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Mehr als Medizin: Wie klinische Forschung Osterreich starkt — und was
auf dem Spiel steht

Klinische Forschung ist kein rein medizinisches Thema — sie ist auch ein hoch relevanter Wirtschafts-
und Innovationsfaktor. Wie, wo und mit welchen Auswirkungen klinische Forschung in Osterreich Nutzen
stiftet, hat das Institut fir Pharmadkonomische Forschung IPF in einer neuen Studie erhoben. Diese
wurde kirzlich im renommierten Journal of Medical Economics publiziert.

Wir prasentieren die Ergebnisse dieser Studie und setzen sie in einen Kontext:

= Uber welche Leistungen, Faktoren und Effekte lasst sich die konomische Wertschépfung von
klinischer Forschung messen und darstellen?

= Wer profitiert davon, wenn Medikamentenstudien im eigenen Land durchgefihrt werden?

= Wo liegen die Herausforderungen und gleichzeitig die Hebel, um einem Riickgang an
Forschungstéatigkeit in Osterreich gegenzusteuern?

= Welche Auswirkungen hatte ein solcher auf den Forschungs- und Gesundheitsstandort
Osterreich?

Ihre Gesprachspartner:innen (in alphabetischer Reihenfolge):

= Dr. Dejan Baltic | Co-Chair Standing Committee Klinische Forschung der PHARMIG,
Vorstandsmitglied der Gesellschaft fir Pharmazeutische Medizin (GPMed) sowie Medical
Director bei Amgen GmbH

= Mag. Bernhard Mraz | Co-Chair Standing Committee Klinische Forschung der PHARMIG,
Prasident der Gesellschaft fiir Pharmazeutische Medizin (GPMed) sowie Medical Director
Novartis Pharma GmbH

= Priv.-Doz. Dr. Kathrin Strasser-Weippl, MBA | Leiterin Tumorzentrum Oberdsterreich sowie
Medizinische Leiterin der Osterreichischen Gesellschaft fiir Hamatologie und medizinische
Onkologie (OeGHO)

= Dr. Evelyn Walter | Geschéaftsflihrerin des Instituts fir Pharmadkonomische Forschung IPF

Datum: 7. Juli 2026
Uhrzeit: 16:30 bis ca. 17:30/18:00 Uhr
Ort: Clubraum by Management Club, Karntner Strale 8/5 (Mezzanin), 1010 Wien

Inhalt der Pressemappe:

= Prasentation zum Pressegesprach

= PHARMIG Factsheet Wertschépfung klinischer Forschung in Osterreich_2020 bis 2024
= Life-Sciences-Strategie — Malknahmen zur Starkung klinischer Forschung in AT

= PHARMIG Factsheet_Klinische Forschung in Osterreich_2024

= Positionspapier Klinische Studien der OeGHO

pharmig.at
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« friher Zugang zu innovativen Therapien
* intensive medizinische Betreuung im Rahmen der Studien

Arztinnen und Arzte

« frihe Erfahrung mit neuen Wirkstoffen und Therapien
* Vertiefung von Spezialwissen in den Anwendungsbereichen

= Krankenhauser

» Aufbau von Expertise und Fachwissen
* nationales & internationales Networking und Reputation

Gesundheitssystem

* positive Effekte auf Nicht-Studien Patient:innen
 Einsparungen durch kostenlose Studienmedikation
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Industrie Osterreichs




Europas Bedeutung im internationalen

PHARMIG
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Vergleich nimmt stetig ab

27,058

— Nordamerika
— Europa }

18,222

— China

— Asien (excl. JP & CN)

2019 2020 2021 2022 2023
Trial
SWFEEEL'! 2424 2662 2622 27371 2983 2449 1978

I North America Il Rest of Europe Il Asia (excl. JP & CN) [l Oceania
I cEa I China M Japan ROW

Quelle: https://efpia.eu/media/3edpoogp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf 5
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Europaische Patient:innen verlieren den
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Anschluss an die klinische Forschung

Zahl der Patient:innen in klinischen Studien der Industrie*

1.000.000 -
Veranderungen von 2018 bis 2023: .
800.000 733.476 Waren vor einem Jahrzehnt
w 0 =70.000 mehr Patient:innen noch 22% aller begonnenen
600.000 - Industrie-Studien im

Europaischen Wirtschaftsraum

286159 o (EWR/EEA) angesiedelt,
o A 0 =60.000 weniger Patient:innen ist dieser Anteil zunachst auf

= —— " ({(}) ~20.000 weniger Patientinnen | 18% und inzwischen auf 12%
gesunken.

0
2018 2019 2020 2021 2022 2023

ww Gesamtzahl der Patlent:innen in klinischen Studien weltweit
w== Zahl der Patient:innen in Studien, die ein EEA**-Land involvieren
@ms Zahl der Patient:innen in klinischen Studien, die nur in der EEA** stattfinden

Quelle: IQVIA | EFPIA | Assessing the Clinical Trial Ecosystem in Europe | Final Report | Oktober 2024
https://efpia.eu/media/3edpooqgp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf;
https://pharma-fakten.de/grafikenfimmer-mehr-klinische-forschung-ohne-patientinnen-aus-europa/ 6
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Osterreich im européischen Vergleich

Proportion of EEA commercial clinical trial starts
by sub-region, 2018-2023
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capita (100 000) in 2023
Denmark 2.00
Belgium 1.84
Bulgaria 1.72
Estonia 1.71
Hungary 1.68

Latvia 1.58
Czech Republic 1.35
Slovakia 1.28
Austria 1.22
Netherlands 1.47
UK 0.64
Switzerland 1.22
us 0.51

Commercial clinical trials in EEA countries per
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Auch in Osterreich nimmt die Zahl der
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Studien ab

o0 Jahr
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Quelle: PHARMIG PHARMIG Trendanalyse zur klinischen Forschung in Osterreich 2020 - 2024 8



Es gibt Vorbilder, von denen man sich etwas

abschauen kann
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PHARMIG
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Studien in Rekrutierende
Einwohner Rekrutierung Prufzentren
(EW) in Mio.  Studien in pro 100.000 Rekrutierende pro 100.000
(2024) Rekrutierung EW Prifzentren EW
EU-27 4504 4.526 1,0 6.662 1,5
Osterreich 9,2 363 3,9 98 1,1
Danemark 6 550 9,2 113 1,9

Stand 2. Juli 2026
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STUDIE:

Tracking economic change over a decade: an analysis of Austria’s industry-sponsored clinical
trial landscape and implications for policy*

Evelyn Walter !, Gerald Eichhober !, Marco Voit !, Angela Alfanz 2, Ena Atarac-Simic 2, Barbara Bauer 2, Alexander Celedin 2, Karin Gansch 2, Katharina Hauer 2,
Christa Holzhauser 2, Carmen Lilla 2, Bernhard Mraz 2, Veronica Janitsch 2, Sonja Schneider-Schwarz 2, Doris Schweighofer 2, Gertrude Weingartmann 2,
Stefan Kaehler? & Dejan Baltic 2
1 IPF Institute for Pharmaeconomic Research, Vienna, Austria

2 PHARMIG, Standing Committee Clinical Research, Vienna, Austria

Dr. Evelyn Walter

07.07.2026 M institut fur
Pharmadkonomische E E
* Publikation: J Med Econ. 2026 Jun 08. https://doi.org/10.1080/13696998.2026.2678777 I I Forschung ilE-Lr
. H


https://p520974.webspaceconfig.de/

Forschungsfrage

>

Forschungsfrage:

= Die vorliegende Studie aktualisiert die erste dsterreichische Analyse zum wirtschaftlichen Nutzen
industriegesponserter klinischer Prifungen (IGKP) und untersucht deren Entwicklung fir den
Zeitraum 2020-2024.

= Ziel war es, den Beitrag der IGKP zum Gesundheitssystem und zur Volkswirtschaft auf Basis
aktueller Daten zu quantifizieren und mit den Ergebnissen der ersten Analyse (2012-2017) zu
vergleichen.

GESUNDHEITSWESEN

Monetdre Bewertung der durch IGKP finanzierten medizinischen Leistungen (Phase
II-1V) und deren Beitrag zur Entlastung des &sterreichischen Gesundheitssystems.

» VOLKSWIRTSCHAFT

Quantifizierung der Wertschopfungs- und Beschiftigungseffekte der IGKP (Phase I-
IV) sowie Analyse der Entwicklung gegenlber der ersten Untersuchung.

Def. IGKP: die Studie beinhaltet ausschlieBliche klinische Prifungen der Phase I bis IV mit EU CT oder EudraCT
Nummer.

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung 12
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Datenbasis - Grundgesamtheit

Als Grundgesamtheit diente die Vollerhebung der IGKP
auf Basis der PHARMIG-Erhebung (2020-2024).

Durchschnittlich 463 aktive klinische Prifungen pro Jahr.

Zentrale Ergebnisse:
= Nach einem Hochststand von 492 aktiven Studien im Jahr
2021 ging die Zahl kontinuierlich auf 430 Studien im Jahr
2024 zuriick (-12,6 %).

= Trotz des Riickgangs blieb die Verteilung der Studienphasen
iiber den gesamten Zeitraum nahezu unverandert.

Phase-III-Studien dominierten die klinische Forschung mit
durchschnittlich 310 aktiven Studien pro Jahr und machten
rund zwei Drittel aller laufenden Studien aus.

Onkologie war mit durchschnittlich 187 aktiven Studien pro
Jahr das mit Abstand wichtigste Forschungsgebiet, gefolgt von
Hamatologie (60), Autoimmunerkrankungen (43),
Gastroenterologie/Hepatologie (35) und
Neurologie/Psychiatrie (29).

Anzahl der IGKP im Beobachtungszeitraum nach Phasen

2024

2023

2022

2021

2020

0 100

Phase |

200

430
438
484
492
470

300 400 500 600

Phase Il Phase Il Phase IV

@ IGKP nach Therapiegebietern im Beobachtungszeitraum

Onkologie  |INEEGG:

187

Hamatologie [ 60

Autoimmunerkrankungen
Gastroenterologie und Hepatologie
Neurologie/ Psychiatrie
Kardiologie und Kreislauf
Stoffwechselerkrankungen
Pulmologie

Andere

Infektiologie, inklusive HIV
Ophthalmologie

Dermatologie und Venerologie
Gynakol ogie

Endokrinologie

Urclogie

0

4
3
2

50 100 150 200 250 30

mPhase| mPhasell Phase Phase IV

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung
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Datenbasis - IGKP von 15 Pharmafirmen

» Die Analyse basiert auf einem Datensatz von 600 S g, mach thorapautisnon Gopiaton e
IGKP aus den Jahren 2020-2024, der 85 % der
statistischen Grundgesamtheit abdeckt. ¢ s e s

Autoimmunerkrankungen - 5
(Rheumatologie,...)

» Zentrale Ergebnisse:

Dermatologie und Venerologie - 10

E> 322 IGKPS Wal’en abQESChlossene Und 278 |al.|fend. Gastroenterologie und Hepatologie - 5

= Schwerpunkt der klinischen Forschung lag in den Bereichen Gynakologle I 20
Onkologie (248 Studien), Hamatologe N
Gastroenterologie/Hepatologie (66) und Hamatologie
(64) — entspricht der Grundgesamtheit. Infektiologie, inklusive HIV - I 21

Kardiologie und Kreislauf | I -/
= Durchschnittlich werden 12 Patienten pro IGKPs — chimemem
behandelt. s " - 0

Parkinson ...)

= Die durchschnittliche Studiendauer betrégt 39,7 Monate. orieene b

Ophthalmologic [ 8
= 749%o der Studien waren Phase III, 15% Phase II und 3% -
Phase IV. dmetoge [ ©

Stoffwe chselerkrankungen (inklusive _ a3

Diabetes)

Andere (inkl. Allergologie, Endokrinologie,
Urologie, Vakzinologie ) N

IPF - Institut fiir Pharmaokonomische Forschung 15



GESUNDHEITSWESEN: Monetadre Bewertung der erbrachten medizinischen

Leistungen

» Die monetdare Bewertung erfolgt auf einer reprasentativen Zufallsstichprobe (Cluster
Sample nach Therapiegebieten) von 87 Studienprotokollen:

=

4 8

448 80 0

Aus den Protokollen werden alle medizinischen Leistungen identifiziert (= Erhebung des
Ressourcenverbrauches).

Uber 2000 Einzelkosten fiir jede medizinische Leistung wurden ermittelt.

Die Einzelkosten entsprechen dem Erstattungsbetrag, den die Sozialversicherung flur diese
Leistung refundieren wirde.

Die Erstattungsbetrage stammen aus den offiziellen Preislisten.
Die Medikationskosten flir Placebo (unwirksame Substanzen) wurden nicht bewertet.
Das Bewertungsjahr ist somit das Jahr 2025.

Die Kostenbewertung erfolgt gemaB Guidelines des IQWIG (Allgemeine Methoden Version 8.0,
Kapitel Kosten) sowie der ISPOR Good Research Practices (IQWIG, 2017; Ramsey et al. 2005).

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung 16



VOLKSWIRTSCHAFT: Wirtschaftliche Auswirkungen

} Mithilfe einer Inpu -0 utp ut-Ana |yse Zusammenhang der Volkswirtschaftlichen Effekte
wurden nicht nur die direkten Effekte
sondern a UCh I ndire kte VererChtungen Konsumeffekt {Haushaltskonsum der Mitarbeiter der
'] 1 1 klinischen Forschung sowie der Zulieferindustrie induziert
berlcksichtigt.

zusitzlich Wertschdpfung)

= Methodik: das erweiterte Leontief
Modell (Standartmethodik!)

Indirekte Beschdftigung (wird durch
Vorleistungsbeziehungen
geschaffen)

= Berechnungen umfassen:

Direkte Beschaftigung

» direkte Effekte (Wertsch6pfungs- und Zulieferer. Zulieferer. : :
Beschaftigungseffekte durch IGKP) plrekie Wertschopiong
» indirekter Effekt (Wertschépfungs- I"direbtcnerl‘émifﬁfg'}%%:ﬂﬁ%gdurc“
und Beschéftigungseffekte aus —

Vorleistungsbeziehungen)

» i n d u Ziel‘te Effekte (We rtSC h Opfu ng S- Investitionen (Investitionstitigkeit aufgrund von
ey klinischen Forschung induziert zusatzlich Wertschépfung)
und Beschaftigungseffekte aus
Haushalts- und Investitionseffekten)

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung 17



Ergebnisse: GESUNDHEITSWESEN

» Jahrlich werden 122,28 Mio. € an » Der durchschnittliche medizinische
Behandlungskosten durch IGKP finanziert. Behandlungswert Uber alle therapeutischen
Bereiche wahrend eines beobachteten Jahres
» Dies entspricht 0,21% der aktuellen jahrlichen betragt 52.878,31 € pro Patient.

Gesundheitsausgaben in Osterreich.

Durchschnittliche Behandlungskosten pro Patient und Jahr nach

i . Therapiegebieten
Gesamte Behandlungskosten nach Therapiegebieten

Therapeutisches Gebiet Wert pro 95% KI (€)
0 20000000 40000000 60000000 -
Patient (€

Autoimmunerkrankungen... ]l 7822 060,43 € AUtOlmmUnerk-rankungen 74’794.30 49,574.48 _ 100[014.12
(Rheumatologie,...)

Dermatologie und Venerologie || 2080347,14€

Kardiologie und Kreislauf 35,190.38 21,022.25 - 49,358.52
Gastroenterologie und Hepatologie | 1918048,01€ Dermatologie und Venerologie 141,321.14 25,733.65 - 256,908.64
Gyniikologic [l 2450895,26 € Gastroenterologie und Hepatologie 29,711.48 21,157.58 - 38,265.37
Hamatologic N 15 769 678,13 € Gynékologie 245,468.09 N/A (n=1)
Infektiologie, inklusive HIV | 1706 300,62 € H'amatologie 287,822.76 1:?931882;09575_
Karciologie und Kreislauf [l| 2816240,32€ Infektiologie, inklusive HIV 112,787.88 49,775.82’— 175,799.93

Neurologie/ Psychiatrie

Neurologie/ Psychiatrie (Alzheimer,... Jlll 6492 183,70€ : X 102,571.70 41,871.09 - 163,272.31
(Alzheimer, Parkinson ...)
Onkologic I J i .15 -
g 60152 563,61 € Onkologie 264,384.42 211,848.13
Ophthalmologie [l 3465914,23¢€ = 316’920'71
Ophthalmologie 149,570.70 40,151.72 - 258,989.68
Pulmologie [ 10052 101,83 € Pulmologie 559932 53 235,025.26 -
Stoffwechselerkrankungen (inklusive...| 415937,69€ ! : 283,43981
Stoffwechselerkrankungen
ndere (inkl. Allergologie, Endokrinologie,... 1 ’ 4.16 6,34353 - 14,62479
Andere (inkl. Allergologie, Endokrinologie,... ll 4123994,50¢€ (inklusive Diabetes) 0,48
. X — —
Andere 172,865.31 148,709.38

IPF - Institut fiir Pharmaokonomische Forschung 197,021.25_

*Allergologie, Endokrinologie, Urologie und Vakzinologie



Ergebnisse: VOLKSWIRTSCHAFT

» Insgesamt generiert die IGKP eine
Wertschopfung in Hohe von 174,05 Mio. €
und sichern/schaffen 2.276
Beschiftigungsverhiltnisse (VZA).

= Die direkten Effekte in der heimischen
Volkswirtschaft betragen 88,24 Mio. € an
Wertschépfung sowie 1.311 VZA.

= Die direkten Beschaftigungseffekte wurden mithilfe
von Informationen von Pharmazeutischen
Unternehmen ermittelt.

= Aufgrund von Vorleistungsverflechtungen ergeben
sich indirekt weitere 48,30 Mio. € an Wertschépfung
und 596 Beschaftigungsverhaltnisse.

= Induzierte Effekte (Haushalts- und
Investitionseffekte) tragen zu einer Wertschépfung
von 37,51 Mio. € bei und sichern/schaffen 368
Beschaftigungsverhaltnisse.

Volkswirtschaftliche Effekt der IGKP

fiir 2018
Direkter Effekt 88,24 Mio. €
Indirekter Effekt 48,30 Mio. €
Induzierter Effekt 37,51 Mio. €
Gesamt 174,05 Mio. €
Multiplikator 1,97
Direkter Effekt 1.311 VZA
Indirekter Effekt 596 VZA
Induzierter Effekt 368 VZA
Gesamt 2.276 VZA
Multiplikator 1,74

VZA = Vollzeitaquivalent

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung
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Veranderungen im Zeitverlauf

» Klinische Forschung wird zunehmend spezialisierter. Im regulatorischen Umfeld der Clinical Trials
Regulation (CTR) sank die durchschnittliche Zahl der Patienten pro Studie von 32 auf 12, wahrend die
mittlere Studiendauer von 34,7 auf 39,7 Monate anstieg. Dies spiegelt den Trend zu prazisions-
medizinischen Studien, biomarkerbasierten Populationen und komplexeren Studiendesigns wider.

» IGKP entlasten das odsterreichische Gesundheitssystem weiterhin in erheblichem Umfang.
Jahrlich werden medizinische Leistungen im Wert von 122,3 Mio. € durch die pharmazeutische Industrie
finanziert. Der Wert ist nominal gegentiber 2018 gestiegen (100 Mio. €), liegt inflationsbereinigt jedoch
real unter dem Niveau der ersten Analyse (135 Mio. €).

» Die volkswirtschaftliche Bedeutung klinischer Forschung hat weiter zugenommen. Die jahrliche
Bruttowertschépfung stieg von 144 Mio. € auf 174 Mio. €, die Beschaftigungseffekte von 2.021 auf 2.276
Vollzeitaquivalente.

» Klinische Forschung ist heute starker in die dsterreichische Wirtschaft eingebunden. Der
Wertschépfungsmultiplikator erhéhte sich von 1,95 auf 1,97, der Beschaftigungsmultiplikator von 1,66
auf 1,74. Damit erzeugt jeder direkt geschaffene Euro bzw. Arbeitsplatz heute héhere
gesamtwirtschaftliche Effekte als im ersten Untersuchungszeitraum.

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung 20



Vergleich IGKP mit Tourismus

> IGKP weisen hhere Wertschopfungs- Volkswirtschaftliche Bedeutung im Vergleich zum Tourismus
und BESChaftlg ungsmu Itiplikatoren auf Multiplikatoreffekte: Direkte, indirekte und induzierte Effekte (weiterer Sinn)
als der osterreichische Tourismus, der zu

den bedeutendsten Wirtschaftsbereichen

. . .. 1 € Wertschopfung erzeugt ... 1 Arbeitsplatz schafft/sichert ...
Osterreichs zahlt.

» Forschungsintensive Aktivitaten erzeugen 1,97 € 1,74 . VR —
uberdurchschnittlich starke direkte, indirekte Gesamtwirkung Arbeitsplitze e
und induzierte volkswirtschaftliche Effekte.

= Direkte Effekte: Hohe inlandische N e
Wertschépfung in den Bereichen haclenitalialll
Gesundheitsversorgung und F&E. @

= Indirekte Effekte: Nachfrage nach IGKP Tourismus
zpiz I?] i Telirtvsg rl/scrr!]el sEugggllzeiPet la ng der Warum entstehen héhere Multiplikatoren?

= I:(:Il(l).lzaiel‘te EffektZ? ;Ior?sum_ u.nd Direkte Effekte - Indirekte Effekte Induzierte Effekte
Investitionseffekte aus den erzielten Einkommen e detp il ol Ef"'o cpesaitanyoresrgen (U  Urarrenaragaona irven
und Unternehmensgewinnen. Y i o s e o

Wertschopfung und Beschaftigung.

» Klinische Forschung ist damit nicht nur
medizinisch, sondern auch volkswirtschaftlich
ein bedeutender Standortfaktor flr
Osterreich.

Quelle: Input-Output-Analyse auf Basis der Input-Output-Tabellen (Statistik Austria) und des Tourismus-Satellitenkontos (TSA).

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung 21



Schlussfolgerung

>

IGKP leisten einen doppelten Beitrag: Sie finanzieren medizinische Leistungen im
Osterreichischen Gesundheitssystem und schaffen gleichzeitig Wertschépfung und Beschaftigung in
der Gesamtwirtschaft.

Private und o6ffentliche Investitionen in hochinnovative, wissensintensive Sektoren
zahlen sich aus: Klinische Forschung verbindet medizinischen Fortschritt mit
Uberdurchschnittlichen volkswirtschaftlichen Effekten und unterstitzt die 6sterreichische Industrie-
und Innovationsstrategie.

Private Investitionen entlasten offentliche Budgets: Die pharmazeutische Industrie finanziert
jahrlich medizinische Leistungen im Wert von 122,3 Mio. € und reduziert dadurch die Ausgaben
des offentlichen Gesundheitssystems.

Offentliche Rahmenbedingungen schaffen die Grundlage fiir private
Forschungsinvestitionen: Effiziente Genehmigungsprozesse, leistungsfahige Studienzentren,
digitale Infrastruktur und qualifiziertes Personal sind entscheidende Standortfaktoren.

Klinische Forschung ist Gesundheits-, Innovations- und Wirtschaftspolitik zugleich.

IPF - Institut fir Pharmadkonomische Forschung 22
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m 174,05 Mio. Euro | 2.276 FTEs

2
2
w
£
8 &
£ 3
2 =
£
¥

Multiplikator 1.97 1.74
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Effekte auf das Gesundheitssystem i
|
Jahrlich wird ein Behandlungswert von 122,28 Mio. Euro 122 2; Mio
generiert, der das Gesundheitssystem direkt entlastet. Euro Ersparnis

23



—
Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Priv.-Doz. Dr.
Kathrin STRASSER-WEIPPL, MBA

Leiterin Tumorzentrum Oberosterreich |
Medizinische Leiterin der
Osterreichischen Gesellschaft fir
Hamatologie und medizinische
Onkologie (OeGHO)
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Mag. Bernhard MRAZ

Co-Chair Standing Committee
Klinische Forschung der PHARMIG |
Prasident der Gesellschatft fur
Pharmazeutische Medizin (GPMed) |
Medical Director Novartis Pharma
GmbH

—
Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs
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Klinische Forschung wettbewerbsfahigel SHARMIG

gestalten — wesentliche Forderungen: |

Genehmigungsverfahren EU-weit starker
harmonisieren und die Funktionalitat der
zentralen Datenbank (CTIS)
verbessern.

Ausreichend qualifiziertes arztliches und
nicht-arztliches Personal sowie Infrastruktur
zur Verfugung stellen

Griindung einer
Multi-Stakeholder-Plattform:

Effizienzpotenziale durch digitale Tools &
Workflows, z. B. e-Signaturen, steigern.

= Vorbilder: Spanien, Danemark,
Deutschland

= RegelmaRig tagende Arbeitsgruppen mit
einem interministeriellen Auftrag
(Gesundheit, Wirtschaft, Wissenschaft)

» Vision & Strategie definieren —

MaRnahmen identifizieren — Fahrplan und
Erfolgsparameter festlegen

Dezentrale und digitale Studienelemente
fur mehr Effizienz und Patient:innenbeteiligung

Effizientere Initiierungs- und Abwicklungs-
prozesse, insbesondere von Machbarkeits-
prifungen und Vertragsabwicklung



Disclaimer

Bei den gegenstandlichen Folien handelt es sich um eine aus
Stichworten bestehende Unterlage, welche keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit erhebt.

Dieses Dokument enthalt Verlinkungen zu externen
Dokumenten.

© PHARMIG 2026 | Alle Rechte vorbehalten.

Die Verwendung von Inhalten dieser Folien bedarf der
vorherigen schriftlichen Zustimmung der PHARMIG.

PHARMI

Verband q_er pharmazeutischen
rei

Industrie Osterreichs
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Factsheet 07/2026

Wertschépfun
gesponserter k
in Osterreich (

Die Durchfiihrung von klinischen Priifungen durch die pharmazeutische Industrie fiihrt - zusatzlich zum Nutzen fir
Patient:innen - zu positiven makro6konomischen Auswirkungen. Diese Effekte reichen weit in die Bereiche Wirtschaft und
Gesellschaft hinein und tragen zu Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen bei. Sie schafft nicht nur medizinischen Fort-
schritt, sondern setzt auch wirtschaftliche Impulse entlang zahlreicher Bereiche des Gesundheits- und Innovationssystems.

Wertschépfung und Beschiaftigung (im Vergleich zum Tourismus)

174 Mio. Euro jahrliche Wertschopfung werden durch
o die Durchfihrung Industrie-gesponserter klinischer
E Prifungen in Osterreich generiert.
© {H O
= Ein investierter Euro generiert 1,97 Euro fiir die
1 1 - Osterreichische Wirtschaft.

Beschaftigung: Es werden hochqualifizierte Arbeitsplatze
im Umfang von 2.276 Vollzeitdquivalenten geschaffen
und gesichert.

Tourismus

Ein geschaffener Arbeitsplatz fiihrt zu einem
Beschaftigungsmultiplikator von 1,74.

Effekte auf das Gesundheitssystem 4 2\

H
Pro Jahr wird ein Behandlungswert von 122,28 Millionen Euro generiert. Dieser umfasst [?:
die kostenfreie Priifmedikation sowie die Ubernahme der Kosten fiir Diagnostik, Therapie,
administrative Leistungen und Dokumentation. Die Ubernahme dieser Leistungen durch i
die Studien sponsernden Unternehmen entlastet das Gesundheitssystem direkt.

—

122,28 Mio.

Dem Gesundheitssystem bleiben dadurch folgende Ausgaben erspart: .
o . N Euro Ersparnis

* durchschnittlich pro rekrutierter Patient:in: 37.989 Euro

* entspricht einem Anteil von 0,21 % der laufenden jahrlichen Gesundheitsausgaben \ /

Quelle: Walter E. at al.,) Med Econ. 2026 May18 doi:10.1080/13696998.2026.2678777

pharmig.at
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Kaum ein Bereich verbindet Gesundheitsversorgung und Wirtschaft so
stark wie die klinische Forschung

Klinische Forschung ist ein zentraler Hebel, um Patient:innen friihzeitig Zugang zu innovativen Therapien
zu ermoglichen, medizinischen Fortschritt in die Versorgung zu bringen und den Life-Sciences-Standort
Osterreich nachhaltig zu starken.

Der internationale Wettbewerb um klinische Studien hat sich jedoch deutlich verscharft. Forschende
Unternehmen priifen Standortbedingungen heute umfassender denn je.

Damit Osterreich im internationalen Wettbewerb um klinische Studien besser bestehen und die
medizinischen und 6konomischen Potenziale besser nutzen kann, braucht es ein verbindliches
Commitment von Bund und Landern zu einer klaren Gesamtstrategie.

Wesentliche MaBRnahmen:

e Anreize und Forschungsférderung fir klinische Studien und industrielle Forschung ausbauen
¢ Genehmigungsverfahren EU-weit starker harmonisieren und beschleunigen, Funktionalitat der
zentralen Datenbank (CTIS) verbessern
¢ Ausreichend qualifiziertes arztliches und nicht-arztliches Forschungspersonal sowie geeignete
Infrastruktur sicherstellen
¢ Die Vernetzung zwischen Studienzentren und Krankenhaustragern starken, um die Patient:innen-
Rekrutierung zu verbessern und Studienstandorte besser miteinander zu koordinieren
o Effizientere Initiierungs- und Abwicklungsprozesse, insbesondere bei Machbarkeitspriifungen und
Vertragsabwicklung z.B.: durch verbindliche Standardvertragsklauseln
o Effizienzpotenziale durch digitale Tools & Workflows steigern z.B. durch:
o auch fur Forschung nutzbare elektronische Datenerfassungssysteme an den Studienzentren
o flachendeckende Anwendung elektronischer Signaturen
e Dezentrale und digitale Studienelemente fur mehr Effizienz und Patient:innenbeteiligung etwa durch:
o digitale Diagnose- und Monitoring-Tools, Tele- und Videokonsultationen
o die direkte Zusendung von Prifmedikation an Studienteilnehmende
o die Einbindung von niedergelassenen (Haus-)Arztinnen und Arzten
» Grindung einer koordinierenden Multi-Stakeholder-Plattform fur klinische Studien, um die Umsetzung
der oben genannten MalRnahmen strategisch zu steuern und voranzutreiben:
o regelmalig tagende Arbeitsgruppen mit interministeriellem Auftrag (Einbindung der Bereiche
Gesundheit, Wirtschaft, Wissenschaft)
o Festlegung einer klaren Strategie mit definierter Erfolgsparametern und Zeitplan
o Orientierung an erfolgreichen Vorbildern wie Belgien, Danemark, Deutschland und Spanien

pharmig.at



Factsheet 12/2025

PHARMIG

Verband qpr pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Ergebnisse zur
PHARMIG-Umfrage
Klinische Forschung
in Osterreich 2024

Ein Uberblick zu den Leistungen der
pharmazeutischen Industrie in Osterreich

pharmig.at



PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Anzahl klinischer Prufungen

Grafik 1: Anzahl Industrie-gesponserter klinischer Prufungen (laufende,
begonnene und beendete) verteilt auf die unterschiedlichen Phasen 2024 in AT
(Absolutwerte)

350 -
309
300 -
250 -
200 -
150 -
100 -

50 A 32

PHASE | PHASE I PHASE IlI PHASE IV
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Insgesamt wurden 430 Industrie-gesponserte klinische Priifungen 2024 in Osterreich
durchgefuhrt.

Dariiber hinaus wurden durch die Unterstiitzung der pharmazeutischen Industrie 85
»investigator Sponsored Trials“ oder ,Investigator Initiated Trials“ d.h. akademisch
gesponserte klinische Forschung, im Jahr 2024 ermdglicht.

Viele klinische Prufungen laufen tiber mehrere Jahre.

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse

pharmig.at Seite 2 von 8



PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Grafik 2: Anzahl Industrie-gesponserter klinischer Prufungen (laufende,
begonnene und beendete) in AT 2024 verteilt auf vorgegebene Indikationsgebiete
(Absolutwerte)

Onkologie NI, 184
Hamatologie [N 41
Neurologie/ Psychiatric [N 36
Autoimmunerkrankungen [ 33

Kardiologie und Kreislauf [l 27

Gastroenterologie und Hepatologie [l 26 Insgesamt 430 Industrie-
gesponserte klinische
Stoffwechselerkrankungen [l 20 Priifungen wurden 2024
durchgeflhrt

Dermatologie und Venerologie [l 18

Pulmologie [l 16

Andere [l 9

Endokrinologie [l 7

Ophthalmologie [} 6

Infektiologie, inklusive HIV | 5

Gynéakologie | 2

Vakzinologie 0

Urologie 0

Allergologie 0

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Die meisten klinischen Prifungen wurden durchgefiihrt:

= in der Onkologie mit 184 klinischen Prifungen (43%)
= bei Hamatologie mit 41 klinischen Prifungen (10%)
= im Bereich Neurologie/ Psychiatrie mit 36 klinischen Prifungen (8%)

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse
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PHARMIG

Verband qer pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Patient:innenzahlen

Grafik 3: Anzahl der Patient:innen verteilt auf die Phasen der Industrie-
gesponserten klinischen Priufungen (laufende, begonnene und beendete)
2024 in AT (Absolutwerte)*
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*Angaben zu Patient:innenzahlen zu 85% der klinischen Priifungen erfolgt

Insgesamt 4.783 Studienteilnehmende waren in Industrie-gesponserten klinischen
Prufungen im Jahr 2024 integriert.

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Grafik 4: Anzahl der Patient:innen in Industrie-gesponserten klinischen
Prifungen (laufende, begonnene und beendete) 2024 in AT verteilt auf
vorgegebene Indikationsgebiete (Absolutwerte)*:

Onkologie (NG ' 764
Kardiologie und Kreislauf [ NN 353
Stoffwechselerkrankungen | I 600

Neurologie/ Psychiatrie | NI 365

Dermatologie und Venerologie [ 310

Gastroenterologie und Hepatologie [JJl] 202 Ir:;sh?::: ?82447:: ﬁgﬁ;ﬁ?ﬁ;nnen
Hamatologie [l 181 gesponserten klinischen

Prifungen teil

Infektiologie, inklusive HIV || 143

Pulmologie [Jl] 140

Autoimmunerkrankungen [} 76

Endokrinologie ] 66

Ophthalmologie ] 42

Andere | 22

Gynakologie | 19

Vakzinologie 0

Urologie 0

Allergologie 0

0 250 500 750 1000 1250 1500 1750 2000 2250

*Angaben zu Patient:innenzahlen zu 85% der klinischen Priifungen erfolgt

In den folgenden Indikationsgebieten nahmen die meisten Patient:innen teil:

= 1.764 Patient:innen im Bereich Onkologie (37%)
= 853 Patient:innen im Bereich Kardiologie und Kreislauf (18%)
= 600 Patient:innen in Stoffwechselerkrankungen (13%)

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Verteilung pro Bundesland

Grafik 5: Verteilung von Industrie-gesponserten klinischen Priufungen
(laufende, begonnene und beendete) pro Bundesland 2024 in AT
(nach hochster Einwohner:innenzahl absteigend gereiht)*

Einwohnerzahl In
Absolutwerte Prozent

Wien 292 2 038 514 22%

Niederdsterreich 1730 270 19%

m |
—_

Oberssterreich [ 171 1538 341 17%
steiermark [ 166 1272 742 14%
Tirol [ 126 778 730 8%

karten [ 28 570 104 6%
saizburg [N 122 573 749 6%
Vorarlberg . 27 412 273 4%
Burgenland ‘ 1 301 736 3%,

50 100 150 200 250 300 350

o

*Angaben zur Bundesldnderverteilung zu 89% der klinischen Priifungen erfolgt.
Quelle Einwohner:innenzahl: Statistik Austria, Stand 01.10.2025

Die meisten laufenden klinischen Priifungen in Osterreich sind multinational und
multizentrisch, d. h. eine klinische Priifung kann in zwei oder mehr Bundeslandern bzw.
Zentren laufen.

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Grafik 6: Durchschnittliche Anzahl von Patient:innen in Industrie-gesponserten
klinischen Prufungen (laufende, begonnene und beendete) pro Bundesland 2024
in AT (nach hochster Einwohner:innenzahl absteigend gereiht)*

Wien 1775

Niederosterreich 207

Oberosterreich 603

Steiermark
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*Angaben zu Patient:innenzahlen zu 85% der klinischen Priifungen erfolgt.

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse
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PHARMIG

Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Insgesamt nahmen 31 Unternehmen an der Umfrage teil. Das entspricht einer
Marktabdeckung von 77,8% (gemessen am Umsatz aller PHARMIG-
Mitgliedsunternehmen.

AbbVie GmbH / ALK-Abell6 Allergie-Service GmbH / Almirall GmbH /Amgen GmbH / AOP
Orphan Pharmaceuticals GmbH / AstraZeneca Osterreich GmbH / Bayer Austria Ges.m.b.H.
/ BeiGene Austria GmbH / Biogen Austria GmbH / Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CO
LG / Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA / Chiesi Pharmaceuticals GmbH / CSL
Behring / Daiichi Sankyo Austria GmbH / Eli Lilly GesmbH / EVER Pharma AT GmbH /
Gilead Sciences GesmbH / GlaxoSmithKline Pharma GmbH / inviOs GmbH / Ipsen Pharma
GmbH / Janssen Cilag Pharma GmbH / Merck Ges.m.b.H. / Merck Sharp & Dohme
Ges.m.b.H. / Novartis Pharma GmbH / Novo Nordisk Pharma GmbH / Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H. / Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH / Roche Austria GmbH /
Sanofi-Aventis GmbH / Vertex Pharmaceuticals GmbH

Von den befragten 31 Unternehmen fuhrten 30 insgesamt 430 klinische Prifungen durch.
23 Unternehmen haben die akademische klinische Forschung gefordert, indem sie
insgesamt 85 sogenannte ,Investigator Sponsored Trials“ oder ,Investigator Initiated Trials"
unterstitzt haben.

PHARMIG — Verband der pharmazeutischen
Industrie Osterreichs

Operngasse 6/6

1010 Wien

T: 01 4060 290-0

E: office@pharmig.at

pharmig.at

Riickfragen bitte an:

Mag. Dr. Christa Holzhauser

Expert Clinical Research & Development, Rare Diseases
T: +43 664 8860 6818

E: christa.holzhauser@pharmig.at

Factsheet Klinische Forschung in Osterreich 2024
PHARMIG Umfrageergebnisse
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nirhi - AUSTRIAN BREAST & COLORECTAL
Osterreichische Gesellschaft fiir CANCER STUDY GROUP

Hamatologie & Medizinische Onkologie

Klinische Studien in Osterreich -
Empfehlungen des Osterreichischen Onkologie Forums

Die Diskussion des Osterreichischen Onkologie Forums zum Thema Klinische Studien
wurde vor dem Hintergrund der geplanten 6sterreichischen Life-Science-Strategie gefiihrt.
Ziel war es, aus onkologischer Perspektive jene strukturellen Voraussetzungen zu
benennen, die erforderlich sind, um klinische Studien in Osterreich nachhaltig zu sichern
und weiterzuentwickeln.

Die Hamatologie und Onkologie stellt in Osterreich das groBte indikationsbezogene Feld
industriegesponserter klinischer Studien dar. Klinische Studien haben nicht nur
innovationspolitische Bedeutung und sind damit ein wichtiger Eckpfeiler einer Life-Science-
Strategie, sondern sie haben auch unmittelbare positive versorgungsékonomische Effekte.
Gerade im Bereich der Onkologie konnen enorme Medikamentenkosten’ durch die
Durchfuhrung von Studien eingespart werden. Klinische Studien generieren damit nicht nur
Evidenz, sondern auch direkte Entlastung intramuraler Budgets. Hinzu kommt, dass ein
relevanter Teil innovativer Therapien im Rahmen klinischer Studien evaluiert und implementiert
wird und somit die Durchfihrung von Studien auch sicherstellt, dass Innovation rasch am
Patientenbett ankommt, was gerade fur ein relativ kleines Land ohne groB3e ,,Marktmacht® von
entscheidender Bedeutung ist.

Allerdings ist die Zahl klinischer Studien in Osterreich seit Jahren kontinuierlich riicklaufig.
Dies hat mehrere Griinde: Patient:innen werden zunehmend in molekular definierte Subgruppen

stratifiziert. Dies resultiert in einer immer kleiner werdenden Zahl an Patient:innen, die pro

einzelner Studie eingeschlossen werden kénnen: Wahrend in der Kardiologie im Durchschnitt
28,7 Patient:innen pro Studie eingeschlossen werden, liegt dieser Wert aktuell in der Onkologie
bei nur 5,9. Die Rekrutierungsbasis pro einzelner Studie ist damit deutlich kleiner als in anderen
Indikationen. Daher ist in der Hamatologie und Onkologie eine moéglichst flaichendeckende
Patient:innenrekrutierung iiber Osterreich notwendig, um den Aufwand einer
Studieninitiierung einer verniinftigen Mindestanzahl von Patient:innen pro Studie
gegeniiberzustellen. Da gleichzeitig nur ein kleiner Teil onkologischer Patient:innen in Osterreich
an medizinischen Universitaten betreut wird, ist fur die Durchfihrung onkologischer klinischer
Studien in Osterreich eine strukturierte Einbindung nicht-universitarer Krankenanstalten
jedenfalls notwendig, dass die Durchfliihrung klinischer Studien auch im nicht-akademischen
Bereich als Teil der onkologischen Versorgung gesehen und infrastrukturell unterstitzt wird.
Zentrale Wettbewerbsfaktoren dabei sind Geschwindigkeit bei der Studieninitiierung und

1Z.B. Klinik Ottakring, Wien: jahrliche Kosteneinsparung durch klin. Studien von ca. 1 Mio Euro/Jahr



effiziente Vertragsprozesse, bei denen Osterreich aktuell im internationalen Vergleich schlecht
abschneidet.

Somit gilt: Klinische Forschung darf nicht mehr als fakultatives Zusatzangebot einzelner
akademischer Zentren verstanden werden, sondern als grundlegender Bestandteil der
onkologischen Versorgung in der Breite. Die Durchfiihrung klinischer Studien im Rahmen
der Regelversorgung muss daher strukturell abgesichert werden. Dazu gehoren personelle
und infrastrukturelle Unterstiitzung und effiziente Vertragsprozesse.

Im Rahmen der Diskussionen des Osterreichischen Onkologie Forums konnten einige konkrete
Verbesserungspotenziale identifiziert werden:

a) Etablierung einer expliziten Kostenstelle pro Standort fiir die finanzielle Abwicklung von
Studien

b) Osterreichweit einheitliche Overhead-Kosten innerhalb eines Korridors von 5-15%

c) Einheitlicher Kostenerstattungskatalog fiir wiederkehrende Kostenpositionen in
klinischen Studien

d) Bereitstellung von Raumressourcen zur Studiendurchfiihrung

e) Administrative Unterstitzung bei der Studieninitiierung

f) Vermeidung von Mehrfachvertragen pro Standort

g) Effiziente Vertragsverhandlungen mit klaren Zustéandigkeiten auf Tragerseite und
angestrebt normierter Maximaldauer von 12 Wochen

h) Vertragssprache Englisch als Standard fiir internationale Studien

i) Gemeinsame Osterreichweite Rahmenvertriage mit akademischen Studiengruppen

j) Etablierung eines Zertifizierungsmodells fiir akademische Studiengruppen, um eine klare
Trennung zu industriegesponserten Studien zu ermoglichen

k) Nationale Vernetzung bei der Studienrekrutierung auf Basis einer digital verfiigbaren
Plattform aller verfiigbaren Studien (Suchfunktion fur Caregiver und Patient:innen)

) Moglichkeit der standortiibergreifenden Studiendurchfiihrung durch gesetzlich
verankerte P1/Sub-Pl-Modelle

m) Spezialisierung von Ethikkommissionen

Das Osterreichische Onkologie Forum appelliert an Entscheidungstriager:innen und Politik,
diese konkreten Verbesserungspotentiale — die zum GroBteil vollkommen kostenneutral
sind - rasch umzusetzen und in die Life-Science-Strategie Osterreichs zu inkludieren.

Die einzelnen Forderungen werden im Folgenden begrindet:

a) Etablierung einer expliziten Kostenstelle pro Standort fiir die finanzielle Abwicklung von
Studien - Derzeit mussen in vielen Spitalern private Vereine fur die Kostenabwicklung von
Studien gegrundet werden; die Folgen sind Intransparenz, personliche Haftungsrisken der
Arzt*innen und mangelnde Nachhaltigkeit, da die Vereine bei Pensionierung des/der
Abteilungsleiter*in z.T. nicht weitergefuhrt oder weitergegeben werden.

b) Osterreichweit einheitliche Overhead-Kosten innerhalb eines Korridors von 5-15% — Es
ist verstandlich und sinnvoll, dass die Trager fur ihren administrativen Aufwand bei
Studiendurchfuhrung eine Kostenposition verrechnen. Es ist aber nicht nachvollziehbar, warum
diese —fur die gleiche Leistung! — aktuell je nach Bundesland und Trager zwischen 3 und 50
Prozent variiert. Dies erschwert aktuell die Planung und stellt einen Wettbewerbsnachteil dar.



c) Einheitlicher Kostenerstattungskatalog fiir wiederkehrende Studienleistungen — Aktuell
werden innerhalb Osterreichs sehr unterschiedliche Kosten fiir Studienleistungen in den
Spitalern weiterverrechnet. Ein einheitlicher Kostenerstattungskatalog fir kommerzielle und
adaptiert (da niedrigere Budgets) fir akademische Sponsoren ware eine wichtige Grundlage fur
die effiziente Erstellung von Studienbudgets der Sponsoren.

d) Bereitstellung von Raumressourcen zur Studiendurchfiihrung - In vielen Abteilungen
stehen keine Raumlichkeiten fur Studienvisiten, Dokumentation, oder die Lagerung von
Prafmedikation (incl. Kihlschranke) zur Verfugung. Dies erschwert die Durchfihrung von
Studien.

e) Administrative Unterstitzung bei der Studieninitiierung — Die Phase der Studieninitiierung
(Vertragserstellung, Einholen von Prufzertifikaten, Einreichung der Unterlagen etc.) ist
heutzutage extrem aufwandig und benétigt spezielles Know-How, das Arzt*innen normalerweise
nicht haben. Dieses Wissen und die notwendigen zeitlichen Ressourcen pro Spital zu bundeln
und eine Person zur Unterstutzung bei Studieninitiierungen anzustellen wirde den
Studieninitiierungsprozess deutlich vereinfachen.

f) Vermeidung von Mehrfachvertragen pro Standort — Bei einer Analyse der notwendigen
Vertrage pro Studienstandort in Osterreich zeigten sich deutliche Unterschiede mit teils 3 oder
mehr notwendigen Vertragen (incl. entsprechenden Verhandlungen) pro Standort. Dass an
anderen Standorten nur ein einzelner Vertrag notwendig ist, zeigt, dass eine Verschlankung des
administrativen Aufwands mdglich ist.

g) Effiziente Vertragsverhandlungen mit klaren Zustéandigkeiten auf Tragerseite und
angestrebter normierter Maximaldauer von 12 Wochen - Eine Analyse der Zeit zwischen
Zusendung der Studienunterlagen bis Vertragsunterzeichnung in Osterreich zeigte eine
Variabilitat zwischen 30 und 300 (!) Tagen. Solch massive Zeitverzégerungen vor
Studieninitiierung stellen einen massiven Wettbewerbsnachteil fiir Osterreich im
internationalen Vergleich dar.

h) Vertragssprache Englisch als Standard fiir internationale Studien — Selbst an universitaren
Zentren werden oft mehrere Vertrage in unterschiedlichen Sprachen (verpflichtend Deutsch und
verpflichtend Englisch fur unterschiedliche Zwecke an einem Standort) verlangt. Dies erhoht
den ohnehin enormen administrativen Aufwand bei Studieninitiierung.

i) Gemeinsame Osterreichweite Rahmenvertriage, insbesondere mit akademischen
Studiengruppen — Akademische Studiengruppen und industrielle Sponsoren mussen derzeit
pro Standort Einzelvertrage verhandeln, was zu erhohten Aufwanden und Zeitverzogerungen
fuhrt. Individuell anpassbare Muster- bzw. Rahmenvertrage zwischen den (akademischen bzw.
industriellen) Sponsoren und den Studienzentren wiirden diese Aufwande deutlich reduzieren.
j) Etablierung eines Zertifizierungsmodells fiir akademische Studiengruppen, um eine klare
Trennung zu industriegesponserten Studien zu ermoglichen — Da akademische
Studiengruppen ein geringeres Budget zur Verfligung haben als kommerzielle Sponsoren, sollte
dies bei der Berechnung von Gebulhren an den Standorten bertcksichtigt werden. Grundlage
dafur wére eine — bspw. anhand eines Zertifikats — klare Unterscheidung zu industriellen
Sponsoren.

k) Nationale Vernetzung bei der Studienrekrutierung auf Basis einer elektronischen
Plattform aller verfiigbaren Studien — Derzeit sind aktuell fur die Rekrutierung offene Studien
incl. erreichbarem Ansprechpartner im jeweiligen Zentrum nicht niederschwellig uber ganz
Osterreich verfiigbar, was die hauseriibergreifende Studieneinbringung massiv erschwert. Eine
elektronische Plattform sollte eine Suchfunktion fur Caregiver und Patient:innen bieten.



) Moglichkeit der standortiibergreifenden Studiendurchfiihrung durch gesetzlich
verankerte PI/Sub-PI-Modelle — Aktuell muss die gesamte Studieninfrastruktur fir jede
einzelne Studie pro Haus bzw. Standort (selbst bei assoziierten Krankenhausern) vollstandig
etabliert werden, bevor eine Studie abgewickelt werden kann. Fir kleinere Standorte sollte es
moglich sein, sich einem groBeren Zentrum anzuschlieBen und nur eine minimale Infrastruktur
zu etablieren.

m) Spezialisierung von Ethikkommissionen - Ethikkommissionen in Osterreich beurteilen
aktuell klinische Studien aus unterschiedlichsten Fachgebieten und Indikationen, was
aufwandige Vorbereitungen pro Studie notwendig macht. Eine Aufteilung der Zustandigkeit
Osterreichischer Ethikkommissionen in Indikationsgebiete kdnnte den Beurteilungsprozess

beschleunigen.
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