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1 Zusammenfassung

Translation — die Uberfiihrung grundlagenwissenschaftlicher Forschungsergebnisse in neue pra-
ventive, diagnostische oder therapeutische Verfahren zur Anwendung am Menschen — ist eine
Kernaufgabe der Universitatsmedizin. Um dieser Aufgabe auch weiterhin gerecht werden zu kon-
nen, muss sich die Universitatsmedizin strukturell, finanziell und strategisch weiterentwickeln.

Die Voraussetzungen translationaler Forschung andern sich aufgrund medizinischer und techno-
logischer Fortschritte sowie sich wandelnder rechtlicher und 6konomischer Rahmenbedingungen
kontinuierlich. Die vorliegende Stellungnahme skizziert diesbezlglich zentrale Herausforderun-
gen. Davon ausgehend werden Handlungsempfehlungen an die Universitadtsmedizin, die Bundes-
und Landespolitik, die Zulassungsbehdrden und an Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
abgeleitet. Das Ziel der Empfehlungen ist es, den Bereich der translational orientierten Forschung
in der Universitatsmedizin nachhaltig zu starken.

An den Medizinischen Fakultéten gilt es, eine der Translation zugewandte Forschungskultur, ein
Mindset flr Translation, weiter zu starken. Hierfur sind Ausbildungsstrukturen auszubauen und
weiterzuentwickeln, damit Wissenschaftlerinnen und Wissenschatftler friihzeitig an translationale
Forschung herangefuihrt und den damit verbundenen Anspriichen gerecht werden kénnen. Auch
missen die Regulierungsbehérden stéarker als bisher fir die spezifischen Erfordernisse translati-
onaler Forschungsprojekte sensibilisiert werden, um eine konstruktiv-kritische Begleitung dieser
Projekte leisten zu kénnen.

Um die Universitatsmedizin in der translationalen Forschung nachhaltig strukturell weiterzuentwi-
ckeln, wird der Aufbau sogenannter Translations-Hubs empfohlen. Translations-Hubs sollten
translational orientierte Forschungsinfrastrukturen, qualifiziertes Personal und finanzielle Res-
sourcen bereitstellen, die allen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern in der medizinischen
Forschung zur Verfiigung stehen. Translations-Hubs sollen komplementéar zu bereits bestehen-
den Strukturen sein und in einem wettbewerblichen Verfahren aufgebaut werden.

Neben anderen Forschungsférderorganisationen fordert die Deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG) bereits heute in erheblichem Umfang translational orientierte Forschung. Die DFG hat den
Anspruch, auch zukiinftig ein Férderer des gesamten Spektrums der klinischen Forschung zu
sein, und moéchte Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aufrufen, die Férderinstrumente der
DFG fur translational orientierte Projekte in vollem Umfang zu nutzen.
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2 Einleitung

Translation ist ein Disziplinen-verbindender Prozess, in dem ausgehend von Erkenntnissen der
Grundlagenforschung praventive, diagnostische oder therapeutische Verfahren zur Anwendung
am Menschen entwickelt werden. In translationalen Forschungsprojekten werden neue Verfahren
entwickelt, etablierte Verfahren ausdifferenziert, infrage gestellt oder revidiert (Rietschel et al.,
2015). Damit ist Translation ein immanent Erkenntnis-generierender Prozess. Die wahrend der
Translation gewonnenen Erkenntnisse kénnen direkt auf diesen Prozess zurlickwirken und so zu
iterativen Verbesserungen fuhren (siehe Abb. 1). Oft ergeben sich so aus den Erkenntnissen des
Translationsprozesses neue Forschungsansatze sowohl im Bereich der Grundlagenforschung
als auch in der klinischen Forschung (Volk et al., 2015). Translation ist charakterisiert durch eine
langfristige Zusammenarbeit verschiedener Disziplinen und Akteure. Beteiligt sind sowohl arzt-
lich- und nicht-arztlich tatige Wissenschaftlerinnen und Wissenschatftler als auch Expertinnen und
Experten mit besonderen Kenntnissen Uber die Prozesse der Translation. Insbesondere die Ar-
beitsteilung zwischen akademischer und industrieller Forschung ist relevant fir den Erfolg von
Translationsprozessen.

Translation ist eine Kernaufgabe der Universitatsmedizin (Deutsche Forschungsgemeinschatft,
2015b; Wissenschaftsrat, 2016). Aufgrund der engen Verzahnung von Grundlagenforschung, kli-
nischer Forschung und universitarer Krankenversorgung sind in der deutschen Universitatsmedi-
zin in einzigartiger Weise die Voraussetzungen fir erfolgreiche Translationsprozesse gegeben.
In den vergangenen Jahren sind umfangreiche Foérdermal3nahmen angesto3en worden, um
Translationsprozesse zu verbessern. Insbesondere die Etablierung der Deutschen Zentren fir
Gesundheitsforschung, an denen die Universitatsmedizin zentral beteiligt ist, hat wichtige Impulse
gegeben, um die translational orientierte Forschung zu starken. Allerdings sind grof3e Teile dieser
Malnahmen an aulReruniversitaren Forschungseinrichtungen angesiedelt und bericksichtigen
dadurch teilweise nicht die spezifischen Bedirfnisse der Universitdtsmedizin. Auch sind die Deut-
schen Zentren fur Gesundheitsforschung auf bestimmte Krankheitsentitaten fokussiert, wodurch
translational forschende Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler anderer Bereiche nicht die
Moglichkeit haben, an den Angeboten der Deutschen Zentren fiir Gesundheitsforschung zu par-
tizipieren. Die Universitatsmedizin hat aufgrund ihrer strukturellen Unterfinanzierung kaum die
Moglichkeit, eigenstandig Strukturen aufzubauen, die darauf ausgerichtet sind, die translational
orientierte Forschung dauerhaft und zielgerichtet zu unterstiitzen.

Die Rahmenbedingungen, unter denen translationale Forschung stattfindet, &ndern sich aufgrund
neuer technischer Moglichkeiten, eines sich wandelnden Rollenverstandnisses der Akteure und
neuer gesetzlicher Vorschriften kontinuierlich. Hieraus ergeben sich fur die Universitatsmedizin
eine Reihe von Herausforderungen, gleichzeitig aber auch wichtige Gestaltungsmdglichkeiten.
So wandelt sich beispielsweise die Rollenverteilung zwischen industrieller und akademischer For-
schung grundlegend: Bislang hat sich die Universitatsmedizin hauptsachlich auf grundlagen- und
krankheitsorientierte Forschung konzentriert, wahrend die Industrie wissenschaftliche Erkennt-
nisse in neue Ansatze fiur Diagnostik und Therapie Uberfuhrt hat. Viele Industrieunternehmen sind
dazu Ubergegangen, eigene wissenschaftliche Aktivitaten zu reduzieren, um so das unternehme-
rische Risiko zu minimieren. Die Industrie versteht sich damit heute oft als Investor in Forschungs-
ergebnisse und fokussiert zunehmend auf den Aufkauf (fast) fertig entwickelter Translationspro-
jekte (Abou-EI-Enein et al., 2017). Andererseits gehen neue technologische Entwicklungen damit
einher, dass sich die ,klassische® Aufgabenteilung zwischen Forschung, Entwicklung und Anwen-
dung aufltst. Dies ist zum Beispiel der Fall bei zellularen Therapieansatzen oder dem 3-D-Druck



Einleitung 9

von Implantaten, bei denen die Universitatsmedizin zum Hersteller von Arzneimitteln beziehungs-
weise Medizinprodukten wird. Zudem ergeben sich im Kontext der Digitalisierung auch Mdglich-
keiten, grof3e Datenmengen fir die Forschung zu nutzen (zum Beispiel durch die Nutzung von
Registerdaten oder von Daten aus der Krankenversorgung). Hierfiir mussen allerdings Verfahren
gefunden werden, wie die berechtigten Interessen des Datenschutzes mit den technologischen
Maglichkeiten sinnvoll vereinbart werden kénnen.

Fur die Universitatsmedizin bedeuten die sich andernden Rahmenbedingungen auch eine zuneh-
mende Verantwortung und die Mdglichkeit, Translationsprozesse im Wechselspiel der Akteure
aktiv mitzugestalten. Um die Gestaltungsspielraume bestmoglich zu nutzen, muss sich die Uni-
versitdtsmedizin allerdings starker auf die spezifischen Prozesse der Translation ausrichten.
Dazu mussen die vorhandenen Infrastrukturen und Kompetenzen sowie ein Mindset fur Transla-
tion ausgebaut und weiterentwickelt werden.

Die Standige Senatskommission fur Grundsatzfragen in der Klinischen Forschung hat die vorlie-
genden Empfehlungen erarbeitet, die dazu beitragen sollen, die translationale Forschung in der
Universitatsmedizin zu starken. Die Empfehlungen beziehen sich einerseits auf den Ausbau und
die Weiterentwicklung bereits vorhandener Infrastrukturen fiir translationale Forschung, anderer-
seits héalt die Senatskommission die Weiterentwicklung einer translational orientierten wissen-
schaftlichen Kultur fir notwendig. Die Empfehlungen richten sich damit sowohl an Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler, an die Leitungen universitatsmedizinischer Einrichtungen sowie an
die politischen Entscheidungstrager in Bund und Landern.

Klinischer Neue Neue Technologien Fordermaglichkeiten
Bedarf - Therapieoptionen - -

& Strategien durch die DFG

Sachbeihilfen,
(Klinische) Forschungsgruppen,
Schwerpunktprogramme,
Sonderforschungsbereiche,
Emmy Noether-Programm,
Heisenberg-Programm,
Clinician Scientist-Programme

Klinische Studien (Phase I/11) Pilot- und
First-in-Human*/ ,,Proof-of-Concept” Machbarkeitsstudien

Spite klinische Studienphasen (Phase Ill) und Zulassung Klinische Studien

Angepasst von Volk HD et al., Sci Transl Med 2015

Abbildung 1: Translationskette in der Universitdtsmedizin. Beim Durchlaufen der Translations-
kette kbnnen grundlegende Erkenntnisse gewonnen werden, die direkt zurtickwirken und die
Grundlage fur weitere krankheits- und patientenorientierte Forschung bilden kénnen.
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3 Voraussetzungen flr eine translationale Forschungsumge-
bung in der Universitatsmedizin

Der Erfolg von Forschung ist wesentlich von einem unterstiitzenden und stimulierenden For-
schungsumfeld abhangig. Dies gilt insbesondere fir translationale Forschungsprojekte, die in al-
ler Regel interdisziplinar angelegt sind und die gegebenenfalls unter komplexen regulatorischen
Rahmenbedingungen und mit groRen Teams Uber lange Zeit durchgefiihrt werden. Eine wissen-
schaftliche Kultur, in der das translationale Potenzial eines Forschungsprojekts in einem frihen
Stadium erkannt, wertgeschatzt und geférdert wird, ist eine Voraussetzung fur eine erfolgreiche
translationale Forschungsumgebung. Im Folgenden werden konkrete Punkte benannt, die aus
Sicht der Senatskommission eine in diesem Sinne erfolgreiche Forschungsumgebung charakte-
risieren.

3.1 Ausbildung von translational orientierten Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern

Spezielle Ausbildungsmodule (zum Beispiel in Graduiertenprogrammen) bieten die Moglichkeit,
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in der Medizin wie auch in den Natur- und Technik-
wissenschaften friihzeitig an translationale Forschung heranzufiihren. Strukturierte Clinician Sci-
entist-Programme bieten eine Grundlage dafiir, dass Arztinnen und Arzte als Clinician Scientists
ausgebildet werden und dass die besonderen Kompetenzen der Clinician Scientists fiir translati-
onale Forschung zur Verfiigung stehen (Deutsche Forschungsgemeinschaft, 2015a).

3.2 Anreize zur Durchfiihrung translationaler Forschungsprojekte

Fur Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler miissen Anreize bestehen, sich fiir die Durchfiih-
rung translationaler Forschungsprojekte zu entscheiden. Programme fiir Advanced Clinician Sci-
entists bieten unter anderem die Moglichkeit, dass Fachéarztinnen und Fachéarzte ihre Aufgaben
in Forschung, Lehre und Krankenversorgung miteinander vereinbaren konnen (Deutsche For-
schungsgemeinschaft, 2018a). Zudem ist von wesentlicher Bedeutung, dass im Rahmen der uni-
versitaren Leistungsbewertung und leistungsorientierten Mittelvergabe die Bedingungen, unter
denen translationale Forschungsprojekte durchgefiihrt werden, adaquat bericksichtigt werden.
Dies betrifft insbesondere die Anerkennung individueller wissenschaftlicher Leistungen in kom-
plexen Projekten, die viele Beteiligte umfassen. Auch die Moglichkeit, durch translationale For-
schungsprojekte akademische Zielpositionen zu erreichen, stellt einen wichtigen Anreiz fir Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler dar, sich fur eine translationale Forschungsausrichtung
Zu entscheiden.
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3.3 Ein Mindset fir Translation

Ein translational orientierter Mindset beschreibt eine wissenschaftliche Kultur, in der das transla-
tionale Potenzial von Forschungsprojekten in einem frihen Stadium erkannt, wertgeschatzt und
gefordert wird. Folgende Aspekte sind fiir eine translational orientierte wissenschaftliche Kultur
charakteristisch:

| 2

Ein Verstandnis der Mechanismen, die Erkrankungen zugrunde liegen, bildet die Basis flr
translational orientierte Forschungsprojekte. Um neue Diagnose- und Therapieverfahren so-
wie Medizinprodukte bis zur Zulassung zu entwickeln, ist es insbesondere fir die regulatori-
schen Prozesse wesentlich, dass die Wirkmechanismen dieser Verfahren bekannt sind. Da-
her wird der Erarbeitung dieser Mechanismen eine hohe Prioritat eingerdumt. Bei der Priori-
sierung translationaler Forschungsprojekte wird beriicksichtigt, ob die Wirkmechanismen
neuer Verfahren bereits bekannt sind, bzw. ob es realistisch erscheint, ein Verstandnis dieser
Mechanismen erarbeiten zu kénnen. Um dies einschéatzen zu kénnen, ist sowohl die Expertise
von grundlagenorientierten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler wie auch von Klinike-
rinnen und Klinikern notwendig.

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sind fur die Prozesse, die Qualitatskriterien und
die Verantwortung der Durchfiihrung von translationalen Projekten sensibilisiert. Sie sind sich
ihrer besonderen Verantwortung beziiglich der Qualitatssicherung der Versuchsplanung, der
Durchfiihrung, Auswertung und Dokumentation samtlicher Experimente, die die Grundlage
einer moglichen spéateren klinischen Anwendung am Menschen darstellen, bewusst. Es wird
besondere Sorge dafir getragen, dass durchgefiihrte Untersuchungen und Ergebnisse ein-
deutig nachvollziehbar und replizierbar sind. Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sind
zudem hinsichtlich der ethischen Aspekte einer Therapieentwicklung sensibilisiert und bzgl.
zentraler gesetzlicher Rahmenbedingungen informiert.

Das maogliche Scheitern von Forschungsansétzen wird impliziert und akzeptiert. Neben einer
hypothesengeleiteten Forschung besteht Raum fiir explorative und problemlésungsorientierte
Forschung. Forschungsansétze kdnnen im Sinne eines Fail Early-Ansatzes ausprobiert und
bei fehlendem Erfolg schnell verworfen werden. Negative Ergebnisse werden regelhaft publi-
ziert.

Es besteht eine intensive Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Wissenschaftsdis-
ziplinen. Insbesondere existiert ein enger und offener Austausch zwischen wissenschaftlich
tatigen Arztinnen und Arzten (Clinician Scientists) und grundlagen-orientierten Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschatftlern diverser Fachrichtungen. Die Kompetenzen der verschiedenen
Disziplinen werden zusammengefiihrt, um gemeinsam Forschungsansétze zu entwickeln.

Der Relevanz praklinischer Modellsysteme wird eine besondere Bedeutung beigemessen und
diese regelhaft hinterfragt. Zur Auswahl praklinischer Modellsysteme und zum préklinischen
Studiendesign besteht insbesondere auch ein Diskurs mit den Zulassungsbehdérden. Hier-
durch wird sichergestellt, dass eine hinreichende Qualitdt der praklinischen Datenlage fur
spatere klinische Prifungen erreicht wird.
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Es werden frihzeitig Machbarkeitsstudien (Proof-of-Concept-Studien) sowie Prifungen der
technischen Durchfuhrbarkeit und Replizierbarkeit neuer Technologien durchgefuhrt. Hier-
durch wird das Risiko reduziert, dass translational orientierte Projekte in einem spaten Sta-
dium scheitern.

Patienten- und Betroffenenvertretungen werden friihzeitig bei der Planung von Forschungs-
projekten eingebunden. Hierdurch wird beispielsweise sichergestellt, dass die angestrebten
Projektergebnisse fur Patientinnen und Patienten relevant sind. Klinische Studien haben
dadurch eine hohere Wahrscheinlichkeit, besser zu rekrutieren, weil patientenrelevante End-
punkte untersucht werden.

Translationale Forschungsprojekte werden durch ein arbeitsteiliges, professionelles Projekt-
management unterstitzt. Wenn nicht alle strukturellen, personellen oder finanziellen Voraus-
setzungen an einem Ort verfugbar sind, erfolgt eine Kooperation in nationalen und internatio-
nalen Netzwerken.

Es besteht eine partnerschaftliche Zusammenarbeit mit Industrieunternehmen, der Gesund-
heitswirtschaft und anderen Forschungseinrichtungen, auch iber die nationalen Grenzen hin-
weg. Zwischen akademischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern sowie Vertretern
der Industrie besteht eine offene Diskussionskultur.

Unternehmerische Téatigkeiten in Form von Ausgriindungen werden aktiv unterstiitzt und ge-
fordert. Dies ist in anderen Fachrichtungen der Universitat, zum Beispiel in den Ingenieurwis-
senschaften, gelebte Praxis und unterstiitzt die translationale Forschung.

3.4 Verfugbarkeit von Infrastrukturen

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler sind auf Infrastrukturen mit qualifiziertem Personal an-
gewiesen, die die Translationsprozesse erméglichen, aktiv unterstiitzen und kontinuierlich beglei-
ten. Hierzu zéhlen Core Facilities wie z. B. Biobanken, Biomarker-Labore, Good Laboratory Prac-
tice-Einrichtungen (GLP), Early Clinical Trial Units, Einrichtungen fir Tierversuche und Produk-
tionseinrichtungen nach Good Manufacturing Practice-Richtlinien (GMP), Einrichtungen zum Bu-
siness Development und medizininformatische Infrastrukturen. Hinzu kommen statistische Bera-
tungsmaoglichkeiten bei der Entwicklung praklinischer und klinischer Studien sowie bei Patentan-
meldungen, regulatorische Beratungsmdglichkeiten und die Vermittlung von Kooperationen mit
der Industrie einschlieB3lich eines professionellen Vertragsmanagements.
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3.5 Strukturen zur Priorisierung und Risikominimierung translationaler
Forschungsprojekte

Da Forschungsprojekte entlang der Translationskette erhebliche Ressourcen binden, bedarf es
eines kontinuierlichen Monitorings des Risikos und einer Priorisierung dieser Projekte. Dies be-
inhaltet eine Einschatzung der bendtigten Technologien und Verfahren einschlielich einer ge-
sundheitsékonomischen Bewertung. Beriicksichtigt werden die technische Durchfiihrbarkeit, die
zu erwartenden Entwicklungskosten, regulatorische Anforderungen und die Wege, geistiges Eigen-
tumsrecht und Handlungsfreiheit absichern zu kdnnen. Eine solche Bewertung von Translations-
ansatzen mindert das Risiko, dass ein Translationsprojekt in einem spéten Stadium scheitert.
Zudem liefert eine solche Bewertung starke Argumente, um mit den Akteuren in der Krankenver-
sorgung (zum Beispiel den Krankenkassen) friihzeitig neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden fiir die Ubertragung in die medizinische Versorgung vorzubereiten.

3.6 Strukturen zur Durchfiihrung klinischer Proof-of-Concept-Studien

Studien mit kleinen Fallzahlen, Phase-I-Studien (First-in-Human) und Phase-lI-Studien sind fur
den Erkenntnisgewinn besonders wichtig (Deutsche Forschungsgemeinschaft, 2018c). Aufgrund
der finanziellen und regulatorischen Anforderungen stellt die Realisierung von First-in- Human-
Studien eine grof3e Herausforderung fir Forschende dar (Forum Gesundheitsforschung, 2018).
Allerdings konnen diese Studien aus der akademischen Wissenschaft heraus oftmals differen-
zierter angelegt werden als klassische industriegetriebene Zulassungsstudien. Dies betrifft zum
Beispiel eine hochselektive und indikationsrelevante Einbeziehung von Patientinnen und Patien-
ten, eine begleitende, auf den Mechanismus ausgerichtete (Biomarker-)Forschung oder die Er-
forschung von Kombinationstherapien. Dariiber hinaus bietet die Universitatsmedizin die einzig-
artige Moglichkeit zur Priifung von neuen Therapieoptionen (zum Beispiel von bereits zugelasse-
nen oder nicht mehr patentgeschitzten Pharmaka fir neue Indikationen) oder die Erforschung
von Praventionsstrategien, die fir die Industrie oftmals keinen unmittelbaren wirtschaftlichen Nut-
zen bieten, aber von grof3er Relevanz fir die klinische Praxis sein kénnen.
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4 Handlungsempfehlungen

Im Folgenden schlagt die Senatskommission fir Grundsatzfragen in der Klinischen Forschung
Handlungsempfehlungen vor, die sich insbesondere an die Universitatsmedizin, den Bund sowie
an die Lander richten. Ziel der Empfehlungen ist es, die translational orientierte Forschung in
Deutschland nachhaltig zu starken. Die hier formulierten Empfehlungen erganzen vorherige Stel-
lungnahmen und Empfehlungen der Senatskommission fur Grundsatzfragen in der Klinischen
Forschung, beispielsweise zum Aufbau von Clinician Scientist- und Advanced Clinician-Scientist-
Programmen, zur Verbesserung der Bedingungen zur Durchfiihrung klinischer Studien in der Uni-
versitdtsmedizin und zur Replizierbarkeit von Forschungsergebnissen in der Medizin und Biome-
dizin (Deutsche Forschungsgemeinschaft, 2015; 2018a—c).

4.1 Einen Mindset fir Translation fordern

Den Medizinischen Fakultaten wird empfohlen, eine Kultur zu starken, damit translationale For-
schungsprojekte in einem stimulierenden und unterstiitzenden Forschungsumfeld durchgeftihrt
werden konnen. Hierzu missen auch die Strukturen der akademischen Leistungsbewertung wei-
terentwickelt und erganzt werden, um die an translationalen Forschungsprojekten beteiligten Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler und ihre Einrichtungen in der akademischen Leistungs-
bewertung adaquat zu berticksichtigen. Dies bedeutet auch, dass ein friihzeitiges Scheitern von
Ldsungsansatzen mdaglich ist, um damit zu einem breiteren Erkenntnisgewinn zu fihren und letzt-
lich schon in friihen Stadien das Risiko von translational orientierten Forschungsprojekten zu ver-
mindern. Um den unterschiedlichen Bedurfnissen der verschiedenen Medizinischen Fakultaten
gerecht werden zu kénnen, werden die MaRhahmen zur Starkung einer translationalen Kultur
individuell erarbeitet und etabliert werden missen. Von Bedeutung wird hier beispielsweise das
wissenschaftliche, wirtschaftliche und unternehmerische Umfeld sein, in das eine Medizinische
Fakultat integriert ist.

Auch die Regulierungsbehdrden missen starker als bisher fir die besonderen Herausforderun-
gen von translationalen Forschungsprojekten sensibilisiert werden. Die Gesetzgeber in Bund und
Landern sind aufgerufen, besonders darauf zu achten, dass sich die Anforderungen aus den un-
terschiedlichen Bundes- und Landesbehdrden an die Wissenschaft nicht widersprechen und zwi-
schen den Behdrden inhaltlich abgestimmt sind. Ziel sollte es sein, dass die wissenschaftliche
Ausrichtung, die bei einigen Regulierungsbehérden bereits vorhanden ist, weiter ausgebaut wird
und den Behdorden eine konstruktiv-kritische Begleitung von Translationsprojekten ermdéglicht
wird. Dies betrifft insbesondere auch die Herausforderungen, die sich aus den Anforderungen
des Datenschutzes und den neuen technologischen Moéglichkeiten der Digitalisierung ergeben.

4.2 Translations-Hubs: Fachlich fokussierte Infrastrukturen fir translationale
Forschung in der Universitatsmedizin

Fur die Universitatsmedizin wird der Ausbau und die Professionalisierung translationaler For-
schungsinfrastrukturen als elementar angesehen, um einer ihrer Kernaufgaben — namlich die Er-
forschung und Entwicklung neuer praventiver, diagnostischer und therapeutischer Ansatze —
auch weiterhin und nachhaltig gerecht werden zu kénnen. Um dieses Ziel zu erreichen, wird die
Etablierung translationaler Infrastrukturen (sogenannter Translations-Hubs) als ein wesentliches
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Element angesehen, um den Erfolg translationaler Forschungsprojekte in der deutschen Univer-
sitdtsmedizin zu steigern. Translations-Hubs sollten tiber Personal, Infrastrukturen und finanzielle
Mittel verfligen, um den verschiedenen Anforderungen translational orientierter Forschungspro-
jekte gerecht zu werden. Sie sollten allen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern an deut-
schen Universitaten zuganglich sein und das Potenzial von Forschungsvorhaben fiir eine spétere
Translation erkennen und gezielt férdern kdnnen.

Die Dynamik medizinischer und technologischer Entwicklungen bedingt, dass translationale For-
schung immer diversere Kompetenzen und Infrastrukturen erfordert. Nicht jede Universitatsme-
dizin wird alle technologischen Infrastrukturen und Fachkompetenzen bereithalten kénnen. Die
universitatsmedizinischen Standorte konnen aufgrund ihrer unterschiedlichen klinischen und wis-
senschaftlichen Schwerpunkte sehr verschiedene Anspriiche an die konkrete Ausgestaltung von
Translations-Hubs haben. Dies bezieht sich z.B. auf die bendtigte Infrastruktur, Fachkompetenz
zur Bewertung translationaler Forschungsprojekte oder auf die bendétigte Unterstiitzung im Rah-
men von Zulassungsprozessen.

Translations-Hubs sollten daher Dienstleistungen anbieten, die an allen Standorten fir translati-
onal orientierte Forschungsprojekte bendtigt werden (z.B. statistische und regulatorische Dienst-
leistungen, die Durchfiihrung von Chancen- und Potenzialanalysen, die Entwicklung von Verwer-
tungsstrategien, die Prufung der technologischen und finanziellen Machbarkeit sowie Projektma-
nagement). Darlber hinaus sollten Translations-Hubs standortspezifische Dienstleistungen an-
bieten, die auf die jeweiligen wissenschaftlichen und klinischen Schwerpunkte des Standortes
zugeschnitten sind. Hierzu kann z.B. der Aufbau und der Unterhalt spezieller translationaler For-
schungsinfrastrukturen gehoren (z.B. GMP-Core Facilities, Biomarker-Labore, siehe Abschnitt
3.4) oder auch besondere fachspezifische oder methodische Kompetenzen wie z.B. besondere
Formen der Bildgebung oder Zellanalysen.

Translations-Hubs sollen durch ihre spezielle inhaltliche Ausrichtung komplementar zu den be-
reits bestehenden Strukturen zur Forderung translational orientierter Forschung sein (komple-
mentar insbesondere zu den Deutschen Zentren fir Gesundheitsforschung und den vom Forum
Gesundheitsforschung empfohlenen Infrastrukturen in den Lebenswissenschaften (Forum Ge-
sundheitsforschung, 2016)). So sollen Translations-Hubs Leistungen erbringen, die Kompetenzen
erfordern, die allein im Rahmen der wissenschaftlichen Projektforderung nicht aufgebaut werden kon-
nen. Auch bietet sich durch die Etablierung von Translations-Hubs, die nicht auf bestimmte Indikati-
onsgebiete beschrankt sind, die Moglichkeit, translational orientierte Forschung thematisch sehr viel
breiter zu fordern, als dies bisher der Fall ist. So kann z.B. auch den universitatsmedizinischen Stand-
orten, die aufgrund ihrer Schwerpunktsetzung bisher nicht Teil der Deutschen Zentren fir Gesund-
heitsforschung sind, die Mdglichkeit erdffnet werden, translational orientierte Forschung auf einem
international kompetitiven Niveau zu betreiben.

Der Aufbau von Translations-Hubs ist Giber die derzeit bestehenden Finanzierungsmechanismen der
Lander fur die Universitatskliniken nicht moglich. Daher sollten zwischen dem Bund, den Landern
und der Universitatsmedizin adaquate Finanzierungsmodelle fiir den Aufbau und den Unterhalt
einer solchen Struktur erarbeitet werden. Insbesondere sollten Konzepte fur eine Nachhaltigkeit
Teil solcher Finanzierungsmodelle sein.

Die Senatskommission schatzt den finanziellen Bedarf fuir einen Translations-Hub je nach stand-
ortspezifischen Voraussetzungen und technologischer Orientierung auf jeweils circa 15 bis 25
Millionen Euro pro Jahr. Der Bedarf ergibt sich aus den Kosten fiir den Aufbau und den Betrieb



16 Handlungsempfehlungen

von relevanten Infrastrukturen (circa 7 bis 15 Millionen Euro jahrlich zum Beispiel fur Infrastruk-
turen), fur die fachliche Beratung zu themenspezifischen Aufgaben der Translations-Hubs (circa
3 bis 5 Millionen Euro jahrlich zum Beispiel fur Risk Assessment, Opportunity Check, gesund-
heitsbkonomische Bewertungen, Ausbildungsstrukturen von Translationsexpertise) und fur the-
menspezifische translational orientierte Forschung (circa 5 bis 10 Millionen Euro jahrlich).

Translations-Hubs bilden damit die strukturelle Voraussetzung daftir, dass Ergebnisse der grund-
lagenorientierten Forschung Eingang in die klinische Praxis finden und zum Wohle der Patientin-
nen und Patienten genutzt werden kénnen. Damit haben Translations-Hubs auch eine nicht zu
unterschéatzende Relevanz, um Losungen fur die Herausforderungen einer alter werdenden, zu-
nehmend auf Gesundheitsleistungen angewiesenen Gesellschaft erbringen zu kénnen. Sie bie-
ten an erster Stelle klare Strukturen sowohl fir Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler an der
Universitatsmedizin. Dartber hinaus fungieren sie als Schnittstellen zum Aufbau von Kooperati-
onen mit der Industrie bzw. unterstiitzen unternehmerische Aktivitaten der Universitaten. Offent-
liche und private Drittmittelgeber kdnnen durch das Vorhandensein von Translations-Hubs davon
ausgehen, dass translational verwertbare Ergebnisse, die aus den von ihnen finanzierten Projek-
ten hervorgehen, in einen professionellen Translationsprozess eingespeist werden kdnnen. Ins-
gesamt werden Translations-Hubs somit zu einem Standortvorteil der Universitadtsmedizin bei der
Rekrutierung von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, beim Aufbau wissenschaftlicher
Kooperationen und bei der Drittmittelakquise.

4.3 Nutzung der Projektférderung der DFG fur translational orientierte Forschung

Die Senatskommission begrif3t, dass die DFG als Forderorganisation, die das komplette Spekt-
rum der klinischen Forschung fordert, bereits heute in erheblichem Umfang translational orien-
tierte Forschung unterstitzt. Dies erfolgt sowohl im Rahmen von Einzelprojekten als auch im
Rahmen der Koordinierten Programme wie zum Beispiel in Klinischen Forschungsgruppen, im
Programm Klinische Studien, in Sonderforschungsbereichen und in Schwerpunktprogrammen
(siehe Abb. 1). Die Senatskommission ruft die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in der
Universitatsmedizin daher auf, von diesem breiten Spektrum an Mdoglichkeiten auch weiterhin
Gebrauch zu machen, und alle Férderinstrumente der DFG zur Unterstitzung translational orien-
tierter Projekte rege zu nutzen.
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