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ICH-E8 (R1)
General considerations for clinical studies

• Publikation der ICH Harmonised Guideline (ICH-E8 (R1) on
general considerations for clinical studies) als EMA-Leitline am
14. Oktober 2021
 Übernahme in den europäischen Rechtsrahmen
 Umsetzung der Leitlinie in den ICH-Mitgliedsstaaten

• Datum des Inkrafttretens: 14. April 2022

D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022 214 October 2021, EMA/CHMP/ICH/544570/1998,
Committee for Human Medicinal Products.

Prinzipien für eine erfolgreiche Patientenpartizipation in
der Krebsforschung, September 2021.



ICH-E8 (R1) vom 14. Okt. 2021
Kapitel 2.3 - Patient input into drug* development

2.3 - Patient input into drug* development
Consulting with patients and/or patient organisations during drug development can help to
ensure that patients’ perspectives are captured. The views of patients (or of their
caregivers/parents) can be valuable throughout all phases of drug development. Involving
patients early in the design of a study is likely to increase trust in the study, facilitate
recruitment, and promote adherence.
Patients also provide their perspective of living with a condition, which may contribute to the
determination, for example, of endpoints that are meaningful to patients, selection of the
appropriate population and duration of the study, and use of acceptable comparators. This
ultimately supports the development of drugs that are better tailored to patients’ needs.

* The term "drug" should be considered synonymous with
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ICH-E8 (R1) vom 14. Okt. 2021
Kapitel 3.3.3 Engaging stakeholders in study
design

3.3.3 Engaging stakeholders in study design
Clinical study design is best informed by input from a broad range of stakeholders, including
patients […]. The process of building quality into the study may be informed by participation of
those directly involved in successful completion of the study such as clinical investigators, study
coordinators and other site staff, and patients/patient organisations.
Clinical investigators and potential study participants have valuable insights into the feasibility of
enrolling participants who meet proposed eligibility criteria, whether scheduled study visits and
procedures may be overly burdensome and lead to early dropouts, and the general relevance of
study endpoints and study settings to the targeted patient population.
They may also provide insight into the value of a treatment in the context of ethical issues,
culture, region, demographics, and other characteristics of subgroups within a targeted patient
population. Early engagement with regulatory authorities is encouraged, particularly when a
study has novel elements considered critical to quality (e.g., defining patient populations,
procedures, or endpoints).
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Öffentliche Förderer in Deutschland

• Ähnliche Ansätze bzw. Voraussetzungen
• Allen ist gemein, dass sie die Einbindung der Patienten im

Förderantrag einfordern
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G-BA: FAQ-Liste für Antragsteller zu den
Förderbekannt- machungen des
Innovationsausschusses beim G-BA
2.16 Warum sollen bei der Antragstellung im Bereich der neuen
Versorgungsformen Patientinnen und Patienten und ihre Organisationen
beteiligt werden?

Um die Bedarfsgerechtigkeit von Patientenversorgung sicherzustellen und ihre Akzeptanz zu
erhöhen, muss die Perspektive der Betroffenen (Patientinnen und Patienten, An- und
Zugehörige, beteiligte Berufsgruppen) möglichst auf allen relevanten Ebenen und Prozessen der
Forschung und der Versorgung einbezogen werden. Dies reicht von entsprechenden
Fragestellungen und Endpunkten bis hin zu einer aktiven Beteiligung am Forschungsprozess
selbst.
Beteiligung in der Forschung kann in verschiedenen Abstufungen erfolgen, von einer Beratung
durch Betroffene bis hin zu einer Zusammenarbeit bei der Planung und Durchführung des
Projekts.
Das konkret gewählte Vorgehen muss im Antrag mit einer entsprechenden Begründung
dargelegt werden. […]. Wenn keine Beteiligung vorgesehen oder möglich ist, ist dies zu
begründen.

D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022 6G-BA-Gemeinsamer Bundesausschuss; FAQ-Liste zu den
Förderbekanntmachungen vom 7. Juni 2021; Download vom 11.02.2022;

https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/266/2021-06-07-FAQ.pdf



BMBF: Richtlinie zur Förderung klinischer
Studien mit hoher Relevanz für die
Patientenversorgung (Bsp.)

• Damit […] die Bedürfnisse und Bedarfslagen der Patientinnen
und Patienten […], sind sie oder ihre Vertretungen bei allen
Projekten in geeigneter / angemessener Weise zu beteiligen.

• […] in denen Betroffenen und Nutzern eine aktive Rolle bei
der Planung und Konzeption einer klinischen Studie […] oder
[…] Übersichtsarbeit zukommt.

D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022 7Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF), Klinische Studien mit
hoher Relevanz für die Patientenversorgung 2021;

https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/13082.php (Download vom
07.02.2022)



BMBF: Richtlinie zur Förderung klinischer
Studien mit hoher Relevanz für die
Patientenversorgung (Bsp.)
Klinische Studien und systematische Übersichtsarbeiten können
nur gefördert werden:
• wenn sie eine hohe Relevanz für die Versorgung von Patientinnen und

Patienten in Deutschland haben.
• wenn sie Patientinnen und Patienten oder deren Vertretungen in

angemessener Weise an Planung, Durchführung und Verbreitung der
Ergebnisse beteiligen.

• Projekte ohne aktive Beteiligung von Betroffenen oder deren
Vertre­tungen können nur in begründeten Sonderfällen gefördert werden,
in denen eine Beteiligung nachweislich nicht möglich ist.

Entsprechend der oben angegebenen Kriterien und ihrer Bewertung werden
die für eine Förderung geeigneten Projektideen ausgewählt. […].

D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022 8Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF), Klinische Studien mit
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https://www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/13082.php (Download vom
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Patienten (Ein-) Bindung

Sacristian et al.; Patient Preference and Adherence 2016:10, 631-640D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022 9

Zeitliches & inhaltliches Dilemma für die
Antragsteller



Projekt „Patienteneinbindung“ (2021)

Entwicklung umsetzbarer Methoden:
• Niederschwellig
• In der Umsetzung abschätzbar

• Planung, Zuständigkeiten, Bedeutung, Kosten
• Indikationsunabhängig
• Dienen der Hilfestellung bei Antragstellung & Projektplanung
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Ergebnisse
• Zeitpunkte zur Einbindung von Patienten/ -vertretern

• Vorbereitung, Prüfplan, Durchführung, Auswertung
• Art der Einbindung (⇾ Methode)

• Befragung oder Workshop

• Entwicklung entsprechender Methoden-Steckbriefe
• Ergänzende Unterlagen
• Budgetpositionen

• Beispieltexte für Förderanträge
11



Patienteneinbindung
Antragstellung – Interview

12D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022



Patienteneinbindung
Antragstellung – Interview
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Patienteneinbindung
Antragstellung – Interview
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Patienteneinbindung
Prüfplan – Workshop
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Patienteneinbindung
Prüfplan – Workshop
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Patienteneinbindung
Durchführung – Interview
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Patienteneinbindung
Durchführung – Interview
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(Noch zu nehmende) Hürden

• Information der Forschenden
• Begleitung Förderanträge, Pflichtberatungen…

• Einplanung ins Budget
• Einarbeitung der Vorgehensweise in Prüfpläne
• Bereitschaft, aber z.T. „noch“ mangelnde Erfahrung
• Pool an „PatientInnen“, ggf. auch mit bestimmten

Vorkenntnissen (z.B. Selbsthilfegruppe, Patientenvereinigung)
• Umsetzung der Maßnahmen, Übertrag der Erkenntnisse
• Führung / Leitung der PatientInnen-Beteiligung
• Zeit zu finden, Erkenntnisse aus der PatientInnen-Beteiligung

zu (re)-evaluieren und umzusetzen
D|A|CH - Symposium 2022; 30.05.2022 19



Fazit

• PatientInnen-Beteiligung quasi
verpflichtend und auch sinnvoll
• seitens der Förderer schon länger
• regulativ seit 14. April 2022

• Für viele eine neue Aufgabe
• Hilfestellung
• Weiterentwicklung der Tools und der Kontakte zu

potentiellen PatientInnen, Angehörigen oder anderen
„Laien“,
stellvertretend für akute Indikationen
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der Krebsforschung, September 2021.
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