischen 

Krankenhäusern durchführen möchten 
• vollständiger und national standardisierter Service zur Rekrutierung von Patienten 

und Abschluss von Verträgen 
• zuständig für Information und Beratung für den schnellsten und besten Weg der 

Vorbereitung einer klinischen Studie in Dänemark 
•  Assistenz bei dem Abschluss von Verträgen 
• volle Liste von potentiellen Sites und Untersuchern innerhalb von 4 Tagen (98% in 2014) 
• zentrale Regulierungsbehörde für alle 5 Regionen in Dänemark 

*Ministry of Foreign Affairs on Denmark: Start with Denmark. The heart of life 
sciences for research and business, www.investindk.com   



Klinische Studien in Dänemark 

• hervorragende Position im internationalen Vergleich (Studiendichte, Rekrutierung, 
Publikationsdichte)  
 

• sehr gute Bedingungen für klinische Studien (Organisation, Expertise, Ressourcen, 
Reputation, Stakeholderinvolvement, etc.) 
 

• zentrale Anlaufstelle für pharmazeutische Industrie (Clinical Trials Office Denmark, 
Danish Health Portal) 
 

• internationale Ausrichtung (Nordic Trial Alliance)  
 

• keine Berücksichtigung bei der aktuellen Infrastrukturplanung (z.B. Danish Roadmap 
for Research Infrastructures, 2015) 
 
 



Klinische Studien in UK 



Klinische Studien in UK 
Herausforderungen* 

*Managing Clinical Research in the UK, University of Warwick, 2009   

• Haupterfolgsfaktor: Fähigkeit ein Studienteam zusammenhalten zu können 
 

• Herausforderung: Vorbereitungszeit 
 

• Haupthindernisse: Zeit und Kosten, R&D Genehmigung, Verträge, NHS 
Forschungskultur 
 

• Erfolgsfaktoren für die Auswahl von Prüfzentren: vorhandene Ressourcen,  
Reputation eines Trusts für Patientenrekrutierung, Reputation des 
verantwortlichen Klinkers 
 

• Erfolgsfaktoren für nicht-kommerzielle Studien: Reputation der 
Forschungsgruppe  



Klinische Studien in UK 
MHRA: Arzneimittelstudien*  

*MHRA: https://www.gov.uk/government/publications/clinical-trials-for-medicines-authorisation-assessment-performance 


Diagramm1

		2005		2005

		2006		2006

		2007		2007

		2008		2008

		2009		2009

		2010		2010

		2011		2011

		2012		2012

		2013		2013

		2014		2014

		2015		2015



commercial

non-commercial

Authorisation assessment performance

912

220

829

296

899

300

823

228

772

264

711

230

713

234

728

224

759

233

700

217

842

242



Tabelle1

		year		commercial		non-commercial

		2005		912		220

		2006		829		296

		2007		899		300

		2008		823		228

		2009		772		264

		2010		711		230

		2011		713		234

		2012		728		224

		2013		759		233

		2014		700		217

		2015		842		242







Klinische Studien in UK 
Fächergewichteter Zitierungsindex*  

*International comparative performance of the UK research base -2013 



Klinische Studien in UK 

Im Vergleich zu Deutschland hat UK: 
 
• eine geringere Anzahl von klinischen Studien, rekrutierten Patienten, aktiven 

Studiensites 
 

• eine vergleichbare Studiendichte 
 

• einen höheren Publikationsoutput und eine höhere Publikationsdichte 
 

• einen höheren Anteil nicht-kommerzieller Studien 



Klinische Studien in UK 

• UK hat einen klaren „Top-down“ Ansatz mit einer nationalen Strategie (neue Strukturen 
und Behörden implementiert) 
 

• National Institute for Health Research - Clinical Research Network (NIHR CRN) 
(gegründet 2009) 

 
     - unterstützt nahezu alle akademischen Studien, die in NHS Zentren durchgeführt werden 
     - fördert Forschungsinfrastrukturen (e.g. Forschungsdepartments, „Study Nurses“) 
     - umfasst 15 lokale klinische Studienzentren (CTC)  (LCRN), die Forschung in 30 klinischen 
       Spezialitäten unterstützen 
     - virtuelles (zentrales) CRNCC für die 9 nationalen Koordinierungszentren 
 
• UK Clinical Trial Gateway für Studienteilnehmer (gegründet 2012)  

 
• National Advisory Group INVOLVE für Input von Patienten/ Öffentlichkeit in klinische 

Forschung 



Klinische Studien in UK 
Studien unterstützt durch NIHR CRN* 
 

Studien 
unterstützt durch 
NIHR-CRN 

2010/ 
2011 

2011/ 
2012 

2012/ 
2013 

2013/ 
2014 

2014/ 
2015 

2015/ 
2016 

kommerziell 415 575 685 905 1079 1113 

nicht-
kommerziell 

2861 3210 3569 3782 3853 4072 

Summe 3276 3785 4254 4687 4932 5185 

% kommerziell 13 15 16 19 22 21 

*NIHR CRN ODP HLO Dashboard/Annual Reports 



Klinische Studien in UK 
Studien unterstützt durch NIHR CRN* 
* 
 

*NIHR CRN ODP HLO Dashboard/Annual Reports 



Klinische Studien in UK 
Studien unterstützt durch NIHR CRN* 
 

*NIHR CRN ODP HLO Dashboard/Annual Reports 

• 1001 neue interventionelle Studien in NIHR/CRN in 2014/2015 
 

• 161918 rekrutierte Studienteilnehmer in interventionellen Studien in 
2014/2015  
 

• 83% der Studien erhalten eine NHS Genehmigung innerhalb von 40 Tagen für 
alle Studiensites (Median 20 Tage) 
 

• 98% der NHS Partner rekrutieren in NIHR CRN Studien 
 

• 41% der niedergelassenen Praxen rekrutieren Studienteilnehmer in NIHR 
CRN Studien 
 

• 76% of non-commercial studies recrited to time and target 
 



Klinische Studien in UK 
Impakt des NIHR- Programmes  
 
 



Klinische Studien in UK 

• Implementation einer nationalen Strategie mit einem hohen Grad der formalen 
Koordinierung 
 

• kontinuierliche Verbesserung im Management klinischer Studien gemessen an 
vordefinerten Metriken 
 

• vollständige und aktuelle Information über die Durchführung klinischer Studien 
(NIHR) 
 

• Schwierigkeiten bei der Implementierung der nationalen Strategie durch 
Interaktionen mit bereits vorhandenen Strukturen 
 
 



Klinische Studien in Belgien 



Klinische Studien in Belgien 
Studienanzahl* 

*PWC, Clinical research footprint and strategic plan to promote clinicla trials in Belgium, 2012 



Klinische Studien in Belgien 
Studieneffizienz: Rekrutierung* 

*PWC, Trends in clinical trials globally, 2011 



Klinische Studien in Belgien 
Tradition und Rahmenbedingungen* 

• kurze Genehmigungsfristen (28 Tage für Ethik und Behörden)  
 

• akzeptable Gebühren für die Einreichung 
 

• umfangreiches Netzwerk von Forschungszentren und Personal 
 

• dynamische und unterstützende nationale und regionale Behörden 
 

• Ansprechbarkeit von Bundesbehörde und Ethikkommittees für Fragen und Beratung  
 

• Unterstützung von Management und Reisen zu den Prüfzentren durch kurze 
Entfernungen zwischen den Prüfzentren 

*Cromsource: White paper. Clinical Research in Belgium, 2014 



Klinische Studien in Belgien 
Tradition und Rahmenbedingungen*  

Herausforderungen: 
 

• 3 offizielle nationale Sprachen (flämisch, französisch, deutsch) 
 

• keine verpflichtenden Timelines für Verträge mit den Prüfzentren (Template in 
Vorbereitung) 
 

• keine öffentliche Förderung für große klinische Studien 
 

• kein Netzwerk erfahrener klinischer Studienzentren 
 

• keine Beteiligung an diesbezüglichen europäischen Aktivitäten (z.B. ECRIN) 
 

*KCE Report 246, 2015 



Klinische Studien in Belgien 
Initiativen und Verfahren 

• „The initiative“ zur Förderung klinischer Studien in Belgien für eine 
dauerhafte Studieninfrastruktur  
(ACRP, BAPU, BeAPP, pharma.be, Hauptfokus kommerzielle klinische 
Studien mit Arzneimitteln, seit 2010) 
 

• Kooperation von 3 akademischen Krankenhäusern  
(ClinicoBru: Shared Resources Center for patient recruitment in clinical 
trials, 2015) 
 



Klinische Studien in Belgien 
Empfehlungen aus anderen Ländern*  

*Maes, PWC, Economic footprint of CTs in Belgium, 2012 

• „One-Stop Shop“, IT-Portal für Einreichungen, Information über Studien und 
transparenten Datenaustausch 
 

• bessere Vermarktung („branding“) des Landes als R&D/Gesundheits/ 
Innovationszentrum (z.B. bessere Sichtbarkeit des akademischen Potentials)  
 

• Standardisierung von Studiendokumenten und Prozessen 
 

• freiwilliges Patientenregister 
 

• spezialisierte Forschungsnetzwerke, Kompetenzen und Infrastrukturen (Prüfzentrum, 
national, international) 
 

• „Public Private Partnerships“ zur Unterstützung der klinischen Forschung (z.B. CeNGEPS)  
 

• adäquate Selektion der Forschungsfragen („top down/bottum up“) 
 

• Implementation von Studienergebnissen  



Klinische Studien in Belgien 
Neues nationales Programm (KCE)  

*Maes, PWC, Economic footprint of CTs in Belgium, 2012 

• 10-15 Mill. pro Jahr für IITs 
 

• finanziert durch das Budget für Gesundheitsversorgung und teilweise durch Steuern auf 
Arzneimittel/Medizinprodukte 
 

• Priorisierung von Fragestellungen  („top down/bottum up“-Ansatz) 
 

• Professionalisierung der Durchführung von Studien 
 

• Implementation der Ergebnisse („return of investment“) 
 

• zentrale Unterstützung (IT-Tools, Training) * 
 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: Notwendigkeit 
 

• kleiner werdende Studienpopulationen  
 

• neue Studiendesigns 
 

• seltene Erkrankungen 



Klinische Etudien in Europa 
Internationale Studien: Notwendigkeit* 

*KCE Report 246, 2015 

• häufig wird die gleiche Forschungsfragestellung für eine öffentlich geförderte 
Studie in verschiedenen Ländern aufgeworfen. 
 

• ein Ansatz besteht darin darauf zu warten, dass ein anders Land das Problem 
löst und Geld investiert. Dieses Trittbrett-Verfahren kann nicht empfohlen 
werden.  
 

• vorzuziehen ist eine Zusammenarbeit zwischen Ländern bei gleichen 
Fragestellungen. 
 

• hierfür bietet ECRIN Hilfestellung an.  



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: Anteil* 
 

*Atai et al., PLOS One, 2015, 10(12): e0145122  



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: Rahmenbedingungen 
 

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_en.pdf


Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: ECRIN 
 
 

Studienprojekte von ECRIN (n=37) 
 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: ECRIN 

• Clinical Research Initiative for Global Health (CRIGH) 
  
- Unterstützungsstruktur für die internationale Zusammenarbeit in der 
  klinischen Forschung 
- Nachfolgeprojekt der (OECD) Global Science Forum (GSF) Initiative      
- 60 Teilnehmer von Gesundheitsinstitutionen in der ganzen Welt (einschl.  
  ECRIN) 
- “kick-off” im October 2016     
 

• Pediatric Clinical Research Infrastructures Network 
(PedCRIN) 
 
- gefördert innerhalb H2020 INFRADEV-3 (2016) 
- Entwicklung von Kapazitäten für das Management pädiatrischer Studien 
- koordiniert durch ECRIN 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: Förderung 

• EU Horizon 2020  
- 280 Mill. € in 2016,2017  
- Studien zu seltenen Erkrankungen, chronischen Erkrankungen, 
  regenerativer Medizin und Biotechnologie, etc.  
 

• EU Innovative Medicine Initiative   
 

• ERA-NETs 
- ERA-NET Neuron, Aufruf 2016, 5.77 Mill. € 
- ERA-NET Cofound (in der Vorbereitung) 
 

• etc. 
 
 



Deutschland ein Sonderfall? 
Internationale Studien: Zusammenfassung 

• internationale Studien erhalten eine zunehmende Bedeutung 
 

• die Durchführung internationaler Studien wird vereinfacht 
 

• unterstützende Infrastrukturen für die Durchführung internationaler 
klinischer Studien stehen zur Verfügung (z.B. ECRIN) 
 

• für die Förderung internationaler Studien gibt es Programme (H2020, IMI), 
jedoch ist ein weiterer Ausbau dringend erforderlich (z.B. ERA-NET Cofound) 



Deutschland ein Sonderfall? 
Zusammenfassung und Schlussfolgerungen 

• im Hinblick auf Quantität klinischer Studien hat Deutschland im internationalen 
     Vergleich eine starke Position 
 
• es ist dringend erforderlich, in Deutschland die Datenlage zu klinischen 
     Studien zu verbessern (siehe z.B. NIHR) 
 
• geeignete Indikatoren zur Quantität und Qualität klinischer Studien sollten in 
     Deutschland gemessen und übergreifend ausgewertet werden  
 
• positive Beispiele aus anderen Ländern zeigen, dass eine Stärkung der    
     klinischen Forschung in Deutschland durch geeignete Maßnahmen erreicht 
     werden könnte (z.B. nationale Strategie, adäquate Selektion von Frage- 
     stellungen, konzertierte Aktionen aller Beteiligten, Unterstützung der 
     Rekrutierung, zentrale Anlaufstellen, schlankere Administration, Standardisierung 
     von Dokumenten und Prozessen, etc.)   
 
• ein deutlich höheres Engagement von Deutschland in Bezug auf internationale 
     Studien ist erforderlich (Förderer, Forscher) 
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