
Dr. Sandra Hofmann 18.02.2022

Die ökonomische Bedeutung Klinischer 
Prüfungen in Hessen und Deutschland

Academia meets Industry – Klinische Prüfungen



Erkenntnisse 

ökonomischen Bedeutung Klinischer Prüfungen4

Sekundärdaten Analyse 

Klinische Prüfungen 3

Ergebnisse

ökonomischen Bestandsaufnahme2

Ausgangslage und Zielsetzung1



1

Ausgangslage und Zielsetzung



4

Zahlen, Daten und Fakten des BMWi (nun BMWK) bilden die 

Gesundheitswirtschaft als heterogene Branche umfassend ab

iGW ist die innovative Säule der Gesundheitswirtschaft 

und umfasst Bereiche wie 

▪ MedTech

▪ Humanarzneimittel

▪ Biotechnologie

▪ E-Health

▪ Körper-, Mund- und Zahnpflegeprodukte

▪ Sport- und Fitnessgeräte

▪ Forschung & Entwicklung

▪ sowie Großhandel und Vertrieb dieser industriellen Güter 

Gesundheits-

wirtschaft

Krankenversiche-

rungen u. öffentliche 

Verwaltung

Krankenhäuser

(Teil-)stationäre 

Pflegeeinrichtungen

Arztpraxen

Zahnarztpraxen

Praxen sonstiger 

medizinischer 

Berufe

Ambulante 

Pflege

Vorsorge- und Reha-

bilitationseinrichtungen

Waren zur eigenständigen 

Gesundheitsversorgung
Sport-, Wellness- und 

Tourismusdienstleistungen

Humanarzneimittel

Körper-, Hygiene-

und Pflegeprodukte

Sport- und

Fitnessgeräte

Industrielle 

Forschung & 

Entwicklung

E-Health

Medizintechnik

Einzelhandelsleistungen

Sonstige Dienstleistungen der 

Gesundheitswirtschaft

Vertrieb und 

Großhandel

Anmerkung: 

• Nationale Kennzahlen liegen bis zum Berichtsjahr 2020 vor

• Regionale Kennzahlen liegen bis zum Berichtsjahr 2019 vor
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Die Ermittlung der ökonomischen Bedeutung von Klinischen Prüfungen 

erfolgt in drei Arbeitsschritten

Medizinische Versorgung

Weitere Teilbereiche

Deepdive: Analyse der Forschungs- und 

Entwicklungsaktivitäten der Gesundheitswirtschaft 

▪ A.1: Analyse der volkswirtschaftlichen Bedeutung von FuE-

Aktivitäten 

▪ A.2: Sekundärdatengestützte Quantifizierung der Bedeutung von 

Klinischen Prüfungen 

▪ A.3: Erste annahmegetriebene Abschätzung der ökonomischen 

Bedeutung klinischer Prüfungen
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Ökonomischer Fußabdruck von FuE: Drei zentrale Komponenten mit 

großer Wirkung in der Gesamtwirtschaft  

Direkte 

Effekte Aktivitäten eines 

Unternehmens/Sektors

Produktion FuE Handel  

Nachfrage nach 

Vorleistungen entlang 

der Lieferkette

Indirekte

Effekte

+

+

Induzierte 

Effekte
Ausgaben direkter und 

indirekter Einkommen

…

…

…

Unternehmen

€



Rückblick Ergebnisse der 

ökonomischen Bestandsaufnahme
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In der langfristigen Betrachtung wuchs die Wertschöpfung in der industriellen 

Forschung zuletzt überdurchschnittlich stark 

Quelle: Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Ergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2020.

6,4 Mrd.

EUR

54.900

4,1
Durchschnittliches jährliches

Wachstum seit 2010

%

iGW: 2,0 % (2011 – 2020)

4,3
Durchschnittliches jährliches

Wachstum seit 2010

%

iGW: 1,3 % (2011 – 2020)

Bruttowertschöpfung

Erwerbstätige

im Jahr 2020

im Jahr 2020

Anteil an der Industriellen 

Gesundheitswirtschaft

8,5 %

5,3 %

Anteil an der Industriellen 

Gesundheitswirtschaft
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Hessen verfügt über eine überdurchschnittlich ausgeprägte industrielle 

Forschung und Entwicklung 

Quelle: Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.

3,2
Durchschnittliches jährliches 

Wachstum seit 2010

%

Vergleich Deutschland: 5,4 % (2010 – 2019)

Durchschnittliches jährliches 

Wachstum seit 2010

%

Deutschland: 4,7 % (2010 – 2019)

2,0

Anteil an BWS iGW in 2019

8,9 %

Vergleich Deutschland: 7,9 %

6,3
Anteil am gesamten Arbeitsmarkt der iGW

in 2019

%

Vergleich Deutschland: 5,2 %

Industrielle Forschung und Entwicklung

886 Mio.

EUR

5.800 

Bruttowertschöpfung

im Jahr 2019

Erwerbstätige

im Jahr 2019

Platz 2

Platz 5

! Rund 14% aller BWS Effekte in der industriellen F&E 

in Deutschland sind „Made in Hessen“

! Rund jeder 9. „iGW Forscher“ in Deutschland ist in 

der industriellen F&E in Hessen tätig

+4.300 
In Einrichtungen des 

Gesundheitswesens und an 

Hochschulen 
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Über die Landesgrenzen Hessens hinweg hinterlässt die industrielle 

Forschung einen ökonomischen Fußabdruck von über 1,4 Milliarden Euro

Quelle: Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.

Bruttowertschöpfung

Direkte

Bruttowertschöpfung890 Mio.

EUR

Erwerbstätige

Direkte 

Erwerbstätige5.800

Indirekte 

Bruttowertschöpfung340
Mio.

EUR

Indirekte 

Erwerbstätige4.700

Induzierte 

Bruttowertschöpfung220
Mio.

EUR

Induzierte 

Erwerbstätige3.500

Gesamte 

Bruttowertschöpfung 
Mio.

EUR

Gesamte 

Erwerbstätige13.900

Für jeden Euro direkter 

Bruttowertschöpfung der 

hessischen industriellen 

F&E entstehen weitere

Wertschöpfung in der 

Gesamtwirtschaft 

Deutschlands
0,63 EUR

Mit jedem direkten 

Erwerbstätigen in der 

hessischen industriellen 

F&E entstehen weitere

Erwerbstätige in der 

Gesamtwirtschaft 

Deutschlands
1,41

€

1.450
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industrielle FuE nicht-industrielle FuE

Gut 80% der hessischen Forschung und Entwicklung in der 

Gesundheitswirtschaft erfolgt in industriellen Teilbereichen

Quelle: Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Ergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2020. Bundesministerium für Wirtschaft und 

Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.

FuE in der Gesundheitswirtschaft

Humanarzneimittel

Medizinprodukte und -technik

Krankenversicherungen

Außerhalb von Hochschulen

FuE in Einrichtungen des Gesund-

heitswesens und an Hochschulen

69% 31%

63%

15%

1%

21% 

100%

80%

81%

7%

0%

12% 

20%

100%
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Sekundärdaten Analyse 

Klinische Prüfungen 
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Für eine Übersicht der Datenlage erfolgte eine Auswertung über die 

Clinical Trials Transformation Initiative
Datenbankstruktur

Täglich aktualisierte 

Datenbankinhalte

Upload aller 

Datenbankinhalte in der  

Cloud verfügbar

Letzter direkter Zugriff auf die 

Cloud Datenbank am 25.01.2022

1.

2.

Filterung: 

1. Study type:  

Nur „interventional studies

2. Study results:

„All“  vs “Drug Trial”

3. Country:

„Germany“ 

4. Funder Type: 

„Industry“

5. Phase: 

„(Early) Phase 1 - Phase 4“

6. Active during: 

“01/01/2010” To “12/31/2020”

Datenbankversion: Stand 1.12.2021
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Deutschland im Jahr 2020 wieder auf Platz 4, aber leicht fallende 

Tendenz erkennbar 

ClinicalTrails.gov (2022).

542
Neu angefangene 

Prüfungen in 2020 in 

Deutschland

Anzahl neu angefangener Klinischer Prüfungen im internationalen Vergleich

▪ Gegenüber dem Jahr 2010 hat die 

Anzahl neuer Klinischer Prüfungen 

in Deutschland um 136 

abgenommen

▪ Als Standort für Studien hat 

Deutschland weiter einen hohen 

Stellenwert, es zeichnet sich aber 

ein leicht negativer Trend ab
0
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Der Fokus dieses Projekts liegt auf der Betrachtung interventioneller 

Klinischer Prüfungen im Bereich Arzneimittel  

ClinicalTrails.gov (2022). 

2.707
Aktive Prüfungen in 

Deutschland

▪ In Deutschland galten im Jahr 2020

2.707 Klinische Prüfungen als aktiv 

laufend

▪ In der gleichen Zeit galten in Hessen 

975 Klinische Prüfungen als aktiv 

laufend, was einem Anteil von rund 36% 

entspricht 

975
Aktive Prüfungen 

in Hessen

2.414
Aktive Prüfungen in 

Deutschland

878
Aktive Prüfungen 

in Hessen

▪ In diesem Projekt stehen die Interventionen 

im Fokus, die die Anwendung von 

Arzneimitteln beinhalten 

▪ Die Ergebnisse von ClinicalTrials.gov 

wurden dazu entsprechend aufbereitet, so 

dass nur die interventionellen Klinischen 

Prüfungen im Bereich Arzneimittel 

(„Drugs“) einbezogen wurden 

u.a.
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Im Jahr 2020 galten 2.414 interventionelle Klinische Prüfungen als aktiv 

laufend – die Hälfte waren dabei Phase III Prüfungen 

ClinicalTrails.gov (2022). 

2.414
Aktive Prüfungen in 

Deutschland

▪ Gegenüber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven 

Klinischen Prüfungen in Deutschland um 466 

Prüfungen zugenommen 

▪ Den größten Zuwachs verzeichneten dabei Phase III 

Studien mit +275 zusätzlichen Prüfungen

▪ Den größten Rückgang verzeichneten demgegenüber 

Phase IV Prüfungen mit -60

1.948 
2.061 2.107 2.135 

2.175 
2.240 2.289 2.343 

2.386 2.435 2.414 

100,0%

109,3%

102,1%

90,5%

99,1%
105,6%

94,2%

97,7%

101,2%

94,2%

84,6%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Wachstum neue Studien

Anzahl aktive Studien je Jahr und Phase in Deutschland
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Im Jahr 2020 galten 878 interventionelle Klinische Prüfungen als aktiv 

laufend in Hessen – Rund zwei Drittel waren dabei Phase III Prüfungen 

ClinicalTrails.gov (2022). 

878
Aktive Prüfungen in 

Hessen

Anzahl aktiver Studien je Jahr und Phase in Hessen

▪ Gegenüber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven 

Klinischen Prüfungen in Hessen um 65 Prüfungen 

zugenommen 

▪ Den größten Zuwachs verzeichneten dabei Phase III 

Studien mit 96 Prüfungen 

▪ Den größten Rückgang verzeichneten demgegenüber 

Phase II Prüfungen mit -30

813 

882 902 900 879 
907 

881 876 
899 915 878 

100%

117%

102%

82%

93%

100%

73%

86%
98%

83%

71%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Wachstum neue Studien
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Exkurs: Medizintechnikprüfungen in Deutschland: Im Jahr 2020 galten 

31 interventionelle klinische Prüfungen als aktiv laufend

ClinicalTrails.gov (2022). 

31
Aktive Prüfungen in 

Deutschland

▪ Gegenüber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven 

Klinischen Prüfungen in Deutschland um 148 

Prüfungen abgenommen 

▪ Den größten Rückgang verzeichneten demgegenüber 

Phase IV Prüfungen mit -61

179 

170 

150 

119 

78 
73 74 

62 
53 

42 

31 

100,0%

95,0%

88,2%

79,3%
65,5%

93,6%

101,4%

83,8%

85,5%
79,2%

73,8%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Wachstum neue Studien

Anzahl aktive Studien je Jahr und Phase in Deutschland
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Medizintechnikstudien in Hessen: Im Jahr 2020 galten 

11 interventionelle klinische Prüfungen als aktiv laufend

ClinicalTrails.gov (2022). 

▪ Gegenüber dem Jahr 2010 hat die Anzahl der aktiven 

Klinischen Prüfungen in Hessen um 36 Prüfungen 

abgenommen 

▪ Den größten Rückgang verzeichneten demgegenüber 

Phase IV Prüfungen mit -20

▪ Rund ein Drittel der deutschen Medizintechnikstudien 

finden 2020 in Hessen statt (2010: rund ein Viertel).

47 
45 

38 

29 

21 
18 18 18 17 

15 

11 

100,0%

95,7%

84,4%

76,3%

72,4%

85,7%

100,0% 100,0%

94,4%
88,2%

73,3%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Wachstum neue Studien

Anzahl aktive Studien je Jahr und Phase in Hessen

11
Aktive Prüfungen in 

Hessen
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Erkenntnisse zur ökonomischen 

Bedeutung Klinischer Prüfungen
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Ein Blick in die öffentlich zugängliche Literatur liefert erste Eckdaten für eine 

überschlägige Top Down Abschätzung der ökonomischen Bedeutung

Quelle: Fischer, Breitenbach (2020), DiMasi et al (2016), Marcela Vieira (2020)
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Präklinische Forschungsaufwendungen nehmen zunehmend weniger 

Anteil an der Entwicklung von Arzneimitteln ein

Quelle: PhRMA Annual Membership Survey 2010 -2021 *Werte wurden arithmetisch gemittelt.

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015* 2016 2017 2018 2019 2020

Uncategorized Prehuman/Preclinical Phase I Phase II Phase III Approval Phase IV

FuE Ausgaben nach Phase/ Funktion in %

▪ Innerhalb der kategorisierten Ausgaben 

stellen Klinische Prüfungen der Phasen I-III 

im Jahr 2020 weiterhin den überwiegenden 

Anteil an den Forschungsausgaben dar

▪ Insbesondere Klinische Prüfungen der 

Phase III halten mit 27,2 % weiterhin den 

größten Anteil an Forschungsausgaben 

aller Phasen/Funktionen 

44%
Der Forschungs-

aufwendungen entfallen auf Klinische 

Prüfungen der Phase I-III (2020)
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Reminder: Über 80 Prozent der BWS in der industriellen Forschung in 

Hessen geht auf die Entwicklung von Humanarzneimitteln zurück

Quelle: Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019.

2.659
2.907

3.196 3.350 3.307 3.253 3.268 3.416
3.783

4.145

521 588 666 688 725 564 549 593 654 716

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Deutschland Hessen

19,2 20,5
23,1 24,7 24,6 23,7 22,1

25,4 27,1
30,0

3,2 3,6 3,8 3,8 3,8 3,4 2,9 3,4 3,6 3,9

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Deutschland Hessen

BWS in 

Mio. EUR

Erwerbstätige 

in Tsd.

Entwicklung der Bruttowertschöpfung und Erwerbstätigkeit in FuE von 

Humanarzneimitteln (Hessen und Deutschland)
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 -

 500

 1.000

 1.500

 2.000

 2.500

 3.000

 3.500

 4.000

 4.500

Deutschland Hessen

k.A. Präklinik Phase I Phase II Phase III Zulassung Phase IV

Die Wertschöpfungsbeiträge lassen sich annahmegetrieben auf die 

Abschnitte Präklinik, Phasen I-IV und Zulassung aufteilen 

Quelle: Eigene Berechnung; Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 

Bruttowertschöpfungsbeiträge in Mio. EUR (2019)

4.145

716

Mio. 

EUR

Mio. 

EUR

Annahmen auf Basis:

2020 PhRMA Annual Membership Survey

Phase I-III

Präklinik
16%

Klinik
47%

Phase I
9%

Phase II
10%

Zulassung
4%

Phase IV
11%

Phase III
28%

Nicht kategorisiert
21%
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Erste Abschätzung zur ökonomischen Bedeutung Klinischer Prüfungen der 

Phase 1 bis 3 – 1,8 Milliarden Euro direkte Bruttowertschöpfung in Deutschland

Quelle: Eigene Berechnung; Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 

▪ Bundesweit tragen Klinische Prüfungen der Phasen 

1 bis 3 zu rund 1,8 Milliarden Euro 

Bruttowertschöpfung bei 

▪ Die präklinische Forschung trägt zu rund 618  

Millionen Euro bei 

▪ Mit Phase IV Prüfungen sind etwa 477 Millionen 

Euro Wertschöpfung verbunden. 

1,8 Mrd.

EUR

Bruttowertschöpfung 2019

316 Mio.

EUR

Bruttowertschöpfung 2019

▪ In Hessen beläuft sich der ökonomische 

Beitrag auf 316 Millionen Euro. 

▪ Jeder 6. Euro Bruttowertschöpfung durch 

Klinische Prüfungen entsteht damit in 

Hessen. 

▪ In der präklinischen Forschung entstehen 

ca. 107 Millionen Euro Wertschöpfung. 

In Phase I - III In Phase I - III 
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Zusammenfassung

▪ Industrielle FuE ist von großer 

Bedeutung für den deutschen 

Wirtschaftsstandort: 6,4 Mrd. BWS 

und 54.900 ETs in 2020

▪ Jeder 7. Euro und rund jeder 9. 

Erwerbstätige ist dabei im Jahr 

2019 Made in Hessen

▪ Über 80% der BWS in der 

industriellen FuE entstehen in der 

Erforschung und Entwicklung 

von Humanarzneimitteln

Industrielle Forschung 

und Entwicklung Ökonomische Bedeutung

▪ Bundesweit tragen Klinische 

Prüfungen der Phasen 1 bis 3 zu 

rund 1,8 Milliarden Euro

Bruttowertschöpfung bei 

▪ In Hessen beläuft sich der 

ökonomische Beitrag auf 316

Millionen Euro

▪ Jeder 6. Euro

Bruttowertschöpfung durch 

Klinische Prüfungen entsteht damit 

in Hessen

▪ Im Jahr 2020 gab es 2.414 aktive 

interventionelle Klinische Prüfungen  

– die Hälfte waren dabei Phase III 

Prüfungen (Hessen 878)

▪ Durchschnittlich waren an Klinischen 

Prüfungen in Deutschland noch rund 12

weitere Länder beteiligt (Hessen 15)

▪ Den größten Rückgang verzeichneten in 

Deutschland Phase IV Prüfungen mit -51 

(Hessen: Phase II -21)

Klinische Prüfungen

Quelle: Eigene Berechnung; Bundesministerium für Wirtschaft und Energie (BMWi) (2021): Gesundheitswirtschaft – Fakten & Zahlen. Länderergebnisse der Gesundheitswirtschaftlichen Gesamtrechnung, Daten 2019. 
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