DX NUM

Netzwerk Universitatsmedizin

Informationsveranstaltung zur Nutzung
der NUM-Plattformen und den
Leistungsangeboten des KKSN

29.07.2026
online




Agenda > ‘NUM

09:00 Uhr

09:10 Uhr

09:25 Uhr

09:35 Uhr

09:45 Uhr

09:50 Uhr

09:55 Uhr

10:00 Uhr

10:55 Uhr

BegrufBung

Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen
NUM-Methoden und Bioproben Hub (NUM-MB)

NUM klinische und epidemiologische Studienplattform (NUKLEUS)
NUM-Studiennetzwerk (NUM-SN)

Vorstellung der NUM SN - Fachnetzwerke
Infektionen; Intensivmedizin; Schlaganfall

Vorstellung von Koordinierungszentren fiir Klinische Studien (KKSN)
Best Practice

Projekte mit Nutzung von NUM-Infrastrukturen sowie Zentren fur Klinische Studien/Koordinierungszentrum fur
Klinische Studien (ZKS/KKS)

Systematic Review
NUM-Surveillance and Rapid Response / Evidenzsynthese und Vertrauenswirdigen Empfehlungen (NUM-SAR/ESVE)

NUM
Der Mehrwert fur Forschende

lhre Fragen
Strukturierte Fragerunde

Verabschiedung



Technische Einfilhrung > NUM

Aus Koordinationsgrunden sind alle Teilnehmende stumm geschaltet und der Chat
ist deaktiviert.

Fragen kbnnen gerne via F&A-Feature gestellt werden:

i=
©

Teilnehmer Chat Hand heben Freigeben Mehr

gk o~ D~ B [F] -

5

Verlassen

« Adressieren Sie Fragen gerne an die jeweiligen Vortragenden oder zustandigen
Infrastrukturen

 Fragen werden wahrend der Vorstellung gesammelt und anschlief3end
gebundelt beantwortet

« Bitte beachten Sie, dass gehobene Hande nicht berucksichtigt werden konnen

aaaaaaaaaaaa
Informationsveranstaltung / BegrufRung



KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

BMFTR-Forderung Klinische Studien

Was Forschende zur aktuellen Ausschreibung wissen mussen — und wie wir

unterstutzen




KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Die Ausschreibung im Uberblick
Ziele, Rahmen, Fristen der beiden BMFTR-Richtlinien

Forderlinien (Module 1-4)

Was genau gefordert wird — und was nicht

Besonderheiten dieser Runde
Modul 3

Erfahrungen und Planung

Do's, Don’ts Budget und Stolpersteine

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Untersttitzung fir Forschende



Zwei aktuelle BMFTR-Ausschreibungen

LKlinische Studien mit hoher
Relevanz fir die Patientenversorgung“

Thematisch offen. Schlie3t Evidenzlicken mit hoher Relevanz fur
Patient:innen und die medizinische Versorgung in Deutschland.
» Evidenzgewinn

» Eingang in medizinische Leitlinien

» Langfristige Verbesserung der Patientenversorgung

Abgabetermin Projektskizze (beide Ausschreibungen):

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstlitzung flir Forschende

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

»Klinische Studien mit hoher
Relevanz fur die Versorgung von Patient:innen
mit postinfektiosen Erkrankungen®

Nationale Dekade gegen postinfektiose Erkrankungen. Gleiche
Vorgaben, aber ausschlie3lich Projekte zu postinfektidsen
Erkrankungen (inkl. PAIS).

02.09.2026



KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Gemeinsame Rahmenbedingungen beider Richtlinien

Diese Vorgaben gelten sowohl fiir die themenoffene Richtlinie als auch flir die PAIS-spezifische Richtlinie gleichermafien

O Antragsverfahren

e Zweistufig: zunachst Projektskizze, nach positiver Bewertung
formlicher Forderantrag

e Frist Stufe 1: 2. September 2026, Uber das Portal ,,easy-Online*
e Skizze besteht aus Teil A und B € Teil B muss verblindet sein

e Verblindete Begutachtung durch Wissenschaftler und
Patientenvertreter:innen

© rubiikationspflichten

e Ergebniszusammenfassung im Register spatestens 1 Jahr
Studienende inkl. Lay Summary

e Publikation innerhalb eines weiteren Jahres — auch bei negativem
Ergebnis

e Open Access Publikation sicherstellen

e 2 allgemeinverstandliche Zusammenfassungen- Deutsch/Englisch

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstiitzung flir Forschende

e Registrierung & Transparenz

e Registrierung aller kontrollierten Studien in einem WHO-
kompatiblen Primarregister — vor Einschluss der ersten
Patientin/des ersten Patienten

e Studienprotokoll vor LPI in Fachzeitschrift oder Register
verodffentlichen

@ Weitere Pflichten & Standards

e Keine Doppeleinreichung — ein Vorhaben nur in einer der beiden
Richtlinien

e Keine parallele Beantragung in anderen Forderverfahren

e Standards: Deklaration von Helsinki, ICH-GCP, EU-VO 536/2014 &
2017/745, CONSORT/STARD/GRIPP2, PRISMA (Reviews)



Ausschreibung “Klinische Studien mit hoher Relevanz fur die

Patientenversorgung”
4 Module

: 2

Systematische

Klinische Studien Ubersichtsarbeiten

Konfirmatorisch oder explorativ, Neuartig oder Aktualisierung
mit Intervention an Patient:innen bestehender Reviews

Modul 1 ist die haufigste und gréfdte Fordervariante — Fokus dieser Prdsentation.

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstlitzung flir Forschende

Konzeptphasen

Mit aktiver Patientenbeteiligung
an Planung & Design

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Begleitforschung
(SWATS)

Methodische Studies-within-a-
Trial zu laufenden Studien



MODUL 1 — KLINISCHE STUDIEN KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Was wird gefordert-was nicht?

a Gefordert ° Nicht gefordert

*  Wissenschaftsinitiierte, multizentrische, randomisierte,
kontrollierte Studien zum Wirksamkeitsnachweis «  Studien an gesunden Personen (auller Schwangere)

(konfirmatorisch) Fragestellungen der Primarpravention

geringen Fallzahlen zur Vorbereitung einer

konfirmatorischen Studie (= Phase Iib) « Erstmalige Anwendung am Menschen bzw. reine

Vertraglichkeits-/Sicherheitsstudien (= Phase I/lla)
* Voraussetzung: jede Studie beinhaltet eine Intervention

T «  Versorgungsforschung (,effectiveness trials®)
an Patient:innen

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstlitzung flir Forschende



Modul 3: Aktive Patientenbeteiligung

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Konzeptphasen, in denen Betroffene und weitere Zielgruppen aktiv an Planung und Design einer Studie oder eines Reviews mitwirken.

G Mindestanforderung

> Intensive Beratung durch Betroffene und
weitere, relevante Zielgruppen

» Erkenntnisse flieRen in die
Studienkonzeption, bzw. die
systematischen Ubersichtsarbeiten ein

a Ziel

> Bedarfsgerechte Identifizierung
relevanter Zielgruppen und gemeinsame
Rollendefinition

» Gemeinschaftliche Konzipierung des
Designs flr ein Vorhaben

» Entwicklung eines Konzepts fur
Zielgruppenbeteiligung des
“Realisieungsprojekts” und Erhebung
erster Daten zur Machbarkeit

Ergebnis
> testens 3 Monate nach

Konzeptphase: ausfuhrliche
Projektskizze zur Realisierung
einreichen, bzw. Ubersichtsarbeit

» Begutachtung der ausfuhrlichen
Projektskizze im Hinblick auf
wissenschaftliche und methodische
Qualitat.

> Bei positivem Evaluationsergebnis:
Forderung der Realisierungsphase der
klinischen Studie / der systematischen
Ubersichtsarbeit

Ziel: Intensivierung der Zielgruppenbeteiligung tber den gesamten Studienverlauf — von der Konzeption bis zur

Ergebniskommunikation.

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstiitzung fir Forschende



Oft unterschatzt

Planungsdauer bis Studienstart

Bedarf fur Zwischenauswertungen

Dauer von Datenbereinigung &
Auswertung

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstlitzung flir Forschende

Rekrutierungszeit

Anzahl Amendments

Aufwande (Schnittstellen, Partner)

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Zentrenzahl & Rekrutierungsleistung
Umfang der Datenerhebung (CRF)

Benotigte Mittel

10



Do's & Don’ts Budget

Do's

* Frahzeitig mit der Budgetplanung beginnen
» Realistisch kalkulieren
* Angebote fur grolRere Posten/Dritte einholen

« Puffer fur Unvorhergesehenes einplanen

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - Unterstlitzung flir Forschende

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Don'ts

« Pauschale Schatzungen ohne Grundlage
 Personalkosten ohne Tarifstufen kalkulieren
 Administrativen Aufwand unterschatzen

« Overhead-Regelungen & Umsatzsteuer
vergessen



NUM-MB

Ihr Partner fur die passende Methode, Daten und Bioproben

Info@mb.netzwerk-universitaetsmedizin.de
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@
BIOPROBEN-HUB g& : NUM

@ Eine Infrastruktur im NUM

,Kollegiale Beratung und Unterstltzung bei der zielgerichteten Bearbeitung von
Forschungsfragen mit passenden Methoden, Daten und Bioproben.*

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt

14 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen



Von der Idee zur Publikation

Frage-
stellung
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Informierte
Einwilligung
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NUM-Methoden Hub

Sicherstellung hoher methodischer Qualitat der NUM-Projekte

Sicherstellung einer guten Planung der Studien
Qualitativ hochwertige DurchfUuhrung der Studien
Gute Auswertung der Studien

Effiziente Nachnutzung der Studiendaten

Der Fokus liegt auf nicht regulierten Studien / klinisch-
epidemiologischen Studien

METHODEN-

&

o
BIOPROBEN-HUB ¢

Eine Infrastruktur im NUM

Epidemio-
logie
“‘\ ~—
Clinical \‘3
Data | ] i
Science /T T
\ 7
1 Péadiatrische i
Kohorten |
\ -
f Externe
versorgungs |

« Regulierte Studien / Klinische Prufung: KKS Netzwerk, KKS/ZKS an
den Standorten oder andere geeignete Studienzentralen; Adaptive

Studiendesigns: NUKLEUS

16 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen
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* Bundesministerium
2 | fir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



NUM-Methoden Hub - MEmHoDEN & :°
Ethikkoordination

NUM

Sicherstellung der korrekten Darstellung von infrastrukturellen, (datenschutz-)rechtlichen,

und NUM-Governance Aspekten in Patientenunterlagen

> Erstberatung zu ethischen, rechtlichen und sozialen Aspekten im Rahmen von
klinischen Studien und Forschungsprojekten

> Bereitstellung abgestimmter modularer Textbausteine fUr Patientenunterlagen im NUM

= Sekundarnutzung von Daten und Bioproben
= Betroffenenrechte

> Ubersetzung von Einwilligungsinhalten zur automatisierten Abfrage fir sekundare
Forschungsanfragen

17 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen

Geférdert durch:

J
72 | fir Forsc
und Raut

IIIIIIIIIIIIII m
hung, Technologie
n mfahrt



NUM-Bioproben Hub i MomonEr 2 . DX NUM

Eine Infrastruktur im NUM

Sicherstellung hoher methodischer Qualitat der Bioprobenprozesse im NUM

Weitest mdgliche Standardisierung
uber alle Standorte und Studien im NUM
Qualitatssicherung und -kontrolle
(SOP-Manuale, Workflows, Audits)
effiziente und transparente (Sekundar)Nutzung von Bioproben

KELm ROSTOCK

" =
BORSTEL g LEBECK GREIFSWALD

OLDENBURG u
" HAMBURG

BREMEN

HANNOVER EEHLT
®  MAGDEBURG B

In enger Zusammenarbeit mit den Biobanken
sososh oo e garae ST des German Biobank Network

" MARBURG "
WKOLN u n DRESDEN

an den NUM Standorten

AACHEN FRANKFURT
MAINZg B

ST WURZBURG

ERLANGEN
HOMBURG HEIDELBERG | |

u
REGENSBURG
TUBINGENS M

n UM m
FREIBURG MUNCHEN

* Bundesministerium
2 | fir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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NUKLEUS

Eine Infrastruktur im NUM

NUKLEUS

lhre klinische Epimiologie- & Studienplattform im NUM

iInfo@nukleus.netzwerk-universitaetsmedizin.de



. . T
Vision NUKLEUS %ot DY NUM

Raum Faire Einbindung
vertrauensvoller aller beteiligten
Gruppen

Zusammehnarbeit ‘

Kooperation mit international
existierenden anschlussfihig
Infrastrukturen

Gefordert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Forschungsdateninfrastruktur NUKLEUS ps NUM
NUKLEUS

Koordination sowie interne und externe Kommunikation
NUKLEUS Koordination

Datenherausgabe

Kosten,/Fort- |dentitats-
Templates/ schritts- daten/ Koordination
Beratung messungen Consente Herausgabe DUA

Datensammliung und Harmonisierung

Bioproben Krankesnkassen-/
Daten Registerdaten

Gefordert durch:

Q Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt

21 Informationsveranstaltung



- .
NUKLEUS APT-SU ' NUM
RAPID (adaptive) Platform Trial

©
§ - RAPID_REVIVE
zE RAPID Master Subprotokoll
©
S b Protoxon RAPID_ELAPSE N
g Subprotokoll
5
kv Weitere Partner:
o NUKLEUS, NUM-MB | ZKS + Statistik Gottingen,
0 und SNID AKEK, Long COVID
Z Deutschland, DZIF, NKSG
c

ZKS: Zentrum fur Klinische Studien; AKEK: Arbeitskreis der Medizinischen Ethik-Kommissionen; DZIF. Deutsches Zentrum fur Gefsndert durchs
Infektionsforschung; NKSG: Naticnale Klinische Studien Gruppe '

22 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen



UnterstUtzung bei der Planung und Integration neuer Subprotokolle fir den
bestehenden Platform Trial RAPID (Randomized Assessments of Post COVID

Syndrome)
« Harmonisierung von Ein- und Ausschlusskriterien, Endpunkten und Visiten

 Anbindung an bestehendes Masterprotokoll
 Anbindung in der Indikation erfahrener Zentren in Interaktion mit dem SNID

UnterstUtzung beim Aufbau von neuen (adaptiven) Platform Trials
* Regulatorische Voraussetzungen und Governance
* Design, Statistik und Datenmanagement
* Drug Supply und Logistik
 Besonderheiten im Kontext von CTIS

und Raumfahrt

23 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen



Budgetierung und Preisfaktoren

100 %

Transparente Kostenkalkulation

24

|
27 NUM

Was bestimmt den Preisfaktor?

- - - - - - - e - e - e |
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Genutzte NUKLEUS/NUM-MB Arbeitspakete
Anzahl der gewunschten Data Items,
Anzahl der Studienzentren

Bioprobendaten

Etc.
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Gefordert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



} E'HrDIEN
N> NETZWERK

NUM
Studiennetzwerk

Eine starke Crew fur deine klinische Studie
INfo@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de



Das NUM Studiennetzwerk

-

Das NUM SN hat die Aufgabe, die
Vorbereitung, Initilerung und
Rekrutierung klinischer und klinisch-
epidemiologischer Studien zu
beschleunigen und zu unterstutzen.

~

J

26
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D, NUM T
Q<
W) SIUDEN.  5¢ NUM

Konkret unterstitzen wir dabei

administrative Prozesse zu beschleunigen.

Gefordert durch:

* lllllllllllll
f Forsch g Tech nologie



Architektur des ) STUDIEN PSONUM
NUM Studiennetzwerks ’

Fachnetzwerke NUM Studiennetzwerk
Rekrutierungsplattformen Basisinfrastruktur

Harmonisierte
Prozesse

Zentrale Tools

\
Schlaganfall
02/2026 Unterstitzung am
Zentrum
Infektionen
07/2024 y

Intensivhedizin
02/2026

Gefordert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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NUM

Unsere Services | Kb Witen X .NUM

NETZWERK

Wir setzen die Segel fiur deine klinische Studie und unterstitzen dich beim
Erreichen deines Ziels. Du bist der Kapitan. Wir deine Crew.

« Studientypen:
o Alle Fachrichtungen werden angenommen (Besondere Expertise in den Fachnetzwerken)
* Fokus auf klinische & klinisch-epidemiologische Studien

* Interventionelle & nicht-interventionelle Studien, Fall-Kontroll-Studien, Kohortenstudien,
Querschnittsstudien,...

« Finanzierung:

Akademische & Industriegesponsorte Studien
 Netzwerk:

*  Fokus auf multizentrische Studien

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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° NUM
Unsere Services Il gb,

o
nerzwerk @ . NUM
Wir setzen die Segel fiur deine klinische Studie und unterstitzen dich beim
Erreichen deines Ziels. Du bist der Kapitan. Wir deine Crew.

« Netzwerk an Studienzentren:

« Strukturierter Zugang zu einem grof3en Netzwerk gut organisierter
Studienzentren

 Definierte Prozesse, klare Reaktionszeiten & bewahrte Ablaufe
« Aktuell: nur die deutsche Universitatsmedizin

- Digitale Tools:

« Moderne und automatisierte Tools fur verschiedene Prozesse einer Studie
(z.B. far Prescreening, Ethik-Unterlagen, Studienfortschritt)

p— * Bundesministerium
EEEES e fiir Forschung, Technologie
o e e und Raumfahrt
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®
NUM

STUDIEN ,

Unsere Services Il W) STUDIEN ¢ NUM

« Harmonisierte Vertragsverwaltung:
* Prozessuale Unterstutzung beim Vertragsabschluss:
« Harmonisierte Vertragsvorlagen und konsentierte Templates
 Festgelegte Reaktionszeiten fur Sichtung und Unterzeichnung des Vertrags

 Organisatorische UnterstUtzung beim Vertragsrollout und Einsammeln der
RUckmeldungen

« Effiziente Kommunikation:
« Eindeutige Kommunikationsstrukturen fur eindeutige Ansprechpartner.iinnen

« Fachnetzwerke:

*  Expertinnen-Netzwerke mit geUbtem Studienpersonal am Zentrum, die bei der
Rekrutierung unterstutzen

* Bundesministerium
i | fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Wie konnen wir in Kontakt treten? E‘%’a‘mm gx NUM

$ NETZWERK

Zentrale Kontaktstellen
fur eine vereinfachte Kommunikation.

Am Studienzentrum:

Auf unserer
Lokale Kontaktstelle Webseite fiir
lhr Zentrum!

Auf Ebene der Infrastruktur:

unterstUtzt das Team der Netzwerkkoordination bei allgemeinen
Anliegen info@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de

lhre Ansprechpartnerin fur lhr Studienvorhaben ist die
Erstkontaktstelle:

31 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen



Vorstellung der
NUM SN - Fachnetzwerke



Fachnetzwerk: Infektionen

Rekrutierungsplattform fur klinische Forschung

bei Infektionserkrankungen

« 15 Kernstandorte + 12

In eine Basiskohorte werden seit Mai 2025
7 Infektionen aus funf SchlUsselbereichen
(,Studienmodule’) rekrutiert

#d O B &
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27 NUM

Kielx Rostock.
LUbeck Greifswald

)?amburg

Oldenburg
Hannover @Berlin
Munster ©®Magdeburg
c Gottingen
ssen

: Leipzig

Dusseldorf ©

® Koin Jena @ Dresden
O GieBen

O Frankfurt
Ml @ Wuirzburg
®Heidelberg

Homburg ® Regensburg

Augsburg
®Freiburg LMU Mgnchen
TUM MUnchen

Gefordert durch:

* lllllllllllll
fF hgThlge



Fachnetzwerk: Infektionen .)" 'NUM

1000

> 2.600 Patient:innen
eingeschlossen

800

600

400

200

Anzahl rekrutierter Patient:innen [n]

Automatisiertes Prescreening & aktive Surveillance: Tagliche Identifikation
geeigneter Patientiinnen in allen Modulen

Masterstudienprotokoll: Erfassung von harmonisierten klinischen Daten und
Bioproben relevanter Krankheitsbilder

Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Fachnetzwerk: Infektionen

)l.NUM

SNID als Plattform fur klinische Forschung

BASISKOHORTE KLINISCHE STUDIEN im NUM EXTERNE STUDIEN

Precreening & Rekrutierung = Jaufend: SNAP Trial
fur Infektionen aus fanf = injtiiert:

Schlisselbereichen

Q .
%‘@

= geplant: weitere Studien mit

PREVENT
PENGUIN
CanTEN
sWITCH-VO
FOSFO-SNAP
RAPID-REVIVE

NUM Forderung

35 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen

Durchfuhrung extern
finanzierter Studien durch
offentliche Fordergeber und
private Sponsoren

lert durch:
* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



Fachnetzwerk: Intensivmedizin (CritCare)

2 Mio.

|CU-Patientinnen

ENGSES

Mit akuter
Organdysfunktion

leiden jahrlich unter dem
Versagen lebenswichtiger
Organsysteme

600.000

Patientinnen

36 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen
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Fachnetzwerk: Intensivmedizin (CritCare) o) ‘NUM

- Schwerpunkte

el m h &l

Observations-
kohorte (Basis)

Systematische Erfassung
kritisch kranker Patientinnen
mit akuter Organdysfunktion

Adressierung zentraler
Evidenzlicken bei
patientenrelevanten klinischen
Fragestellungen

Generierung hochwertiger,
publizierbarer Daten als
Grundlage fur neue RCTs

P

Klinische
Studien (RCTs)*

Durchfiihrung randomisierter
kontrollierter Studien zu akuter
Organdysfunktion

Abdeckung aller
Organsysteme: Cehirn, Lunge,
Herz, Leber und Niere

Einschluss aller Altersgruppen
(0-100+ Jahre)

Beteiligung an internationalen
Plattformstudien

* Erster gestarteter RCT:
ADAPT LUNG

37

Universitatskliniken

Stufenweise Beteiligung Uber
das gesamte Bundesgebiet

500+

Expertinnen

Breite wissenschaftliche
Expertise aus allen Disziplinen

Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen
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Fachnetzwerk: Intensivmedizin (CritCare)

Grof3te Starken

Einzigartige Synergie aus Alter, Fachwissen & Professionen

Lebensspanne

0-100+

& - Jif

Einzigartiges Netzwerk
zwischen Kinder- &
Erwachsenen-
Intensivmedizin fur
Forschung von der Geburt
bis ins Hohe Alter

m =0

Bundelung der Expertisen
aus allen beteiligten
Disziplinen: Anasthesiologie,
Chirurgie, Innere Medizin,
Neurologie, Padiatrie und
weitere Fachbereiche.

-

Interprofessioneller

Ansatz

O
y

Gemeinsame Forschung
durch die Einbindung von
Arztinnen, Pflegekraften,
Therapeutinnen,
Wissenschaftlerinnen und
weiteren Berufsgruppen.
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Fachnetzwerk: Schlaganfall 3“
Ubersicht Standorte ¢ |

Hamburg

@
Oldenburg

& & &

»»» Erwachsene:

Berlin
° &

L N N
° Fe b2026. -I O ° Hannover @ Magdeburg
° 4 Miinster Bielefeld :
J u |2027 8 Essen @@ Bochum @ Gattingen ?Ile \
¢ J an 2029' + 4 - :Dﬁsseldorf ® Leipzig Dresden
e Kéln
NN @ Bonn : Marburg :na
oy " GieBen g

/77 Padiatrie:
+ Feb2026:5
. AUQ2027: +5

@ Frankfurt
@ Mainz @ wiirzburg

Erlangen
Homburg ‘Mannheim . riang

@ Heidelberg

®
Tobingen Regensburg
® @ Augsburg
) Ulm
@ Freiburg Minchen

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Fachnetzwerk: Schlaganfall
Prospektive Beobachtungsstudie Stroke-CORE

40

o
¢ NUM
Grofl3e Kohorte von >10.000 Patient:innen (Erwachsene und Kinder) mit
ischamischem Schlaganfall oder intrazerebraler Hirnblutung in Deutschland

Erhebung von klinischen Daten, Bilddaten, Bioproben, PROMSs, Prozessdaten
entlang der gesamten Versorgungskette

|dentifikation von Forschungsprioritaten und offenen Fragen fur zukunftige klinische
Studien

Basis fur Fallzahlschatzungen, Einschatzung des Rekrutierungspotenzials und
Machbarkeitsanalysen fur klinische Studien

Innovative Studiendesigns: Master-Studienprotokolle, Routinedaten-Nutzung,
iInternationale Vernetzung

Nutzung des Broad Consent der Medizininformatik-Initiative (MIl) fUr

Einwilligungsfahige (V1.7.2) und fur Vertretende (V1.1.1) —> positives EK- Votum am
02.07.2026

Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



Fachnetzwerk: Schlaganfall "NUM

»

\S

Gefordert durch:

Q Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Wie konnen Sie mit den Fachnetzwerken in

> NUM
Kontakt treten? |

Fachnetzwerk Infektionen:
snid@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de

Fachnetzwerk Intensivmedizin:
critcare@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de -

Fachnetzwerk Schlaganfall:
stroke@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de
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KKSN



 KKS Netzwerk

ungszentren fiir Klinische Studien

Leistungen der Koordinierungszentren fur klinische
Studien im Rahmen der BMFTR Ausschreibung

KKS/ZKS als lokale studienunterstutzende Strukturen



KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

KKS-Netzwerk: Zusammenarbeit von lokalen Kompetenzhubs fir qualitatsgesicherte klinische Forschung aus
derzeit 27 universitatsmedizinischen Standorten mit Giber 1.000 Spezialisten aus relevanten Fachbereichen.

@
Kiel P
Libeck

@ Hannover

@ Miinster .
Essen itten- Gottingen

@ @Herdecke® Halle®

® Dusseldorf Leipzig® Dr'es.den

@ 9Kdln  @Marburg

[
Aachen ® Bonn @ Giefen Jena

® Mainz Wiirzburg
O

2]
@ Heidelberg Erlangen

Regensburg @
Tdbingen
® oum

@ Freiburg Kifinehan

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - KKS Leistungen

Studienkoordination

® Magdeburg Projektkoordination

B 128 MA Studienassistenz

B 34 ma Leitung

¥ 55 Ma Biometrie

50 MA
Qualitatsmanagement

B54 mMalIT

70 MA
Pharmakovigilanz
155 Ma B
Monitoring

1141 Ma
Datenmanagement

B 151 Ma Sonstige



Was bieten die KKS/ZKS Strukturen an?

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Beratung

¢ Studiendesign/-methode
¢ biometrisch

® regulatorisch

¢ Férdermdglichkeiten

Fordermittel

¢ offentliche/private Férderungen

* Anlaufstelle fur Akademia/Industrie
¢ Beantragung von Projekten

¢ Budgetplanung

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - KKS Leistungen

Betreuung von Studien

* Studienkoordination/Projekt-
management

* Einreichung bei Ethik und Behdrden

° Datenmanagement

* Monitoring

* Vigilanz und Meldeverpflichtungen

° vertragliche Einbindung von Partnern

* statistische Auswertung

° medical writing / results reporting

UNIVERSITAT / MEDIZINISCHE FAKULTAT / UNIVERSITATSKLINIKUM

KKS/ZKS bieten strategische und operative Unterstiitzung bei der:

-> Planung und Durchflhrung klinischer Studien, insbesondere wissenschaftsinitiiert (IIT) gemafl GCP
-> Entwicklung neuer Arzneimittel/Medizinprodukte/Therapieprinzipien
-> Uberprifung gegenwartiger Therapieoptionen

-> Starkung qualitativ hochwertiger klinischer Forschung

DURCH

Qualitaitsmanagement (QM)

® Sponsor-QM und Sponsorabsicherung/-
oversight

* Audits

¢ standardisierte QM-Systeme
(z. B. SOP)

Aus- und Fortbildung fiir Teams
in klinischen Studien

¢ ethische und regulatorische Grundlagen
® praktische Ablaufe



Leistungen der KKS/ZKS KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

FULL-SERVICE-KKS

Initiale Beratung von Datenmanagement (Pharmako-)Vigilanz
Studienideen und -projekten

.. Monitoring
Projektmanagement ’
inkl. Regulatory Affairs

Site Management
(in Kooperation mit den Kliniken)

Unterstiitzung von o : oo Audits bei Studienbeteiligten
Finanzierungsantragen ' . oder Zulieferern/Herstellern

Unterstutzung des
Vertragsmanagements

Begleitung/Beratung

Budgetplanung/ fur translationale Forschung

-management

* ggf. kdnnen Aufgaben des Sponsor QM durch ein KKS/ZKS tubernommen werden

BMFTR-Forderung Klinische Studien 2026 - KKS Leistungen



KKS Netzwerk

lhr lokales KKS unterstutzt Sie gerne bei der Antragstellung

insbesondere bei folgenden Punkten:

Studienkonzeption gemeinsam mit der Biometrie
Regulatorische Einordnung und Besonderheiten
Abstimmung mit Kooperationspartnern

Input beim Forderantrag

Budgetplanung

Unterstlitzung bei Gutachterkommentaren

0O0O6GO0OOH

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien




Von der Idee zur Studie: worauf es ankommt

Zentrale Bausteine flir eine tragfahige Planung auf dem Weg von der ersten Idee bis zur Studiendurchfiihrung

G Relevante & tragfahige Idee

Klinische Relevanz und wissenschaftliche
Tragfahigkeit der Fragestellung sind eindeutig
gegeben.

Q Partner & Strukturen
eingebunden

Relevante Kooperationspartner und
Studienstrukturen sind friihzeitig identifiziert und
eingebunden.

Q Antragstellung im Team
geplant

Die Antragstellung wird gemeinsam im Team
strukturiert vorbereitet und abgestimmt.

° Realistischer Ablaufplan

Zeitlicher und organisatorischer Ablauf von der
Idee bis zur Auswertung ist realistisch
eingeschatzt.

KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

° Einbindung der Biometrie

Statistische Methodik und Fallzahlplanung
werden friihzeitig mit der Biometrie abgestimmt.

G Tragfahiges Budget

Die Finanzierung ist solide kalkuliert und deckt
den gesamten Studienverlauf ab.



KKS Netzwerk

Koordinierungszentren fiir Klinische Studien

Von der Idee zur Studie

Zusammenarbeit zwischen Forschenden, lokalem KKS und dem Netzwerk Universitdtsmedizin (NUM)

o
e @ . o

Lokales KKS o
Idee des Forschenden Einbindung des NUM
Studienplanung
Eine wissenschaftliche Fragestellung . Studienprotokoll & Design Als Schnittstelle sorgt das Netzwerk
und ein erstes Studienkonzept Universitatsmedizin fir

entstehen bei der Forscherin bzw. dem - Biometrie, Datenmanagement

Forscher vor Ort.

standortiibergreifende Vernetzung und

Monitoring, Vigilanz (e R

. Projektmanagement
. Ethik- und Behérdeneinreichung

- Antragstellung &

Foérdermittelmanagement

—



Best Practice



Best Practice: S. aureus NetworkAdaptive Platform , * NUM

% NUM
SNAP W) RETWORK

Basisantibiotikum

Penicillin versus Kombination
Flucloxacillin Oralisierung
_ +/- Clindamycin &
ﬂ-o | Cefazolin versus \ | Oralisierung Oralisierung | Sterblichkeit
=4 | Flucloxacillin : |abTag7 4| |abTag14 5 Tag 90
e +/- Fosfomycin
Vancomycin versus %
Vancomycin+Cefazolin
Tag 0 3 7 14 90

UK Germany Sweden

22sites 16sites 3 Sites

; 'ﬁleth.eri;'r;ds

<=

» 165 Studienzentren j;“ e » Plattform: n=6.355
> 14 Lander S \ e » Register: n=7.263

South Africa Australia 2 4
=T Zsites 46 sites
Gefordert durch:

* Bundesministerium
fiir Forsehung, Technologie
und Raumfahrt

New Zealand

9 sites Stand 06/2026 SACHSEN-ANHALT

Ministerium fur
Energie, Klimaschutz
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. o
S. aureus Network Adaptive Platform NUM

KIEL
m
GREIFSWALD
. .
OLDENBURG LGMEURS

BERLIN

|

5|
MAGDEBURG
) o DRESDEN
KOLN LEIPZIG ]
[ GIESSEN m
O JENA
FRAN.KFURT B Projektkoordination
. B SNAP-Standorte
W WURZBURG
HEIDELBERG M
REGENSBURG
o
uLM
| |
FREIBURG W AUGSBURG
[ ]
MUNCHEN
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number participants

Q‘

°

'-2&3 } NUM
SNA% > REfwonk

241

Stand 06.07.2026

FOSFO-SNAP

Adjunctive fosfomycin therapy in patients at high
risk of complications or relapse

Rekrutierung ab Mitte 2027

g Gefordert durch:
D fordert durch:
SACHSEN-ANHALT $ Bundesministerium
fiir Forschung, Technolog
Ministerium fur Wissenschaft, d Raumfahrt

Energie, Klimaschutz und Urmwelt



S. aureus Network Adaptive Platform
Globale Governance

3
SNA

Committees Global Trial Steering Committee and Global Sponsor
» Data and Safety < > University of Melbourne
Monitoring Steve Tong and Joshua Davis
> Statistics I I
» domain specific working
groups (e.g. backbone, Analytic Regional Coordinating Centre and EU Sponsor
EQS, fosfomycin) > Universitair Medisch Centrum Utrecht Ecraid
» Paediatric — Marc Bonten and Marjolein Hensgens
» Clinical Pharmacology
» Microbiology I
Y . D
National Coordinating Centre FOSFO-SNAP
Universitatsmedizin Magdeburg Uniklinik Freiburg
Achim Kaasch Siegbert Rieg
[ ]
@ KKS Netzwer W
Koordinierungszentren fiir Klinische Studien ® p N UM
- Monitoring (KKS Halle und KKS Scrolstss Unirsdsmedizn,
Magdeburg) = crgenlng un eKrutierung
- Entwicklung FOSFO-Domane (ZKS EroETes o B
Freiburg) - _Inhristru tur Abrechnung =
- Beratung (z.B. Standort-SOPs) et . -3
- GCP-Kurse, Training - Zusammenhalt der Studienzentren A EHEE I ANIIALT
54 Informationsveranstaltung / Best Practice oo Gimaschies aot el

'NUM
Ij:\:g“ NUM

STUDY
NETWORK

Gefrdert durch:

Bundesministerium
i chnologie

fiir Forschung, Te
und Raumfahrt



- .
NUKLEUS APT-SU ' NUM
RAPID (adaptive) Platform Trial

©
§ - RAPID_REVIVE
zE RAPID Master Subprotokoll
©
S b Protoxon RAPID_ELAPSE N
g Subprotokoll
5
kv Weitere Partner:
o NUKLEUS, NUM-MB | ZKS + Statistik Gottingen,
0 und SNID AKEK, Long COVID
Z Deutschland, DZIF, NKSG
c

ZKS: Zentrum fur Klinische Studien; AKEK: Arbeitskreis der Medizinischen Ethik-Kommissionen; DZIF: Deutsches Zentrum fur Gefsndert durchs
Infektionsforschung; NKSG: Naticnale Klinische Studien Gruppe '
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Best Practice: Rapid Revive - Study Flow 3 .NUM

i & @ @

V. E+R D14 D28 D56 Follow-up D84
\“Experimental arm A:56-day VidoCa 45 mg/day followed by 28-day placebo
&% @ V) ) )

Patients with post
COVID Syndrome

Control arm: 56-day placebo treatment

e® o » P 9

E+R = Enrolment and randomization
EOT = end of treatment
EOS = end of study

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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Best Practice: Rapid Revive - Rekrutierung )x.NUM

160 I Pat pro Monat
149
g SOLL
150
— |ST
140
120
100
80
60
40
20
0 —
Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mrz Apr Mai
2024 2025
B Pat pro Monat 1 1 10 17 4 32 35 32 14 3
g SOLL 19 38 57 F it 94 114 131 150 150 150
=g |ST 1 2 12 29 33 65 100 132 146 149
Geférdert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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SURVEILLANCE &
o RAPID RESPONSE

Eine Infrastruktur im NUM

NUM-SAR

Projektleitung: Prof. Dr. Christian Drosten, Prof. Dr. Nicole Skoetz, Prof. Dr. Simone
Scheithauer, Prof. Dr. Sven Zenker

Ziel: Informationen bereitzustellen sowie eine Infrastruktur fUr die Universitatsmedizin
zur Verfugung zu stellen, die weiterfuhrende Forschung zu Aspekten des
Pandemiemanagements ermoglicht



NUM-SAR Module o )|EBERESSIE Y NUM

Eine Infrastruktur im NUM

e N
Pathogenkompetenz-Plattform (PAKOP) starkt die Erforschung und Diagnostik
Kunterschiedlicher Virusgruppen )
. .. : : )
Evidenzsynthese und Vertrauenswurdigen Empfehlungen (ESVE), eine nachhaltige
Infrastruktur, die wissenschaftliche Evidenzsynthesen in Krisensituationen schnell verfugbar
macht
N\ J
4 )
Monitoring- und Surveillance-Einheit (MUSE) ermittelt Belastungen im Gesundheitssystem
anhand von Indikatorensets und identifiziert und validiert Steuerungsparameter
N J
<
Genomic Pathogen Surveillance and Translational Research (GenSurv) umfasst einen
Data Hub zur Datenspeicherung, Analyse und Visualisierung von Erregersequenzdaten )
. . . . . \
Dashboard, um Daten nahezu in Echtzeit aus den klinischen Dokumentationssystemen der
Standorte zu nutzen
J

*

Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/pakop
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/muse
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/muse
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/muse
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/esve
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/esve
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/esve
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/esve
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/esve
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/esve
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/dashboard
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/gensurv
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/gensurv
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-sar/module/gensurv

RAPID RESPONSE

Eine Infrastruktur im NUM

& )I SURVEILLANCE &

NUM-SAR

Modul ESVE

Evidenzsynthesen und Vertrauenswurdige
Empfehlungen

Nicole Skoetz (Co-Lead), Joerg Meerpohl (Co-Lead)

nicole.skoetzl@uk-koeln.de, claire.iannizzi@uk-koeln.de



Evidenzsynthese Netzwerk

Pandemische Phase

» Sofortige Aktivierung des
Netzwerks

» Durchfuhrungvon
(rapid) Evidenzsynthesen

Interpandemische Phase

» Methodik Entwicklung

» Testungvon Kl-Ansatzen

» SOPs und Templates
Aktualisierung

» Erweiterung der
Netzwerkstruktur

> 'NuM

pandemischen und

Festes Netzwerk in
__interpandemischen Phasen
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Governance
Struktur

Hubs werden in
pandemischer Phase
aktiviert

|

Gefordert durch:

Q Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



ESVE ° @NUM

> Evidenzsynthese Netzwerk-Infrastruktur mit methodischen Zentren und fachlich-klinischen
Hulbs
> Einzigartige Struktur
— Durchfiihrung von hochwertigen Evidenzsynthesen
— Erfahrungen aus der Pandemie (schnelle Skalierung, zugige Evidenzsynthesen,
Herausforderungen)
— Multidimensionale komplexe Expertise gemeinsam als ESVE (Modellierung)
» Zusammenarbeit mit MuSe, NUM-FIS, SNID & internationalen Parthern (Cochrane, WHO)

Etablierung einer Koordinationsstruktur innerhalb der ESVE
. Etablierung einer Netzwerkstruktur methodischer und fachlich klinischer Expertise

Ziele Etablierung eines Skalierungskonzeptes

1.
2
3
4. Etablierung von nationalen & internationalen Schnittstellen inkl. Drittmittelkonzept
5. Testung und Implementierung von Kl-Ansatzen

6

. Validierung und Nutzung der geschaffenen Strukturen undn e
B | e,

r Forschung,
nd Raumfahrt

62 Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen



ESVE - schnelle Skalierung )! .NUM

Methodik & Expertise
sehr komplex

(Bildung
| grof3er AG)
Methodik & Expertise -
Aufwand komplex
Schnelle N
Skalierung zu (Bildung groBerer AG)
Beginn -

Methodik &
Expertise Aufwand
klein

(Bildung kleiner
Arbeitsgruppe)

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt
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ESVE Unterarbeitspakete

64

UAP 1. Drittmittelkonzept und Leistungskatalog entwickeln

UAP 2. Testung und Implementierung von Kl-Ansatzen

UAP 3. Use Cases (Beispiel: Systematic Review zu Dengue-Fieber)

UAP 4. SOPs, Templates & Schulungen aktualisieren, neu erstellen

UAP 5. Neue Studiendesigns fur Primarstudien und Modellierungen

Informationsveranstaltung / Vorstellung der NUM-Forschungsinfrastrukturen

>!.NUM

Geférdert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



NUM: Der Mehrwert
fur Forschende



NUM: Der Mehrwert fur Forschende

Schnelle Standardisierte Nachnutzbarkeit

Rekrutierung uber SNSRI von Daten und

multizentrische sammlung.uber Bioproben
multizentrische

Plattform sichergestellt

Plattform

Multizentrische Umfassende
Erfahrung mit Aufsetzen auf Beratungs- und
innovativen etablierten Unterstutzungs-
Studienkonzepten Communities und angebote (fachlich,
(z.B. adaptive Netzwerken methodisch,
Plattformstudien) organisatorisch)

66 Informationsveranstaltung / Der Mehrwert fUr Forschende

> 'NUM

.Mehrwertdienste”
verfugbar, z.B.
Linkage mit
Krankenkassen-
daten

Gefordert durch:

* Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie
und Raumfahrt



Gemeinsamer Termin NUM-SN (Erstkontaktstelle),

T
NUKLEUS, NUM-MB und KKSN 7. NUM

Im Rahmen der BMFTR Ausschreibung haben wir
eine gemeinsame Sprechstunde etabliert:
Mittwochs und Donnerstags 14 Uhr und 14:30 Uhr

Senden Sie eine Anfrage fur |hr Studienvorhaben an:

study@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de

- [ 4
D, Num o
STUDY © NUKLEUS ee- METHODEN- & .@
N } NETWORK @ i Eine Infrastruktur im NUM a Eellgstpmg?nEMEN-HUB !o(m!ﬁggslzﬁmenzrzl(lﬁgt[d!;

Weiterfuhrende Informationen

NUM Studiennetzwerk | NUKLEUS | NUM-MB | KKS Netzwerk
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http://study@sn.netzwerk-universitaetsmedizin.de
https://www.kks-netzwerk.de/
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-mb
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/nukleus
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/forschung/num-studiennetzwerk

X 'NUM

Netzwerk Universitatsmedizin

Dankeschon.

Gefordert durch:

% ?__unlgiesmliniste_r;un?1 s
5 o o o ur Forschung, lechnologie
WwWWwWWw.netzwerk-universitaetsmedizin.de i Raunifalie €




