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Wasserstoffhochlauf in der Warteschleife?

asserstoff ist Ausgangspunkt wichtiger Wertschopfungsketten und
zentraler Baustein der Transformation. Schon heute kommen in der
Chemie- und Pharmaindustrie jahrlich etwa 37 TWh Wasserstoff zum
Einsatz, Tendenz steigend. Das macht die Branche zum derzeit gréten Wasserstoff-
nutzer. Doch der Ausbau der Wasserstoffwirtschaft in Deutschland kommt nicht
in Gang. Zwar steigt die Zahl der Patentanmeldungen und die Infrastruktur wird
erweitert, dennoch schétzen Akteure den Wasserstoffmarkt aktuell verhaltener

ein als noch ein Jahr zuvor und der aktuelle H,-Marktindex 2025 liegt unter dem

Niveau des Vorjahrs.

auf dem Sofa
durch die
e-Ausgabe
blattern:

Klimafreundlicher Wasserstoff ist
von hoher Relevanz fiir den Umbau
des Industriestandorts Deutschland.
Umso wichtiger die Frage: Wie ent-
wickelt sich der Wasserstoffmarkt
in Deutschland? Der H,-Marktindex
misst die aktuelle Entwicklung des
Wasserstoffmarkts und zeigt Heraus-
forderungen im Markthochlauf auf.
Er wird seit 2023 jahrlich vom Ener-
giewirtschaftlichen Institut (EWI) der
Universitdt Kéln in Kooperation mit
acht Verbdnden — darunter der Ver-
band der Chemischen Industrie (VCI)
— erstellt. Der Index biindelt die Ein-
schitzungen zentraler Akteure ent-
lang der Wasserstoff-Wertschopfungs-
kette — von Energie iiber Chemie bis
Mobilitit. Die Ergebnisse werden auf

Registrieren Sie sich auf:
www.chemanager-online.com
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einer Skala von O (negativ) bis 100
(positiv) abgebildet. Der Gesamtindex
setzt sich aus den vier Indices Inno-
vationsumfeld, Infrastrukturausbau,
politisch-regulatorischer Rahmen und
Marktentwicklung zusammen.
Knapp 70% — und damit die iiber-
wiegende Mehrheit der Marktakteure
- sehen einen grofBflichigen Einsatz
von klimaneutral erzeugtem Was-
serstoff im Energiesektor. Die Ent-
wicklung des Wasserstoffmarkts in
Deutschland wird von Marktteilneh-
mern im Vergleich zum vergangenen
Jahr jedoch verhaltener eingeschétzt.
Der H,-Marktindex 2025 liegt bei 41
von 100 moglichen Indexpunkten und
nahm damit um drei Indexpunkte ab.
Hohe Investitionskosten und -risiken

n Deutschland gibt es 51 medizinische Ethikkommissionen. Diese bewer-
ten unterschiedliche Arten klinischer Studien - darunter Studien nach

dem Arzneimittelgesetz (AMG), nach dem Medizinproduktegesetz (MPDG,

GSK to acquire biopharmaceutical
company RAPT Therapeutics for
$2.2 billion.

European Parliament sends
approval of EU-Mercosur trade
deal into overtime.

vormals MPG) sowie die sog. Sonstigen bzw. Non-AMG-/Non-MPG-Studien.
In den letzten Jahren wurde das System bei multizentrischen Studien, die an
verschiedenen Standorten durchgefiihrt werden, verschlankt: Wahrend bei
Arzneimittel- und Medizinproduktstudien friher das positive Votum mehrerer
Ethikkommissionen noétig war, ist heute nur noch jeweils eine federfiihrende
Kommission zustéandig. Auch bei den Sonstigen Studien wurden Verdnderungen
vorgenommen, die zu deutlich weniger Biirokratie und mehr Tempo gefiihrt
haben. Georg Schmidt, Vorsitzender des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kom-
missionen (AKEK), erldutert im Gesprach mit Thorsten Schiiller, was erreicht

worden ist und wo noch nachgebessert

werden muss.
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(je 52%) und die begrenzte Wasser-
stoffverfligharkeit (47 %) werden als
die grofSten Hemmnisse des Wasser-
stoffhochlaufs benannt. Die grofSten
Treiber sind dagegen die politische
Zielsetzung (52%), die Schaffung
von Investitionssicherheit (44 %) und
angebotsseitige Forderprogramme
(43%). Nur wenn die Politik jetzt
handelt, kann Wasserstoff zum Motor
einer klimaneutralen Industrie wer-

CHEManager: Herr Professor
Schmidt, die EU-Verordnung
536/2014 - Clinical Trial Regula-
tions, kurz: CTR - ist seit Februar
2022 in Kraft. Sie hat das Ziel,
die Antragstellung sowie Durch-
fiihrung von klinischen Studien
zu harmonisieren. Seitdem ist in
Deutschland nur noch das Votum
einer FEthikkommission ndtig.
Zudem miissen alle Neuantrdge fiir
klinische Arzneimittelpriifungen
iiber das elektronische EU-Portal
CTIS eingereicht werden. Wie hat
sich das System bewdihrt?

Georg Schmidt: Zun&dchst muss man
sagen, dass dieses System nur fiir
Studien nach dem Arzneimittelge-

Betriebsrats- und

v

den — und Deutschland ein starker
Industriestandort bleiben.

Zahl der Patente zu Wasserstoff steigt

Das Innovationsumfeld wird von den
Marktteilnehmern mit 55 Indexpunk-
ten am positivsten unter den vier The-
menfeldern bewertet. Als Indikator
fir die Innovationsaktivitit dienen
Patentanmeldungen, da sie Unterneh-

Georg Schmidt, Vorsitzender, Arbeitskreis Medi-
zinischer Ethik-Kommissionen (AKEK)

Sprecherausschusswahlen:

H,-Marktindex 2025: Wasserstoff kommt — aber zu langsam fiir die Industrie

© Schmidt

men die Kommerzialisierung markt-
reifer Technologien erméglichen. Hier
lasst sich eine erfreuliche Entwick-
lung erkennen: Lagen die Patent-
anmeldungen zu Wasserstoff im Jahr
2022 noch bei rund 700, verzeichnet
das Deutsche Patent- und Markenamt
fiir das Jahr 2024 rund 900 Anmel-
dungen (s. Grafik letzte Seite).

Fortsetzung auf Seite 20 »

c.Der Aufwand hat sich erheblich reduziert*

— Klinische Studien: Die Priifungsstruktur durch Ethikkommissionen wurde verschlankt — die Auswirkungen ———

setz, AMG, gilt, bei denen es um die
Entwicklung neuer Wirkstoffe und
Medikamente geht. Der Grundge-
danke von CTR und CTIS war, einen
One-Stop-Shop fiir die Initiatoren von
Arzneimittelstudien an Menschen zu
schaffen. Die CTR sieht vor, dass nati-
onal jeweils nur noch eine Ethikkom-
mission zustdndig ist. Damit wollte
man das Verfahren vereinheitlichen.
Das war gut gemeint, hat in der Wirk-
lichkeit aber nicht funktioniert.

Warum nicht?

G.Schmidt: CTIS ist ein grofes Problem,
das System ist hochgradig komplex.

Fortsetzung auf Seite 8 >
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Die Plattform funktioniert technisch
nicht wirklich gut und ist unserer
Meinung nach auch nicht heilbar.
CTIS miisste komplett neu aufge-
setzt werden. Aufgrund seiner Kom-
plexitdt hat das neue System nicht
zu einem Biirokratieabbau gefiihrt.
Im Gegenteil, CTIS hat mehr Arbeit
verursacht.

Hinzu kommen organisato-
risch-strukturelle Herausforderun-
gen: Nachdem der Studiensponsor
seine Daten bei CTIS eingegeben hat,
wird die zustdndige Ethikkommission
durch einen am Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) betriebenen, aber von den

,.Der Aufwand hat sich erheblich reduziert*

sind. Aber es wurde auch die Spezia-
lisierte Ethikkommission beim BfArM
geschaffen, um besonders komplexe,
dringliche oder potenziell riskante
Studien zentral zu bewerten.

Aus meiner Sicht wurde damit
jedoch keine Vereinfachung erreicht,
sondern im Gegenteil eine neue biiro-
kratische Hiirde eingezogen. Eine
Beschleunigung oder Vereinfachung
der Verfahren erwarte ich nicht.

Im Ubrigen sehe ich die Gefahr,
dass sich diese neue Struktur zu
einem schwer steuerbaren biirokrati-
schen Riesen entwickeln konnte, weil
sie im Laufe der Zeit immer mehr
Studien und Kompetenzen an sich
ziehen diirfte. Ein weiteres Problem
ist, woher die Fachleute kommen sol-

V4

Es hat starke Verdnderungen
hin zu einem deutlich

effektiveren System gegeben.

L

Ethikkommissionen entwickelten
Zuteilungsalgorithmus ausgewaihlt.
Es gilt also nicht mehr das frithere
Ortsprinzip, bei dem diejenige Kom-
mission zustindig war, in deren
Bereich das jeweilige Priifzentrum lag
und die daher die Bedingungen vor
Ort besser beurteilen konnte. Auf3er-
dem ist es durch dieses neue System
fiir den Sponsor praktisch unméglich,
bereits im Vorfeld der Studie Fragen
abzukldren.

Am 1. Juli 2025 hat zudem die
Spezialisierte Ethikkommission
ihre Arbeit aufgenommen. Deren
Auftrag ist es, vor allem hochin-
novative oder ethisch besonders
anspruchsvolle Verfahren zu prii-
Jen. Die Haltung des AKEK zur
Spezialisierten Ethikkommission
ist kritisch. Warum?

G.Schmidt: In den vergangenen Jahren
hat Deutschland bei Arzneimittelprii-
fungen international an Boden verlo-
ren, wihrend vor allem China stark
zugelegt hat. Da hat man nach Schul-
digen gesucht — und einen solchen in
den Ethikkommissionen gefunden. Mit
dem Medizinforschungsgesetz wollte
man diesen Trend umkehren und hat
eine ganze Reihe von Maflnahmen ins
Auge gefasst und beschlossen, von
denen die meisten durchaus sinnvoll

len, die diese Studien begutachten.
Die Expertise liegt eindeutig an den
Universitétsklinika, wo die Gutachter
bislang ehrenamtlich tétig sind. Ich
sehe derzeit nicht, wie das kiinftig
gut funktionieren soll.

Nicht zuletzt ist die Nédhe der
neuen Bundeskommission zum
BfArM ein strukturelles Risiko, da sie
damit auch dem direkten Einfluss des
Bundesgesundheitsministeriums aus-
gesetzt ist. Das birgt die Gefahr einer
spéteren politischen Instrumentalisie-
rung durch eine Regierung — insbe-
sondere im Fall extremer politischer
Konstellationen.

Sie haben auf die Bedeutung von
Non-AMG beziehungsweise sonsti-
gen Studien verwiesen. Welche Rol-
len spielen die Ethikkommissionen
bei diesen Studien?

G. Schmidt: Hier hat es zuletzt starke
Verdnderungen hin zu einem deut-
lich effektiveren System gegeben. Man
muss wissen, dass diese Studien nicht
per Gesetz geregelt sind, sondern
durch die Berufsordnungen der Arz-
tekammern. Aufgrund des foderalen
Systems haben wir in Deutschland 17
Berufsordnungen — Nordrhein-West-
falen hat zwei.

In der Vergangenheit waren bei
multizentrischen Studien sdmtliche

bzw. Universitaten angesiedelt sind.

Der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK) ist der Zusammenschluss
der offentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen, die in Deutschland biomedizinische
Forschungsvorhaben nach wissenschaftlichen, ethischen und rechtlichen Kriterien
bewerten. Der Arbeitskreis wurde 1983 gegriindet. Heute gehéren ihm 51 nach Lan-
des- oder Bundesrecht gebildete Ethik-Kommissionen an, die bei Landesarztekammern

lokalen Ethikkommissionen invol-
viert. Das konnte bedeuten, dass
bei einer Studie an 36 Zentren 22
Ethikkommissionen beteiligt waren.
Entsprechend grof3 war der biirokra-
tische Aufwand. Bis zum Start einer
klinischen Studie an einem einzelnen
Studienzentrum konnte es im Extrem-
fall bis zu einem Jahr dauern.

Der Vorstand des AKEK und ich
hatten das Ziel, das System zu ver-
einfachen. Wir wollten erreichen,
dass fiir multizentrische Studien
nur noch eine Ethikkommission
zustdndig ist. Die Voraussetzungen
dafiir wurden mittlerweile erfiillt —
und zwar in enger Zusammenarbeit
mit der Bundesdrztekammer und
den Landesdrztekammern, die ihre
Berufsordnungen entsprechend ange-
passt haben. Dadurch ist das heutige
Ein-Anzeige-System iiberhaupt erst
moglich geworden: Eine Kommission
beurteilt die beantragte Studie, wéh-
rend sie bei den anderen Ethikkom-
missionen lediglich angezeigt wird.

Ist das neue System bei den sons-
tigen Studien vollstindig umge-
selzt?

G. Schmidt: Wir sind derzeit in der Uber-
gangsphase. Mittlerweile arbeiten
bereits tiber 80 % aller Ethikkommis-
sionen in Deutschland nach diesem
Prinzip. Es lduft sehr gut an, die Riick-
meldungen sind positiv. Wie in jeder
groleren Umstellung treten dabei
auch einzelne Sonderfille zutage,
die wir bei der Planung noch nicht
vollstdndig beriicksichtigen konnten
— hier wird es in den kommenden
Monaten noch Anpassungen und
Optimierungen geben. Wir erwarten,
dass in der ersten Jahreshélfte 2026
alle Ethikkommissionen auf die neue
Berufsordnung umgestellt haben. Wir
sehen bereits jetzt, dass sich der
Aufwand bei multizentrischen Non-
AMG-Studien - je nach Art der Studie
und der Zahl der beteiligten Zentren
— ganz erheblich reduziert hat.

Klinische Studien in Deutschland

In Deutschland werden jahrlich mehrere tausend klinische Studien durchgefiihrt. Davon
entfielen 2022 nach addierten Angaben des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) und des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) 950 Antrage auf klinische
Prifungen mit Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz (AMG). Fur Studien mit
Medizinprodukten existiert keine vergleichbare Jahresstatistik, ebenso wenig fiir Sons-
tige Studien. Bei AMG-Studien wird die Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln
am Menschen getestet. Sie unterliegen dem Arzneimittelgesetz, erfordern eine Geneh-
migung vom BfArM oder des PEI sowie eine positive Stellungnahme einer Ethikkom-
mission. Es gibt verschiedene Arten von AMG-Studien, darunter kommerzielle Studien,
die von der Industrie initiiert werden, und investigator-initiated trials (IITs), die von
Forschern ins Leben gerufen werden. Sonstige Studien sind alle klinischen Forschungs-
vorhaben, die weder unter das Arzneimittelgesetz noch das Medizinprodukterecht
fallen und allein der arztlichen Berufsordnung unterliegen; sie umfassen ein breites
Spektrum von Versorgungsforschung bis hin zu komplexer experimenteller Grundla-
genforschung und bilden damit den Kernbereich universitarer medizinischer Forschung.
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Fiihren diese Verdinderungen dazu,
dass der Studienstandort Deutsch-
land wieder attraktiver wird?

G. Schmidt: Das ist differenziert zu
betrachten, denn es kommt darauf
an, iiber welche Art von Studie wir
sprechen. Bei den klinischen Prii-
fungen nach dem Arzneimittelgesetz
ist im Moment noch keine eindeu-
tige Trendwende zu erkennen. Das

© wladimir1804 - stock.adobe.com
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Georg Schmidt stu-
dierte Medizin in
Marburg, Kiel und
Miinchen. Er promo-
vierte und habilitier-
te an der Techni-

schen  Universitat
Miinchen und ist Facharzt fir Innere
Medizin und Kardiologie sowie Oberarzt
am Klinikum Rechts der Isar. Seit 1992 ist
Schmidt Mitglied der Ethikkommission
der Technischen Universitat Miinchen
und seit 2012 deren Vorsitzender. Den
Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kom-

missionen (AKEK) leitet er seit 2021.

Gibt es auch Vereinfachungen in der
Struktur und Zustdndigkeit der
Ethikkommissionen auf EU-Ebene?

G. Schmidt: Bei klinischen Priiffungen
nach der Clinical Trials Regulation
ist die Arbeitsaufteilung zwischen
den Mitgliedstaaten klar definiert.
Fiir jede Arzneimittelstudie wird ein
Reporting Member State benannt, der
den Bewertungsbericht erstellt und
den Gesamtprozess koordiniert. Die
Member States Concerned — also jene
Linder, in denen die Studie ebenfalls
durchgefiihrt werden soll - priifen die
Unterlagen aus ihrer nationalen regu-
latorischen Perspektive und geben
erginzende Stellungnahmen ab.
Dieses System ist inhaltlich sinnvoll
und gut durchdacht.

/A

Wir sehen bereits, dass sich der
Aufwand bei multizentrischen Non-AMG-Studien
erheblich reduziert hat.

Medizinforschungsgesetz hat hier
bislang nicht zu einer spiirbaren
Verdnderung gefiihrt - wobei man
fairerweise sagen muss, dass der
Zeitraum dafiir vermutlich auch zu
kurz ist, da allein die Planung einer
solchen Studie oft mehrere Jahre in
Anspruch nimmt. Es wére daher zum
jetzigen Zeitpunkt nicht zu erwarten,
dass sich bereits deutliche Effekte
zeigen.

Was die sonstigen Studien betrifft,
ist der beobachtete Zeitraum natur-
gemdfB noch kiirzer. Ich bin aber
sehr optimistisch, dass wir die Rah-
menbedingungen fiir die medizini-
sche Forschung in Deutschland auf
diesem Gebiet deutlich verbessern
und dadurch die Attraktivitit dieses
Studiensegments nachhaltig steigern
werden.

Wir haben bislang iiber klinische
Studien in Deutschland gesprochen.

Die eigentlichen Schwierigkei-
ten liegen weniger in dieser Auf-
gabenverteilung als vielmehr im
organisatorischen Ablauf und der
technischen Umsetzung. Die hier-
fiir vorgesehene IT-Plattform CTIS
funktioniert wie geschildert bislang
nur eingeschrinkt zuverlidssig und
erschwert dadurch den gesamten
Bewertungsprozess.

Um die Zusammenarbeit der
Ethikkommissionen in Europa zu
verbessern, wurde vor Kurzem die
gemeinsame Struktur MedEthicsEU
geschaffen. Der AKEK war an ihrer
Griindung maBgeblich beteiligt. In
diesem neuen Rahmen werden nun
Vorschlédge erarbeitet, wie die Abldufe
unter der CTR weiter optimiert und
harmonisiert werden kénnen.

m www.akek.de

siRNA-basierter Herztherapie

Bayer und Soufflé Therapeutics planen Kooperation

Bayer und das US-Unternehmen
Soufflé Therapeutics, das zellselektive
genetische Therapien entdeckt und
entwickelt, haben eine strategische
Zusammenarbeit mit zur Entwick-
lung von Therapien fiir eine spezifi-
sche Herzerkrankung vereinbart. Die
Unternehmen werden kooperieren,
um eine siRNA-basierte Behandlung
fiir eine Form der dilatativen Kardio-
myopathie zu entwickeln, die eine sel-
tene Untergruppe von Herzerkran-
kungen betrifft. Finanzielle Details
der Zusammenarbeit wurden nicht
bekannt gegeben. Mit der Zusammen-
arbeit stidrkt Bayer sein kardiovasku-
lares Portfolio im wachsenden Feld
des Gen-Silencing.

Soufflé Therapeutics entwickelt
zellspezifische Liganden, um den pra-
zisen Transport von siRNA-basierten
Medikamenten direkt in Zielzellen zu
ermoglichen. Durch die Kombination

proprietirer Methoden zur Identifi-
zierung zellspezifischer Rezeptoren,
Optimierung von Liganden und Ent-
wicklung potenter siRNA zielt das
Unternehmen darauf ab, sicherere,
stiarkere und langlebigere therapeu-
tische Optionen zu schaffen.

Im Rahmen der Zusammenarbeit
werden Soufflés integrierte Technolo-
gien eingesetzt, um ein neues siRNA-
basiertes Medikament speziell in
Herzmuskelzellen zu transportieren.
Der Ansatz soll traditionelle Hiirden
beim Transport genetisch-basier-
ter Medikamente an ihr Ziel iiber-
winden, die zu Off-Target-Effekten
oder der Notwendigkeit hdufigerer
Dosierungen fithren konnen. Durch
den gezielten Transport zu Zellen
innerhalb des Herzgewebes sollen
Verbesserungen flir Patienten mit
dilatativen Kardiomyopathien erzielt
werden. (ag) ]

Therapie zur Wiederherstellung der Blutgerinnung

VarmX kooperiert mit Rentschler Biopharma

Rentschler Biopharma und das Bio-
tech-Unternehmen VarmX wollen bei
der Herstellung einer neuartigen The-
rapie, VMX-C100, zusammenarbeiten.
Sie zielt auf die Wiederherstellung der
Blutgerinnung bei Patienten ab, die
eine dringende Operation benétigen
oder unter schweren Blutungen leiden,
wiahrend sie FXa-DOACs einnehmen.
Rentschler, ein Auftragsentwick-
lungsunternehmen  (CDMO) fiir
Biopharmazeutika, hat die friihe
Entwicklung von VMX CO001 seit
2022 unterstiitzt; VarmX hat darauf
aufbauend sein Phase 3 Programm
gestartet. Im Zuge der erfolgreichen
Zusammenarbeit wird die weitere
Phase 3 - Versorgung — einschlielich
der Prozessvalidierung — als Teil eines
nahtlosen Ubergangs in die spéte kli-
nische Phase — und die kommerzielle
Produktion am Rentschler Standort
Milford in den USA hergestellt.

VMX-C001 ist ein modifiziertes
menschliches Faktor-X-Protein, das
gegeniiber FXa-DOACs unempfindlich
ist, sodass es deren gerinnungshem-
mende Wirkung effektiv umgeht und
die Gerinnungskaskade ziigig wieder-
herstellt. Im September 2025 wurde
dem Produktkandidaten von der Food
& Drug Administration (FDA) der Fast
Track-Status zuerkannt.

Bis 2030 werden voraussichtlich
etwa 30 Millionen Patienten in den
USA, Europa und Japan FXa-DOACs
als Therapie zur dauerhaften Antikoa-
gulation erhalten, u.a. zur Schlagan-
fallpravention bei Vorhofflimmern und
zur Vorbeugung von tiefen Venen-
thrombosen. Jede Woche erleiden
mehr als 30.000 dieser Menschen
schwere, lebensbedrohliche Blutun-
gen oder bendtigen eine Notoperation,
bei der das Blutungsrisiko eine grof3e
Herausforderung darstellt. (ag) ]
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