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LENN MARZIAN

» 2012 bis 2015 Bachelor Biotechnologie an der EAH
Jena

» Im Anschluss Master Medizinische und Industrielle
Biotechnologie an der TU Berlin

» Ende 2018 Studienmitarbeiter in der
Studienabteilung des Krankenhauslabors von
Charité und Vivantes

» Testung und Entwicklung von Assays, Prozessen und
Analysegeraten im Bereich der medizinischen Diagnostik
» Direkter Kontakt zu CRAs/PMs von Sponsoren
» Logistik Studienproben interner Studien
» Seit 3 Jahren glicklicher Clinical Research

Associate / Klinischer Monitor bei FGK
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HERMINE WENZLAFF

BIO W |ISSENSCHAFTEN
KREUZD E S SUDENS + TUBINGEN
E N TSCHEIDUNGSFINDUNG
PHARMA Z EUTISCHE INDUSTRIE
K L INISCHE MONITORIN
ST A NDORTLEITUNG + PM
PRO F ESSORIN + TRAINERIN
KLETTER F ELSEN
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WELTWEIT WACHST DER MARKT FUR KLINISCHE STUDIEN
Milliarde USD
» Steigende Lebenserwartung
» Anspruch auf mehr Lebensqualitat
» Viele Krankheiten bis heute nicht
$51.17 therapierbar
» Fortschritt in Medizin schafft
Innovationsanreize
[ 2023 {2024 W 2025 |
Precedence Research Pvt. Ltd,, 2024
4
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MARKT FUR KLINISCHE STUDIEN WACHST AUCH IN EUROPA

Studienzeitraum 2021-2029

CAGR 4.20% Basisjahr fiir die Schitzung 2023
Prognosedatenzeitraum 2024-2029
Historischer Datenzeitraum 2021 -2022
CAGR 4.20%
Marktkonzentration Niedrig
Hauptakteure

ThermeFisher | QOOO

novo nordisk” SANOF|
2024 2029
Reihenfolge sortiert
Mordor Intelligence Research & Advisory, 2023
4
FGK

CLINICAL RESEARCH

© 2024 All rights reserved | Confidential use only.

»

Hohe Investitionen in Forschung
und Entwicklung

Zunehmende Haufigkeit von
(chronischen) Erkrankungen
Staatliche Férderungen fur
Entwicklung von Arzneimitteln
fur seltene Erkrankungen
Strenge Vorschriften fur die
Patientenrekrutierung bremsen

das Wachstum
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BESCHAFTIGTENZAHL PHARMAINDUSTRIE IN DEUTSCHLAND

Veranderungen gegeniiber Vorjahrin %

123.475

121.245

119.535 119.994
117.013
114.069 113063

+1,8%
+5,0%
+2,2% | +0.4%
115.519
+1,2%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Pharmafakten e.V. auf Basis der BPI Pharma-Daten 2023 (basierend
auf Daten des VCI und des Statistischen Bundesamtes), 2023

»FGK
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2020: 614 pharmazeutische
Unternehmen
~92% <500 Mitarbeitende

20112024
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ABER: ANZAHL KLINISCHER STUDIEN IN DEU SINKT

Anzahl
Studien 2021
2.750 . .USsA 2.749
2.500
2.250
+—«China 1.139
750 . Spanien 682
\/ —_— ~ UK 615
— _4 -Kanada 605
500 T T —— Deutschland 589
Frankreich 549
N\ Australien 542
"\ Siidkorea 506
250 ultalien 504
o
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
vfa auf Basis des Studienregisters clinical trial.gov, 2022

CLINICAL RESEARCH

© 2024 All rights reserved | Confidential use only.

Datenschutzauflagen >
harmonisieren
Vertragsverhandlungen zu lange >
gesetzliche Mustervertrage
Genehmigungsverfahren
uneinheitlich > vereinheitlichen
Zu wenig Studienteilnehmende >
zentralen Anlaufstelle schaffen
Teilnahme aufwendig, da
Datenaufnahme von Zuhause

gesetzlich unzulassig > andern

20.1.2024 9
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ENTWICKLUNG EINES MEDIKAMENTS (I)

Entwicklungszeit in Jahren Entwicklungsphasen Molekile pro Entwicklungsphase

15
Beobachtung
nach Zulassung
14 1 Molekal

.

B 2 Molekiile
Klinische
2- 5 Molekille
9
a
2 :
:l
8 §
5 - 10 Molekiile
s
7 =
g
6| Sicherheitsbewertung Verstoffwechselung Préklinische
= Forschung
8
5 5 10 - 20 Molekiile
4 Krankheit Target- Arzneimittel- Wirkstoff-

verstehen Auswahl entwicklung synthese
3
'. Grundlagen-
U forschung
’ < |5

3000 - 10000 Molekille

» FGK Novartis Pharma GmbH, 2024
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https://www.youtube.com/

watch?v=SkOecEY64ME

» Klinische Forschung: Forschung
zur Entwicklung eines
Arzneimittels mit Hilfe Klinischer
Studien

» Klinische Studien: Untersuchung
am Menschen, um Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit des
Prafmittels nachzuweisen

» Ziel: medizinische Behandlung
verbessern und Medikament zu

vermarkten

20.11.2024
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ENTWICKLUNG EINES MEDIKAMENTS (I1)

Forschung > Praklinik
Grundlagenforschung  in vitro in silico in vivo
E LE e

Testsim  Computer- Tests in/an
Labor simulation Tiermodellen

Pharmakodynamik
Pharmakokinetik
Abute Toxizitat
Chronische Toxizitat
Mutagenitat

Bestatigung theoretischer Uberlegungen zur
und am
Tiermodell
Ergebnis: , therapeutische Breite®
(Spanne zwischen wirksamer
und toxischer Dosis)

5 Jahre. 2-5 Jahre

10,000 Substanzen 10-20 Substanzen

»FGK
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https://www.youtube.com/
watch?v=7fnVQM-NibY

Klinische Forschung

Phaselll Zulassung PhaselV
Langzeit-

beobachtung

Uberprifung der Prifung durch die. Anwendung unter

it im und 2 B

Vergleich zur entscheidung Pharmakovigilanz
‘Standardtherapie Therapieoptimierung
ca. 260-10.000 ca.100-15.000
Patienten Patienten
336 Jahre 11,5 Jahre mehrere Jahre
2 Substanzen 1 Substanz
Multizentrisch
Verblindet
Vergleichend

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V., 2024
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MANAGEMENT EINER KLINISCHEN STUDIE

Sponsor det

Clinical Research Associate

"FGK

CLINICAL RESEARCH

Project Manager

»FGK
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eSolution Manager

Quality Manager

1710.2024
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ANFORDERUNGEN AN ALLE BERUFSBILDER

» Naturwissenschaftlicher Abschluss

» FlieRende Englischkenntnisse

» Internationaler Teamplayer

» Gute organisatorische Fahigkeiten, auch unter Zeitdruck
» Gute Kommunikationsféhigkeiten und Proaktivitat

» Prioritédten setzen kénnen

» Loésungsorientiert sein

4
FGK © 2024 All rights reserved | Confidential 1

CLINICAL RESEARCH

15

Y

idential use only. I

NI o S




20.11.2024

GEWACHSENE EXPERTISE

» Growthto 240 employees
» Officesin 8 countries

2007

FGK RS AG FOUNDED

Beinwil, Switzerland

2004
FGK RS FOUNDED
Munich, Germany

2002 60
FGK CRO FOUNDED

FGK Clinical Research GmbH
Munich, Germany
Founded by current
owners and Managing
Directors Martin Krauss
and Edgar Fenzl

2006

»FGK

CLINICAL RESEARCH

2010
FGK CR Kft. FOUNDED
Budapest, Hungary

77

2010

FGK CR sp.z 0.0
FOUNDED
Warsaw, Poland

FGK CR s.r.o. FOUNDED
Prague, Czech Republic

91

2014

FGK RS LTD. FOUNDED
London, UK

96

2013

FGK PHARMACOVIGILANCE
GMBH FOUNDED

Munich, Germany

© 2024 All rights reserved | Confidential use only.

2022
240
20 YEARS FGK
2020 i
BRANCH OFFICE 207
Berlin, Germany 2024
191 FGK CRO
EXPANDS
2018 TO UK
FGK RS B.V 173 Guildford, UK
FOUNDED Acquisition
QOudenbosch, 2021 of local CRO
Netherlands FGK RS LTD. Clinicology Ltd.
i FOUNDED

Cratloe, Ireland

2018

FGK SHARESHOLDING
Munich, Germany

Three Senior Directors of
FGK become shareholders
of the company

— NUMBER OF EMPLOYEES

20.11.2024 17
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FGKs INTERNATIONALE REICHWEITE ... MIT FOKUS IN EUROPA

Lander mit

» Buroprasenz

» Operationale Tatigkeit

» Internationale Studiendurchfihrung mit Fokus in Europa
> » Langjéhrige Zusammenarbeit mit Partner-CROs
EMGALIRSEAKH © 2024 All rights reserved | Confidential use only. 20.11.2024 18
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>600 STUDIEN SEIT 2002 IN VIELEN INDIKATIONEN

Projekte unterschiedlichster Art
» Biologika wie
» Genmodifizierte Organismen
» Monoklonale Antikérper
» Arzneimittel fir neuartige Theratien (ATMPs)
» Personalisierte Medizin
» Kombinationsprodukte

» Seltene Erkrankungen

»FGK

Neurology/Psychiatry
Ophtalmology

Dentistry

Cardiology/Blood Disorders Pneumology
Hepatology and Nephrology

Oncology

Gastroenterology

Gynecology and Urology

Infections Endocrine and

Metabolic Disorders

Dermatology

© 2024 All rights reserved | Confidential use only. 20.11.2024
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Dr. Edgar J. Fenzi, MD, Ph.D, Martin Krauss, M, Sc. in Statistics
Managing Director Managing Director
Clinical Operations Central Services Internal Affairs
Tircke Olaf Bihm Heiko Debus
Senior Direc Finance & HR
Biostatistics 2
Munich: 23 (1 dit. + 2 ass. dir) SRl l:fif‘:’:"s“:f‘:m‘
fin: 1 (
Operational Affairs Data Management
Munich: 2 (1 dir) Muich: 1
Regulatory Affairs
Munich: 11 (1 dir.) Medical Safety
Berin: 1 Munich: 11 (1 dir)
PM / Monitoring
Munich: 54 (2 dir. + 1 Medical Writing
Munich: 5 (1 dir)
CLINICAL RESEARCH 700.2024 20
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H#JOINFGK

» Schnelle Entscheidungsprozesse durch
flache Hierarchien und offene Turen

» Teams vielfaltig + generationenUbergreifend

» Verantwortungsibertragung von Anbeginn

» Vielzahl an Benefits

» Fluktuationsrate <5%

» Karriere-Webseite: https://fgk-cro.de/career

FGK © 2024 Al rights reserved | Confidential use only. 00.2024 21
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EINSTIEGSGEHALT CRA (STATUS 18MAR2024)

https://www.gehalt.de/beruf/clinical-research-
associate-cra

https://WWW.SteDStone.de/gehalt/Clinical— Gehaltsspanne: Clinical Research Associate (CRA), Klinische/-r Monitor/-in in
B Deutschland
Research-Associate.html cumern

Clinical Research Associate Gehalter in Deutschland

3876 € 4.444€0 5095 €
25% 25%

Inhem Traunio asCiiclResearch Associate koen Sie
rausschlich s 2u 5,000 € o Jah bz, 5250 € pro Monit
vrdienen.ie onnen aber it sinem atresgahaitvon mindestans 55600 Emrere [4.444 %12 = 53.328 €]

45200 €und einem Moratagehattvon mindestens 3767 € rechnen. Das GEHALT.de
Durchsctsgenalt gt er 52500 €pro Janr und 4 375 o Monat by stepstons
oo etwa 2734 Stundenlohn. ie mleton Jobs s

Medisngehalt © Bruttogehalt: ' proMonat ~ projahr

min. 45.200; max.63.000
Manchen, Hamburg. Wenn Sie sich fur einen Job als Clinical Research 208 3000€

170 Angebote

finden.

o G e i https://www.kununu.com/de/gehalt/

clinical-research-assistant-765

e e Gehalt fiir Clinical Research Assistant =
Deutscriana =« Clen
Bruttogehalt Vollzeit ?45.100€
it 00 €) prbmiiy

28.100¢ 0.900€
o] o © Fothd
»
FGK © 2024 All rights reserved | Confidential use only. 20.11.2024 22
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WEITERFUHRENDE
LITERATUR
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WEITERFUHRENDE LITERATUR

» Verband fur Biologie, Biowissenschaften und Biomedizin in Deutschland e.V. — VBIO.
(2018). Perspektiven. Berufsbilder von und fur Biologen und Biowissenschaftler (10. Aufl.). VBIO.

+ S.188 ff.: Kapitel “Rund ums Unternehmen” mit Beispielen vom Trainee, Medical Writer, CRA, Study Manager,
Qualitatsmanager, Organisationsberater

» Thomas. J. R, Saso, L. & van Schravendijk, C. (Hrsg.). (2023). Career Options in the
Pharmaceutical and Biomedical Industry. An Insider’s Guide. Springer Nature Switzerland AG.
https://doi.org/10.1007/978-3-031-14911-5.

* S. 3-12: Karriereeinstieg in der Pharma-/ oder Biotechbranche

+ S.33-86: Job- und Karriereméglichkeiten in der pharmazeutischen Industrie - unterteilt in 3 Teile: Definition der
pharmazeutischen Industrie und ihres Beschaftigungspotenzials; Jobméglichkeiten; Karriereperspektiven

» Jobvector GmbH. (2024). Karrieretrends fur Life Sciences. (15. Aufl.). Jobvector GmbH.
https://www.jobvector.de/karriere-ratgeber/karrieretrends-life-sciences/download/.

»FGK
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LIST OF ILLUSTRATIONS
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Statistischen Bundesamtes). (2023). Entwicklung der Beschaftigtenzahl in der pharmazeutischen Industrie,

Deutschland. Abgerufen am 06. Mai 2024 von https://pharma-fakten.de/die-branche/.

» Pharmafakten e.V. auf Basis des vfa auf Basis des Studienregisteres clinicaltrials.gov. (2022, November).
Zahl klinischer Studien. Abgerufen am 06. Mai 2024 von https://pharma-fakten.de/grafiken/deutschland-
faellt-als-standort-fuer-klinische-arzneimittelstudien-immer-weiter-zurueck/.

» Precedence Research Pvt. Ltd. (2024, Mai). Clinical Trials Market Size 2023 to 2033. Abgerufen am 08. Mai
2024 von https://www.precedenceresearch.com/clinical-trials-market.
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CONTACT
Lenn Marzian Prof. Dr. Hermine Wenzlaff
FGK Clinical Research GmbH FGK Clinical Research GmbH
Friedrichstr. 95 Friedrichstr. 95
10117 Berlin 10117 Berlin
Germany Germany
www.fgk-cro.com www.fgk-cro.com
lenn.marzian@fgk-cro.com hermine.wenzlaff@fgk-cro.com
T +49.30.2359183-37 T +49.30.2359183-10
M +49.171.5542041 M +49.175.1940726
>
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