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Das KKS Netzwerk



25. Sommertagung AKEK, 5.Juni 2025 Andrea Seidel-Glätzer, KKS Heidelberg

https://www.kidsfritz.de/ACT EU KPI Report_January_2025 (europa.eu)

https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/document/download/a9886721-f614-4c17-a3dc-53137a63d7bc_en?filename=ACT%20EU%20KPI%20Report%20Jan-Mar%202025.pdf
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Abkehr von nationaler Gesetzgebung  

Europäische Gesetzgebung und Regularien

„neue“ Datenbanken für die Registrierung von  
Prüfpräparaten (xEVMPD) und Sponsoren, 
Prüfstellen, Drittparteien (OMS)

Vielzahl an Guidelines, Informationen und 
Vorlagen

https://www.strategy-transformation.com/change-management/
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Herausforderungen

Dokumentation

• Anforderungen an Einreichungsunterlagen

Ressourcen

• Limitierte finanzielle und personelle Kapazitäten

Schulungsbedarf

• Hoher Schulungsaufwand, Vielzahl von Informationen

Zeitaufwand

• Bearbeitungszeit zu Beginn erhöht
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EMA Homepage
„Die Verordnung über klinische Prüfungen harmonisiert die 
Verfahren zur Bewertung und Überwachung klinischer
Prüfungen in der gesamten EU.“

CTR
„ Die neuen Verfahren für die Genehmigung von klinischen
Prüfungen sollten die Einbeziehung möglichst vieler
Mitgliedstaaten fördern.”

Erwartungen waren hoch und positiv
• Konsistentes Regelwerk für die gesamte EU
• Ein Einreichungsportal
• Ein Dokumentensatz
• Transparenz
• Harmonisiertes Verfahren zur Bewertung
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Erfahrungen aus akademischer Sicht

• Vieles funktioniert gut für mononationale Studien

• Verkürzte Fristen werden begrüßt, gelingen aber noch nicht wirklich

• Keine Verlässlichkeit bei der Antragstellung aufgrund verschiedener EKs →keine Harmonisierung

• CTIS gibt Struktur vor (Dokumentenbenennung, Upload)

• Es gibt weiterhin zu viele Workarounds 

• Hoher interner Dokumentationsaufwand 

• Es werden Dokumente geprüft, die nicht geprüft werden sollten

• Aufgrund schlechter Sichtbarkeit im System wurden Ad-Hoc Assessments übersehen

• Gute Planungen für den Einreichungsprozess notwendig (Abstimmung mit alle Beteiligten)

• Gutes Beispiel für Vereinfachungen: neue Transparenzregeln seit 2023 

• Völlig neue Anforderungen, wie z.B. Einreichung eines Dossiers zur Substanz (ASMF)

• Rückfragen sind nicht immer verständlich

• Formale Rückfragen, die nicht in der Frist zurückgemeldet werden können, können später hochgeladen werden

• Sehr unterschiedliche Bereitschaft zur Kontaktaufnahme

• Unklare Dokumente wie z.B. FAQs und Site Suitability Form 

• Mutter-Tochter Studien/Referenzierung/IMPD-Q →aufwändig und nicht trivial für die Planungen

• Mangelnde Abstimmungen zwischen Part I und Part II

n=20 Ø min max

Transition 33d 17d 55d

Neu-
Einreichungen

77d 62d 94d

KKS HD intern
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Wünsche aus Sicht der Koordinierungszentren

• Bessere und klarere Vorgaben und Anleitungen auch auf nationaler Ebene (wie z.B. CCMO, DKMA, AEMPS)

• Mehr Hilfestellung bei Themen wie Serious Breaches, Unexpected Events etc.

• Klare Vorgaben des AKEK, die für alle Ethikkommissionen verbindlich sind→mehr Harmonisierung national wie 
international

• Bessere und klare Kommunikation miteinander

• Eine mehr risikobasierte Betrachtung der Studien

• E-Mail Benachrichtigungen durch CTIS

• Klare Formulierungen der Anforderungen in den Rückfragen

• Transparentere Gebühren

• Liste der genehmigten Dokumente

• Verbesserte Download Möglichkeiten
https://de.freepik.com/
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CTIS Ausblick

Sicherheits-Modul für 
jährlichen 

Sicherheitsbericht und 
Sicherheitsüberwachung 

(Ad-hoc) wird neu 
aufgesetzt

Rollenmatrix wird 
verschlankt

Verbesserungen im 
Nutzermanagement

Mehr Flexibilität bei 
Einreichungen 
(Modifications)

Weniger 
Benachrichtigungen im 

System

Weniger Aufgaben im 
System

Vereinfachungen bei der  
Bearbeitung von 

Rückfragen

Leider nicht ändern wird 
sich das IMPD-Q Verfahren

• CTIS wird weiterhin Veränderungen mit sich bringen
• Modernisierung des Systems
• Simplification Task Force: 6 Themen abgeschlossen / 3 in Bearbeitung/2 in Planung
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Fazit

• Die akademische Forschung kann die Anforderungen der CTR erfüllen und ist weiterhin positiv. Die KKSe unterstützen mit 
ihrer Expertise hier gerne alle akademischen Forscher.

• Technische Probleme sollten in Zukunft behoben werden und das System vereinfacht.

• Der bürokratische Aufwand für akademische Sponsoren nimmt zu, was die Kosten für akademische Studien erhöht 
(Benutzermanagement, Transparenz, Dokumentationsanforderungen). Die Förderungen müssen sich anpassen.

• Der angestrebte Harmonisierungsansatz wurde bisher nicht erreicht – weder national noch international. 

• Unter diesen Voraussetzungen ist eine Stärkung einer mehr europäischen akademischen Forschung eher 
unwahrscheinlich, auch weil ausreichende und flexible Förderungen fehlen

• Enge Timelines sind machbar, bleiben aber herausfordernd. 

• Eine Lösung passt nicht für alle – Anforderungen sollten klarer definiert werden und das System muss flexibler gestaltet 
werden.

• Zu wenig Kommunikation und Information auf nationaler Ebene

• Insgesamt mehr Miteinander um die akademische Forschung in Deutschland möglich zu machen!
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Danke für ihre Aufmerksamkeit!


