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Der Schweizerische Wissenschafts- und Innovationsrat

Der Schweizerische Wissenschafts- und Innovationsrat SWIR berat den Bund in allen Fragen
der Wissenschafts-, Hochschul-, Forschungs- und Innovationspolitik. Ziel seiner Arbeit ist
die kontinuierliche Optimierung der Rahmenbedingungen fir die gedeihliche Entwicklung der
Schweizer Bildungs-, Forschungs- und Innovationslandschaft. Als unabhingiges Beratungs-
organ des Bundesrates nimmt der SWIR eine Langzeitperspektive auf das gesamte BFI-System
ein.

Le Conseil suisse de la science et de I'innovation

Le Conseil suisse de la science et de I'innovation CSSl est I'organe consultatif du Conseil fédéral
pour les questions relevant de la politique de la science, des hautes écoles, de la recherche et de
I'innovation. Le but de son travail est I'amélioration constante des conditions-cadre de I'espace
suisse de la formation, de la recherche et de I'innovation en vue de son développement optimal.
En tant qu'organe consultatif indépendant, le CSSI prend position dans une perspective a long
terme sur le systeme suisse de formation, de recherche et d'innovation.

Il Consiglio svizzero della scienza e dell'innovazione

Il Consiglio svizzero della scienza e dell'innovazione CSSI é I'organo consultivo del Consiglio
federale per le questioni riguardanti la politica in materia di scienza, scuole universitarie, ricerca
e innovazione. L'obiettivo del suo lavoro e migliorare le condizioni quadro per lo spazio svizzero
della formazione, della ricerca e dell'innovazione affinché possa svilupparsi in modo armonioso.
In qualita di organo consultivo indipendente del Consiglio federale il CSSI guarda al sistema
svizzero della formazione, della ricerca e dell'innovazione in una prospettiva globale e a lungo
termine.

The Swiss Science and Innovation Council

The Swiss Science and Innovation Council SSIC is the advisory body to the Federal Council for
issues related to science, higher education, research and innovation policy. The goal of the SSIC,
in line with its role as an independent consultative body, is to promote a framework for the
successful long term development of Swiss higher education, research and innovation policy.
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Zusammenfassung

Résumé

Executive Summary

D

Der Schweizerische Wissenschafts- und Innovations-
rat (SWIR) befasst sich mit dem Stellenwert der bio-
medizinischen Forschung. Im vorliegenden Bericht
analysiert der SWIR die neuesten Entwicklungen in
diesem fiir die Schweiz bedeutenden wissenschaftli-
chen Bereich und stellt Uberlegungen zu den allfalli-
gen Auswirkungen auf die Organisation der offentli-
chen und privaten Forschung an.

In einem ersten Schritt soll die Bedeutung der Be-
zeichnung «biomedizinische Forschung» gekléart wer-
den. Sie dndert sich in Abhangigkeit vom Personen-
kreis, der sie verwendet, und gibt Anlass zu Missver-
stindnissen. Der SWIR betrachtet «biomedizinische
Forschung» nicht als ein abschliessend definiertes
Konzept, sondern als eine offene Bezeichnung, die
samtliche wissenschaftlichen Ansidtze umfasst, die
auf eine reale oder mogliche medizinische Anwen-
dung zielen. Somit konnen die disziplindren Gren-
zen der Biomedizin nicht definitiv festgelegt werden,
wahrend sich ihr Kern leicht erkennen lasst. Die Bio-
medizin, die zunichst als eine Anndherung zwischen
der Medizin und den Naturwissenschaften, dann auch
den technischen Wissenschaften verstanden wurde,
beginnt, Praktiken und Ansitze aus den Geistes- und
Sozialwissenschaften zu integrieren. Diese klaren ins-
besondere die erkenntnistheoretischen Pramissen der
biomedizinischen Forschung und erhellen den Pro-
zess der Neubestimmung von «Gesundheit» als eine
«subjektive und soziale Konstruktion». Unter dem Ein-
druck der durch die Forschung hervorgerufenen Hoff-
nungen investieren Einzelpersonen und Industrie-
nationen einen wachsenden Anteil ihrer Ressourcen
in dieses immer anspruchsvollere Ziel.

Einerseits lasst sich die mangelnde Nachhaltigkeit der
Gesundheitssysteme teilweise durch den Aufschwung
der biomedizinischen Forschung erklaren. Weil die
Anzahl medizinischer Fachleute nicht im gleichen
Mass ansteigt, iiben andererseits die steigenden Be-
dirfnisse und Anforderungen einen hohen Druck auf
die medizinischen Fakultaten sowie auf die Dozieren-
den und Forschenden aus, weil jede nicht der Patien-
tenpflege gewidmete Minute besonders zu rechtferti-
gen ist.

Im Spannungsfeld zwischen der «Verwissenschaft-
lichung» der Medizin und der «Medikalisierung» der
Wissenschaft stellt das Verhéltnis zwischen den For-
schenden, die von den Grundlagenwissenschaften her
kommen, und den Arztinnen und Arzten in der Kli-
nik eine zweite fiir die Biomedizin bedeutende Her-
ausforderung dar. Diese Wechselbeziehung ist unent-
behrlich fiir den Erfolg der translationalen Forschung,
das heisst fiir die Ubertragung der Kenntnisse von
einem Wissensgebiet in ein anderes. Die spezifischen
Aspekte der klinischen Forschung, insbesondere die
ihr aufgrund ihres Gegenstandes und Umfelds inhi-
renten Bedingungen, miissen durch einen interdiszi-
plindren Dialog herausgearbeitet werden. Seit meh-
reren Jahrzehnten wird die biomedizinische For-
schungslandschaft in der Schweiz von zahlreichen
Initiativen gepragt, welche die Forschenden einan-
der anndhern und ihre interdisziplindre und inter-
institutionelle Zusammenarbeit sowie die Koopera-
tion zwischen dem offentlichen und privaten Bereich
erleichtern sollen. Trotz dieser Anstrengungen bleibt
die Kommunikation zwischen Forschenden mit un-
terschiedlichem wissenschaftlichem Hintergrund
schwierig.

Die dritte Problematik betrifft die «Anwendbarkeit»
der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Sie stellt far
jede Art von Forschung eine Herausforderung dar,
doch auf dem Gebiet der Biomedizin erhélt sie eine
besondere Dringlichkeit. Zahlreiche Forschende, de-
ren wissenschaftliche Fragestellungen auf Grundla-
genkenntnisse ausgerichtet sind, verweisen darauf,
dass sie einen biomedizinischen oder sogar trans-
lationalen Ansatz verfolgen. Bei der Bewertung des
wachsenden Umfangs der Kenntnisse und Techni-
ken darf deren Tragweite auf keinen Fall auf die Mog-
lichkeit einer medizinischen Anwendung beschriankt
werden. Vielmehr sind Aspekte zu beriicksichtigen,
welche die Entwicklung von biomedizinischer Inno-
vation bremsen. Dazu gehoren namentlich der «Pu-
blikationsbias», die Frage der Reproduzierbarkeit und
die Mainstreaming-Effekte.

Aufgrund dieser Uberlegungen richtet der SWIR eine
Reihe von Empfehlungen an die Behorden und Insti-
tutionen, die mit der Forderung und Reglementierung
der biomedizinischen Forschung betraut sind:
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— Bezeichnungen wie «biomedizinisch» oder «trans-
lational», die unbestimmte Versprechungen fiir An-
wendungen suggerieren, sollen mit Vorsicht und
sparsam verwendet werden;

— angemessene Kriterien zur Beurteilung der klini-
schen Forschung sollen ausgearbeitet werden;

— durch interinstitutionellen Austausch zwischen
Spitdlern und medizinischen Fakultiten sowie
zwischen den Eidgendssischen Technischen Hoch-
schulen und den Universitaten soll allen Forschen-
den der Zugang zu den besten Kompetenzen und
Infrastrukturen ermoglicht werden;

— durch eine offene Haltung sollen die Griindung in-
novativer Unternehmen sowie eine Forschung, die
ausgetretene Pfade verlasst, gefordert werden;

— Bedingungen und Ziele far Partnerschaften zwi-
schen offentlicher und privater Forschung sollen
geklart werden.

Le Conseil suisse de la science et de I'innovation (CSSI)
mene une réflexion sur le statut de la recherche bio-
meédicale. Il analyse dans le présent rapport les déve-
loppements récents de ce domaine scientifique d’'une
importance majeure pour la Suisse et réfléchit a leurs
implications potentielles pour I'organisation de la re-
cherche publique et privée.

La premiere étape consiste a clarifier la notion de «re-
cherche biomédicale», dont la signification differe en
fonction des usagers et se préte a certains malenten-
dus. Plutot que comme un concept, le CSSI I'envisage
comme une notion ouverte, regroupant I'ensemble
des approches scientifiques dirigées vers une applica-
tion médicale actuelle ou potentielle. En conséquence,
les frontiéres disciplinaires du domaine biomédical ne
peuvent étre tracées de maniére définitive, tandis que
son centre est facilement identifiable. D’abord com-
prise comme le rapprochement de la médecine avec
les sciences naturelles, puis avec les sciences tech-
niques également, la biomédecine commence a inté-
grer des pratiques et approches issues des sciences
humaines et sociales. Ces disciplines éclairent no-
tamment les prémisses épistémologiques de la re-
cherche biomédicale et mettent en lumiére un proces-
sus de redéfinition de la notion de «santé» en tant que
«construction subjective et sociale». Sous I'effet des es-

poirs suscités par la recherche, les individus et les na-
tions industrialisées investissent une part croissante
de leurs ressources en faveur de cet objectif toujours
plus exigeant.

D’une part, le manque de durabilité des systémes de
santé peut étre considéré comme en partie lié a I'essor
de la recherche biomédicale. D’autre part, I'accroisse-
ment des besoins et des demandes, conjugué a l'aug-
mentation plus lente du nombre de professionnels
médicaux, exerce de fortes pressions sur les facultés
de médecine et les enseignants-chercheurs, dés lors
que chaque minute qui n’est pas dévolue aux presta-
tions de soins doit étre justifiée.

Entre «scientificisation» de la médecine et «médicali-
sation» de la science, la relation entre chercheur issu
des sciences fondamentales et clinicien constitue un
deuxieme enjeu central pour la biomédecine. Cette in-
teraction est indispensable au succes de la recherche
translationnelle, c’est-a-dire a I'activité de traduction
des connaissances d’'un domaine du savoir vers l'autre.
Le dialogue interdisciplinaire doit permettre une mise
en lumiére des spécificités, et notamment des condi-
tions inhérentes a la recherche clinique en raison de
son objet et de son contexte particuliers. Depuis plu-
sieurs décennies, le paysage de la recherche biomé-
dicale suisse a été marqué par de nombreuses initia-
tives visant a rapprocher les chercheurs et a faciliter
leur collaboration au-dela des disciplines et des insti-
tutions, ainsi qu’entre les secteurs public et privé. Mal-
gré ces efforts, la communication entre chercheurs is-
sus de cultures scientifiques différentes reste difficile.

La troisieme problématique de I'«applicabilité» du sa-
voir scientifique représente un défi pour toute forme
de recherche, mais se pose avec une intensité par-
ticuliere dans le domaine biomédical. Beaucoup de
chercheurs dont le questionnement scientifique est
axé sur la connaissance fondamentale se présen-
tent comme engagés dans une approche biomédicale,
voire translationnelle. Il est indispensable d’appré-
cier I'expansion des savoirs et des techniques sans li-
miter leur portée a la possibilité d'une application mé-
dicale. En revanche, des phénomeénes freinant le déve-
loppement de I'innovation dans le domaine biomédi-
cal doivent étre pris en compte, notamment le biais de
publication, la question de la reproductibilité et les ef-
fets de mainstreaming.
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Sur la base de ces réflexions, le CSSI formule une série
de recommandations a I'attention des autorités et des
institutions chargées d’encourager et de réguler la re-
cherche biomédicale:

— Un usage parcimonieux de termes porteurs d’'une
vague promesse d’application tels que «biomédi-
cal» ou «translationnel», dans le contexte de la poli-
tique scientifique;

— Le recours aux criteres adaptés pour juger de la re-
cherche clinique;

— Le souci d’assurer a tous les chercheurs I'accés aux
meilleures compétences et infrastructures au tra-
vers d’échanges interinstitutionnels, que ce soit
entre les hopitaux et les facultés de médecine, ou
entre les écoles polytechniques et les universités;

— Une attitude ouverte privilégiant la recherche
s’écartant des sentiers battus et la création d’entre-
prises innovantes;

— Une clarification des termes et objectifs communs
lors des partenariats entre la recherche publique et
privée.

The Swiss Science and Innovation Council (SSIC) is
conducting a survey on the status of biomedical re-
search. In this report it analyses recent developments
in this scientific field, which is of major importance
for Switzerland, and reflects on the potential impli-
cations of these developments for the organisation of
public and private research.

In a first step, the notion of “biomedical research” is
defined, as the meaning of the term differs depend-
ing on its users, leaving room for misunderstandings.
Rather than viewing it as a concept, the SSIC sees the
term as an open notion encompassing the full range
of scientific approaches directly or potentially aiming
towards medical application. As a result, the disciplin-
ary boundaries of the biomedical domain cannot be
clearly defined, while its core is clearly identifiable. In-
itially understood as forming a bridge between medi-
cine and the natural sciences, and later also with the
technical sciences, biomedicine is now beginning to
include practices and approaches developed by the
human and social sciences. These disciplines help ex-
plain in particular the epistemological premises in bio-
medical research and highlight a process in which the

notion of “health” is redefined as a “subjective and so-
cial construct”. With their hopes raised by research,
individuals and nations are investing a growing part
of resources in aiming for this increasingly demand-
ing goal.

On the one hand, the expansion of biomedical re-
search may be seen as leading, at least in part, to a lack
of sustainability in health systems. On the other hand,
increasing needs and demands, coupled with a less
rapid rise in the number of medical professionals, exert
considerable pressure on medical faculties, teachers
and researchers, as any minute not devoted to deliver-
ing care has to be accounted for.

Between “scientification” of medicine and “medicalisa-
tion” of science, the relationship between researchers
and clinicians constitutes another key challenge for
biomedicine. This interaction is vital to the success
of translational research, that is to say, the transfer of
knowledge from one scientific domain to another. In-
terdisciplinary dialogue should highlight the respec-
tive specificities, and in particular the requirements
inherent to clinical research stemming from its spe-
cific purpose and context. For several decades now, bio-
medical research in Switzerland has been marked by
numerous attempts to bring researchers together and
ease cooperation across disciplines and institutions.
There have also been attempts to establish closer links
between public and private research. Despite these ef-
forts, communication between researchers from dif-
ferent scientific backgrounds remains problematic.
The third problem, the “applicability” of scientific
knowledge, is a challenge in all types of research, but
is of particular intricacy in the biomedical field. Many
researchers whose scientific inquiry actually focuses
on basic science claim to be engaged in biomedical
or translational research. It is vital to appreciate pro-
gress in knowledge and technologies without limiting
their potential scope to medical applications. On the
other hand, one has to be aware of phenomena which
prevent innovations from gaining ground in the bio-
medical field, in particular publication bias, the issue
of reproducibility and the effects of mainstreaming.

In consideration of the trends and challenges men-
tioned above, the SSIC formulates a series of recom-
mendations for those authorities and institutions in
charge of the promotion and regulation of biomedical
research:
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— terms which suggest applicability, such as “bio-
medical” or “translational”, should be used only
sparingly in the context of science policy;

— appropriate criteria must be evolved for assessing
clinical research;

— all researchers must be given access to the best ex-
pertise and infrastructure in the form of inter-insti-
tutional exchanges, such as between hospitals and

medical schools, technical and cantonal universi-

ties;
— an attitude of openness should be fostered favour-
ing research outside of the mainstream and the
creation of innovative start-ups;
— the terms and objectives should be clarified in all
types of public-private-partnerships.
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Thesen

Mit den folgenden Thesen und Empfehlungen mochte
der Schweizerische Wissenschafts- und Innovations-
rat (SWIR) Denkanstdsse geben, die in weiteren Arbei-
ten vertieft werden sollen. Diese Hinweise sollen zu
Antworten auf derzeitige Herausforderungen der bio-
medizinischen Forschung und zu Anregungen fir die
kiinftige Ausgestaltung ihrer 6ffentlichen Forderung
fihren. Da die Biomedizin ein sehr umfassendes The-
mengebiet ist, wurde ein besonderes Augenmerk auf
die biologischen und medizinischen Disziplinen ge-
legt, ohne dabei die jiingsten Entwicklungen in Rich-
tung Medizintechnik und andere Formen des Wissens
zu vernachlassigen. Die meisten Empfehlungen rich-
ten sich an den Bund, einige betreffen aber die Orga-
nisationsstrukturen der Universitaten, die vom Bund
und den Kantonen gemeinsam verantwortet werden.
Der SWIR erhebt dabei nicht den Anspruch, samtli-
che Fragen im Zusammenhang mit dieser komple-
xen Thematik zu beantworten. Er mochte vielmehr
die Grundlagen fiir eine fruchtbare Debatte zwischen
den Akteuren der biomedizinischen Forschung in der
Schweiz legen, insbesondere zwischen den verschie-
denen Instanzen des Bundes, denen die Reglementie-
rung und Forderung in diesem Feld obliegt.

T1 Die «Biomedizin» als Bezeichnung
mit offener Bedeutung

Die Biomedizin ist das Ergebnis des Zusammenfiih-
rens von Praktiken und Ansatzen, die im Wesentli-
chen aus der Biologie und der Medizin stammen und
die von einer wachsenden Zahl von Disziplinen aus
den Natur- und Ingenieurwissenschaften erginzt
werden. Der SWIR ist lberzeugt, dass die Vielfalt
der biomedizinischen Forschungslandschaft in der
Schweiz die der Bezeichnung «Biomedizin» inharente
Plastizitat und Offenheit widerspiegelt, da dieses Feld
seinem Wesen nach transdisziplinar und dynamisch
ist. Der vermeintliche Mangel an Homogenitat bildet
die wichtigste Voraussetzung fiir den Erfolg des Ge-
biets. Dies im Gegensatz zu einer reduktionistischen
Sichtweise, welche die Biomedizin als eine neue Diszi-
plin betrachtet, die mithilfe spezifischer Programme
in diese oder jene Richtung zu entwickeln wére.

T.2 Die biomedizinische Forschung als Grund-
lagen- wie auch angewandte Forschung!

Die wesentlichen Tétigkeiten im Bereich der biome-
dizinischen Forschung in der Schweiz zielen auf das
Verstandnis der grundlegenden Funktionsweisen und
Mechanismen der lebenden Materie. Haufig tragen die
Entdeckungen zur Vertiefung der Grundlagenkennt-
nisse bei und helfen gleichzeitig, konkrete Losungen
fir medizinische Fragestellungen zu finden. Die Be-
zeichnung «translationale Forschung» bringt ihr dop-
peltes Wesen zum Ausdruck, denn sie beschreibt den
Prozess der Ubertragung des Wissens von einer Dis-
ziplin auf eine andere und bezieht sich auf dessen Be-
deutung sowohl fiir die Wissenschaft (Grundlagen-
kenntnisse) als auch fiir die Klinik (medizinische An-
wendung).

T.3 Hohes Niveau der Biomedizin
in der Schweiz

Die biomedizinische Grundlagenforschung ist als aus-
gezeichnet anerkannt. Heute sind die meisten Exper-
ten der Ansicht, dass die klinische Forschung in der
Schweiz dem internationalen Qualitatsniveau ent-
spreche. Die private biomedizinische Forschung, ins-
besondere in der Pharmaindustrie, macht einen be-
achtlichen Teil der Gesamtausgaben fiir Forschung
und Entwicklung (F&E) in der Schweiz aus. Auch
wenn der Zustand des Systems insgesamt gut ist,
zeichnen sich aus Sicht des SWIR gewisse Tendenzen
ab, die sich schnell zu neuen Herausforderungen fiir
die biomedizinische Forschung entwickeln konnten.

1 Inseinem Bericht iiber die «Okonomisierung» der Wissenschaft (SWTR
Schrift 4/2013, S. 26 und 45) ist der SWTR ausftihrlich auf die Auswir-
kungen des «dualen» Charakters der biomedizinischen Forschung ein-
gegangen, d.h. auf ihre zweifache Wirkung sowohl auf die Grundlagen-
kenntnisse als auch auf die konkreten Anwendungen.
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Empfehlungen

1 Die Autonomie der Grundlagen-
forschung bewahren

Wird dem Versprechen der Anwendbarkeit tibermas-
sige Aufmerksamkeit zuteil, kann der Eindruck entste-
hen, dass die in die Biologie und in andere Natur- und
Technikwissenschaften investierten Mittel verloren
seien, falls sie nicht rasch zu therapeutischen Mass-
nahmen fiihrten. Dabei ist allgemein anerkannt, dass
das exzellente Niveau der Grundlagenforschung, ins-
besondere in den Lebenswissenschaften, eine Grund-
voraussetzung fir den Schweizer Erfolg auf dem Ge-
biet der wissenschaftlichen Forschung darstellt. Die
Entwicklung des Wissens und die Vertiefung unseres
Verstandnisses der Welt miissen unbedingt eigenstan-
dige Ziele der wissenschaftlichen Forschung bleiben.
Diese Aufgabe fallt hauptsidchlich in den Kompetenz-
bereich der offentlichen Hand: Die wissenschaftsba-
sierte Industrie misst der Qualitat der akademischen
Grundlagenforschung einen hohen Stellenwert bei.
Die erste Empfehlung richtet sich deshalb sowohl
an den SNF, der fiir die Beurteilung von Projekten
aus der 6ffentlichen Forschung zustiandig ist, als auch
an das SBFI, das an der Ausarbeitung und Auswahl
nationaler Programme und Initiativen, insbesondere
im Rahmen der BFI-Botschaften, mitwirkt.

E.1 Die 6ffentliche Finanzierung der Grund-
lagenforschung muss auf einer Beur-
teilung ihrer wissenschaftlichen Qualitit
fussen. Die erwartete Anwendung darf
lein Kriterium sein.

Wenn die hauptsichlich an der Grundlagenfor-
schung interessierten Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler sich verpflichtet fiithlen, mit dem
Label «Biomedizin» zu argumentieren, um Forde-
rungsmittel zu erhalten, so gehen sie das Risiko
ein, dass ihnen mangelnde Produktivitit vorgewor-
fen wird, wenn Letztere unmittelbar mit der 6ffent-
lichen Vorstellung von der Biomedizin verkniipft
wird. Dabei sind die betroffenen Disziplinen schon
jetzt einer zunehmenden «Okonomisierung»? unter-
worfen, welche die Qualitiat und Originalitit der For-
schung zu beeintrachtigen droht. Dieser Trend wird
durch die allgemeine Verwendung der Bezeichnung
«Biomedizin» im forschungspolitischen Kontext
noch verstarkt.

2 Die klinische Forschung

aufwerten

Im vergangenen Jahrzehnt begann die Umsetzung
zielgerichteter Massnahmen zur Forderung der klini-
schen Forschung in der Schweiz erste Friichte zu tra-
gen. Heute erschliessen die klinischen Forschenden
viele verschiedene Finanzierungsquellen und publi-
zieren ihre Ergebnisse in international renommierten
Zeitschriften. Jedoch kann man die Qualitit der For-
schung nicht allein anhand bibliometrischer Kenn-
zahlen messen. Das Kriterium der Anwendbarkeit ist
far die klinische Forschung legitim und sollte in die-
sem Bereich sogar einen noch hoheren Stellenwert
einnehmen als bisher.

E.2.1 Die Standards und Kriterien zur Bewer-
tung der klinischen Forschung miissen
neu definiert und erweitert werden.

Die klinische Forschung muss nicht nur den gangi-
gen wissenschaftlichen Normen geniigen, sondern
dariiber hinaus spezifische Kriterien erfiillen. Dazu
zahlen insbesondere ethische, organisatorische und
formale Kriterien, welche die klinische Forschung
von der biomedizinischen Grundlagenforschung un-
terscheiden. In erster Linie muss die Bewertungs-
praxis auf andere Ansitze ausgedehnt werden. Sie
soll sich nicht auf bibliometrische Kennzahlen be-
schranken, sondern muss sich starker auf Peer Re-
view stiitzen. Dartiber hinaus sollte bei der Bewer-
tung die Verbreitung der veroffentlichten Resultate,
zum Beispiel in Form von klinischen Guidelines, ver-
mehrt in Betracht gezogen werden. Die Frage nach
der Anwendbarkeit der klinischen Forschung muss
bis auf die Ebene des Gesundheitswesens und der
medizinischen Praxis verfolgt werden.

E.2.2 Der SWIR empfiehlt den medizinischen
Fakultaten, in Abstimmung mit dem SNF
eine Strategie zu entwickeln, um die
Beteiligung der klinischen Forschenden
an grossangelegten multizentrischen
Studien aufzuwerten.

Der Nutzen von grossangelegten klinischen Stu-
dien fiir den Fortschritt des medizinischen Wissens
wachst unaufhorlich. Aus diesen internationalen
Untersuchungen resultiert eine kleine Anzahl wis-
senschaftlicher Beitriage, die von sehr vielen Autoren

2 Vgl SWTR Schrift 4/2013.
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gezeichnet werden. Die Autorenliste ist so lang, dass
es unmoglich wird, den tatsachlichen Beitrag jedes
Forschenden anhand der herkoémmlichen biblio-
metrischen Kennziffern zu beurteilen. Gegenwér-
tig wird die Teilnahme an solchen klinischen For-
schungsprojekten innerhalb der medizinischen Fa-
kultaten, insbesondere durch die Experten aus den
Grundlagendisziplinen, nicht gentigend gewitirdigt.
Dies gilt vor allem fiir die akademischen Berufungs-
verfahren.

E.2.3 Die fiir die Register von klinischen
Studien zustindigen Gremien sollen ein
Monitoring derjenigen Studien veran-
lassen, die zu keinen wissenschaftlichen
Publikationen fithren, und Massnahmen
in Erwiagung ziehen, um deren Anteil
zu reduzieren.

Um die Qualitat der klinischen Forschung insgesamt
einschatzen zu konnen, muss man die Zahl derjeni-
gen Forschungsprojekte kennen, die in der neuen
Datenbank des Bundes eingetragen wurden, ohne
in den fanf Jahren nach Abschluss der Versuchs-
reihe zu einer Veroffentlichung gefiihrt zu haben.
Sollte der Anteil der nicht publizierten Resultate
hoch sein, so muss dies bei der kiinftigen Revision
der Gesetzgebung zur Humanforschung berticksich-
tigt werden. Gegebenenfalls miissen - in Abstim-
mung mit den auf internationaler Ebene unternom-
menen Anstrengungen - Massnahmen zur Senkung
des «Publikationsbias» bei klinischen Studien in
der Schweiz getroffen werden. Sollte sich die Verof-
fentlichung negativer Forschungsergebnisse in den
iblichen Fachzeitschriften als nicht praktikabel er-
weisen, miissen neue Kommunikationsmittel, zum
Beispiel Plattformen zum Austausch von wissen-
schaftlichen Ergebnissen, systematisch eingesetzt
werden.

3 Die translationale Forschung
erleichtern

Die wichtigste Voraussetzung fir den Erfolg der
translationalen Forschung besteht darin, die For-
schungspraktiken aus den verschiedenen Disziplinen
gezielter zu integrieren, beispielsweise durch die Zu-
sammenarbeit einer medizinischen Fakultidt mit an-
deren Fakultiten oder mit einem Universitatsspital.
So zeugt zum Beispiel die in den vergangenen Jahren
in gewissen kantonalen Universititen erfolgte Anné-
herung zwischen der Biologie und der Medizin vom
Willen, den fruchtbaren Austausch zwischen diesen
beiden Fachgebieten im akademischen Umfeld zu for-
dern. Selbstverstindlich liegt die eigentliche Voraus-
setzung fiir jede wissenschaftliche Zusammenarbeit
nicht in den Strukturen, sondern in der Motivation der
Forschenden begriindet, in ihrer offenen Geisteshal-
tung und in der Zeit, tiber die sie fiir ihre Forschung
und den Erfahrungsaustausch verfiigen.

E.3.1 Die zustindigen Behorden miissen auf
eine Kldrung der institutionellen
Beziehungen zwischen Universititsspita-
lern und Universitaten achten.?

Zwischen einer medizinischen Fakultit und einem
Universitatsspital bestehen sehr enge Beziehungen.
Oft ergeben sich institutionelle und wissenschaft-
liche Uberschneidungen, die zu offenen oder unter-
schwelligen Konflikten fithren konnen. Ohne diese
Nahe preiszugeben, miissen die jeweiligen Aufgaben
der beiden Institutionen klarer abgesteckt und somit
das Profil der neuen Lehrstiihle, insbesondere in den
klinischen Fachbereichen, genauer definiert werden.
Anstatt Personlichkeiten zu suchen, die allen Instan-
zen gefallen und die jede Aufgabe tibernehmen kon-
nen, missen die medizinischen Fakultdten eine be-
stimmte Anzahl klinischer Professuren festlegen
konnen, deren Aufgabe in erster Linie in der For-
schung selbst und in der Heranfithrung ihrer jungen
Kolleginnen und Kollegen an die Forschung besteht.

3 Vgl Punkt 4.2.3, S.28. Weitere Informationen zu der Notwendigkeit,
Lehrstiihle mit einem spezifischen Forschungsanteil zu schaffen, befin-
den sich im Bericht der Themengruppe «Nachwuchs fir die klinische
Forschung in der Schweiz» der Plattform «Zukunft arztliche Bildung,
verfiigbar unter www.bag.admin.ch/themen/berufe/11724/14206/?lang
=de.
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E.3.2 Die medizinischen Fakultiaten miissen
den Austausch zwischen den Institutio-
nen ausbauen und dabei gleichzeitig
ihre akademische Identitat und ihre privi-
legierten Beziehungen zu den anderen
Fakultiaten bewahren.*

Die medizinischen Fakultidten sollen den zukiinfti-
gen Arzten einen moglichst breit geficherten, huma-
nistisch gepragten wissenschaftlichen Ansatz ver-
mitteln, der gleichzeitig der biologischen Komplexi-
tat der Patienten Rechnung tragt. Es geht somit nicht
darum, die medizinischen Fakultiten als Berufs-
fachschulen ausserhalb des Hochschulsystems an-
zusiedeln. Die zwischen den Fakultaten bestehenden
Beziehungen miissen den kiinftigen Arztinnen und
Arzten einen vertieften Austausch mit den Studie-
renden der Natur-, Sozial- und Geisteswissenschaf-
ten garantieren. Ebenso unterstreicht die Schaffung
neuer, im technischen Umfeld angesiedelter Curri-
cula, wie sie die ETH Medical Strategy vorsieht,® die
entscheidende Rolle der Ingenieurwissenschaften
in der biomedizinischen Forschung. Als Beispiele
seien die bildgebenden Verfahren oder auch die In-
formationstechnologien genannt. Von einer solchen
Zusammenarbeit profitiert das gesamte Bildungs-,
Forschungs- und Innovationssystem, vorausgesetzt,
dass sich die biomedizinischen Disziplinen an den
kantonalen Universititen und an den Eidgenossi-
schen Technischen Hochschulen auf dem gleichen
Niveau der Exzellenz entwickeln kdonnen. Ebenso
gilt es, die Zusammenarbeit zwischen den medi-
zinischen Fakultaten und den Gesundheits-Fachbe-
reichen der Fachhochschulen zu intensivieren.

E.3.3 Der Bund muss bei seiner Unterstiitzung
von Forschungsnetzwerken den Bottom-
up-Prozessen Vorrang einriumen.®

Wer in der Forschung mit wem zusammenarbei-
tet, hangt von den intellektuellen Affinititen und
vom erforderlichen Erfahrungsschatz fiir das jewei-
lige Projekt ab. Entscheidend ist, dass die Bezie-
hungen unkompliziert und tiber Einrichtungen und
Fachgebiete hinweg gekniipft werden konnen, aber
auch, dass die Initiative fir eine solche Zusammen-
arbeit von den Forschenden selbst ausgeht. Mittel-
fristig missen die so gebildeten Netzwerke nicht un-
bedingt institutionalisiert werden, sondern sich viel-

mehr nach der Forschungsdynamik richten. Da
es sich um durch Subventionen des Bundes gefor-
derte Netzwerke handelt, soll die Definition der Ka-
tegorien der anvisierten Akteure so breit und inklu-
siv wie moglich gefasst sein, damit die offene Dimen-
sion der Bezeichnung «Biomedizin» gewahrt bleibt.

4 Die innovative Forschung fordern

Die privaten Investitionen und die gesellschaftlichen
Erwartungen tben auf die Biomedizin einen beispiel-
losen Druck aus, der sich negativ auf die Innovation
auswirken kann. Die Forschenden an den Universi-
taten werden ermutigt, sich an Forschungsvorhaben
auf bekannten Pfaden zu beteiligen, was zu bloss in-
krementellen Fortschritten fiihrt. Auf dem Gebiet der
wissenschaftsbasierten Innovation bremst eine ge-
wisse Risikoscheu die Griindung und - insbesondere
in der Schweiz - das Wachstum neuer Unternehmen.

E.4 SNF und KTl sollen zusammen mit den
privaten Akteuren der Forschungsforde-
rung Massnahmen entwickeln, um
besonders ehrgeizige Entwicklungs- und
Forschungsprojekte zu belohnen.?

Der SWIR erinnert an die entscheidende Rolle der
offentlichen institutionellen Finanzierung der For-
schung, welche die Unabhingigkeit der akademi-
schen Forschung gewahrleistet. Zusatzlich erachtet
er es vor dem aktuellen Hintergrund als unerlass-
lich, eine Form der Forderung zu schaffen, die Risi-
kobereitschaft sowohl in der Grundlagenforschung
als auch in der angewandten Forschung belohnt. Ein
solches Instrument, das allen Fachrichtungen offen-
stehen soll, soll in einem bescheidenen Umfang kon-
zipiert werden und radikal neuen Ansitzen vorbe-
halten bleiben. Die Dauer einer solchen Forderung
ist an die individuellen Besonderheiten des Projekts
anzupassen. Im Fall eines Misserfolgs soll es zudem
moglich sein, sie kurzfristig abzubrechen, ohne dass

Vgl. SWTR Schrift 1/2006, S. 10-11.

Vgl. Fussnote 46, S. 28.

Vgl. Fokus 1, S.18-19, und Punkt 4.2.2, S. 27-28.
Vgl. Punkt 4.3.3, S. 33-34.
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sich dies nachteilig auf die berufliche Laufbahn der
betroffenen Personen auswirken darf. Auf dem Ge-
biet der angewandten Forschung spielt der Dialog
zwischen dem SNF und der KTI eine wichtige Rolle
fir die Forderung von Projekten, deren Ausgang mit
einem héheren Risiko verbunden ist. Uberdies ist
es wichtig, dass die KTI ein Monitoring der Unter-
nehmen (speziell in der biotechnologischen Bran-
che) einfiihrt, die Konkurs anmelden. Dies um zu
analysieren, ob das Potenzial der betroffenen For-
schenden und Unternehmer gentigend ausgeschopft
wurde und ob ihnen eine neue Chance gewahrt wird.

5  Die Bedingungen fiir die
Forschungszusammenarbeit
zwischen 6ffentlichen
und privaten Akteuren kliren

Wissenschaftliche Zusammenarbeit zwischen Hoch-
schulen, Spitdlern und Unternehmen ist die Voraus-
setzung fiir biomedizinische Innovation. Die For-
schenden an den Hochschulen konnen die Entwick-
lung neuer Therapien ohne die Mitwirkung der Privat-
industrie nicht gewdhrleisten. Die biomedizinische
Industrie hidngt zum einen mehr denn je von der
Grundlagenforschung in den o6ffentlichen Laborato-
rien ab, und zum anderen von der Zusammenarbeit
mit den Spitilern fiur die Durchfithrung klinischer
Versuche. Dennoch wird die Zusammenarbeit von
Arzten mit Forschenden aus der privaten Industrie
oftmals a priori als potenzielle Kollusion angesehen,
die mit den offentlichen Interessen unvereinbar sei.
Dadurch wird der direkte, informelle Dialog verhin-
dert, der fir eine erfolgreiche wissenschaftliche Zu-
sammenarbeit unabdingbar ist.

E.5 Die Zusammenarbeit zwischen Wissen-
schaftlern aus der 6ffentlichen und
der privaten Forschung erfordert eine Kla-
rung der jeweiligen Zustiandigkeiten.
Konkret bedeutet dies eine transparente
Kommunikation der vereinbarten
Bedingungen und Ziele fiir die Zusam-
menarbeit.?

Das Ziel der Veroffentlichung der wissenschaftli-
chen Resultate sollte bei der Unterzeichnung eines
Kooperationsvertrages festgehalten werden, selbst
wenn sich spater erweisen sollte, dass die Resultate
den Interessen derjenigen, die die Studie finanzieren,
widersprechen. Es muss geklart werden, inwiefern
die Ausrichtung der Forschung auf Ersuchen eines
der beiden Partner gedndert werden kann und ob
die Forschenden an den Hochschulen Aspekte wei-
ter untersuchen koénnen, die von dem privaten Part-
ner als unrentabel eingeschétzt werden. Die Ent-
wicklungsvereinbarungen zwischen den Spitdlern
und Unternehmen der Medizintechnik mtissen - in
Anlehnung an die Bestimmungen, die fiir die klini-
schen Tests von Medikamenten gelten - klare wis-
senschaftliche Regeln vorsehen, nach welchen die
neuen Instrumente getestet werden.

8  Vgl. auch Empfehlung 5 im Bericht zur «Okonomisierung» der Wissen-
schaft (SWTR Schrift 4/2013).
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1  Einleitung

11 Kontext

Seit mehreren Jahrzehnten steht die biomedizinische
Forschung im Mittelpunkt der Aufmerksambkeit. Dies
wegen der in sie gesetzten Hoffnungen und der bedeu-
tenden finanziellen Betrage, die sie zu gewinnen ver-
mag, sowie auch, indem sie in der kollektiven Vorstel-
lungswelt zum Inbegriff der «Wissenschaft» schlecht-
hin werden konnte. Uber 41 Prozent der Forschungs-
kredite, die der Schweizerische Nationalfonds zur
Forderung der wissenschaftlichen Forschung (SNF)
im Jahr 2012 bewilligte, wurden Projekten aus den
biologischen und medizinischen Disziplinen zuge-
sprochen.’ In den meisten Industrielandern sieht die
Aufteilung ahnlich aus.’® Dazu kommt noch, dass die
Forderung der biomedizinischen Forschung in der
Schweiz durch den sehr hohen Anteil der Privatwirt-
schaft an den nationalen F&E-Ausgaben gepragt ist.
Eine herausragende Bedeutung kommt der Pharma-
industrie zu, begleitet von einer grossen Zahl kleiner
und mittlerer Unternehmen (KMU), die auf Gesund-
heitstechnologien spezialisiert sind."

Biirgerinnen und Biirger sowie Behorden sind in der
Schweiz durch vielfiltige Interessen mit der biome-
dizinischen Forschung verbunden. Diese Interessen
koénnen zuweilen im Widerspruch zueinander stehen.
Denn einerseits beruhen die 6ffentliche Forschungs-
forderung und die Forschungsinvestitionen der Pri-
vatindustrie auf der Erwartung, entscheidende wis-
senschaftliche Fortschritte zu erzielen, die Arbeits-
platze und Produkte mit hoher Wertschopfung nach
sich ziehen sollen. Andererseits sind die Biirgerinnen
und Biirger auch potenzielle Patientinnen und Patien-
ten, die von der Forschung Losungen fir vielfaltige
Probleme des Gesundheitswesens erwarten; gleich-
zeitig sollen die daraus resultierenden Kosten unter
Kontrolle gehalten werden. Schliesslich erfreut sich
die Forderung der freien wissenschaftlichen Grund-
lagenforschung der soliden Unterstiitzung durch die
Schweizer Bevolkerung.? Diese Erwartungen und In-
teressen spiegeln sich in den Organisationsformen
der Forschung und Lehre wider, sodass sich die bio-
medizinische Landschaft stetig verandert und neuen
Akteuren Raum gewahrt.

Der SWIR ist sich des hohen Qualitatsniveaus der bio-
medizinischen Forschung in der Schweiz sowie des
hohen Einbindungsgrads von Wirtschaft und Ge-
sellschaft in die Forschungstitigkeit auf diesem Ge-
biet bewusst. Er erachtet es als notwendig, die Uber-
legungen zur Bezeichnung «Biomedizin» sowie zu
deren Entwicklungstendenzen in den letzten 15 Jah-
ren weiter zu vertiefen. Aus diesem Grund sah das Ar-
beitsprogramm des Rates (SWTR, 2012) ein Projekt
iber die Implikationen vor, die mit der Bestimmung
der Bedeutung des biomedizinischen Feldes verbun-
den sind. Die Untersuchung umfasst disziplindre und
institutionelle Aspekte, bezieht die Rolle der Privat-
wirtschaft als Partnerin und Forderin der biomedizi-
nischen Forschung an den Hochschulen ein und be-
fasst sich schliesslich mit der Legitimation dieser For-
schungstéatigkeit durch das implizite Versprechen von
medizinischen Anwendungen.

9 Vgl. SNF (2013), Jahresbericht 2012, Bern, SNF, S. 25.

10 Der Anteil an der offentlichen Finanzierung ist in der Schweiz, in
Deutschland und in Osterreich fast identisch (Jahresbericht 2012 der
Deutschen Forschungsgesellschaft, Aufgaben und Ergebnisse, S. 161; so-
wie der Jahresbericht 2012 des Fonds zur Forderung der wissenschaft-
lichen Forschung, S. 73). In Frankreich hingegen scheint die Agence Na-
tionale de la Recherche nur ein Zehntel ihrer Mittel in die biomedizi-
nische Forschung zu investieren (ANR Jahresbericht 2012, S. 12 und
S. 236-237). In den USA wiederum ist das Budget der National Insti-
tutes of Health (NIH) weitaus hoher als dasjenige der National Science
Foundation (Research America, U.S. Investment In Health Research
2011, S. 3).

11 2008 investierten die Schweizer Unternehmen 12 Milliarden CHF in die
F&E, davon 4,6 Milliarden allein in die Pharmabranche (BFS & Econo-
miesuisse, 2010). Dieser Betrag kann zu den 4,1 Milliarden ins Verhilt-
nis gesetzt werden, die vom Bund und den Hochschulen fiir F&E in-
nerhalb der Landesgrenzen ausgegeben wurden. 2012 investierte die
Schweizer Pharmaindustrie 3,8 Milliarden CHF fir F&E, was 30 % der
privaten Gesamtausgaben fiir F&E innerhalb der Landesgrenzen ent-
spricht, wihrend der Bund und die Hochschulen 5,4 Milliarden CHF aus-
gaben (BFS, 2014).

12 2001 stimmten 77 % der im Rahmen des Eurobarometers in der Schweiz
befragten Personen folgender Aussage zu: «Selbst wenn sie keine unmit-
telbaren Vorteile bringt, ist die wissenschaftliche Forschung, die neue
Erkenntnisse bringt, notwendig und sollte von der Regierung unterstiitzt
werden.» (Crettaz von Roten et al.,, 2003). Parallel dazu wird der Kampf
gegen Krankheiten als das allgemein am meisten von der wissenschaft-
lichen Forschung erwartete Resultat genannt (Europdische Kommission,
2001).
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1.2 Vorgehen

Der SWIR bildete eine interdisziplinire Arbeitsgruppe,
deren Uberlegungen regelmissig in Plenarsitzungen
den Ansichten des Rates gegeniibergestellt wurden.
Die Ergebnisse dieses Austauschs, die der vorliegende
Bericht darlegt, wurden durch externe Auftragsarbei-
ten und Diskussionen mit Partnerinstitutionen des
Rates erganzt.

Einerseits hat der Rat zwei Studien Gber die Verwen-
dung des Wortes «Biomedizin» beziehungsweise «bio-
medizinische Forschung» in Auftrag gegeben. Die eine
Studie (Strasser, 2014) beschreibt die Entwicklung der
Biomedizin als neue epistemologische Kategorie von
den Anfiangen des 20. Jahrhunderts bis heute. Die
zweite (Benninghoff et al., 2014) untersucht die der-
zeitige Schweizer Landschaft der 6ffentlichen biome-
dizinischen Forschung unter dem Gesichtspunkt der
Diskurse der institutionellen Akteure sowie der ein-
zelnen Forschenden, aus denen sie sich zusammen-
setzt. Diese beiden Arbeiten beleuchten das Gebiet der
Biomedizin aus Perspektiven, die einander erginzen.
Der SWIR veroffentlichte sie gleichzeitig, ohne da-
bei zu den Inhalten Stellung zu nehmen. Eine weitere
Grundlage trugen die Akademien der Wissenschaften
Schweiz bei, die sich mit den Themen «nachhaltiges
Gesundheitswesen» und «nachhaltige Medizin» befas-
sten (Akademien der Wissenschaften Schweiz, 2012;
SAMW, 2012). Schliesslich hat der SWIR Abklarungen
iber die Gesamtheit der Akteure in der biomedizini-
schen Forschung und den Diskussionsstand zur Qua-
litat der klinischen Forschung in der Schweiz in Auf-
trag gegeben (Steiger et al., 2015).

Andererseits konnte in Arbeitstreffen der Fortschritt
der Uberlegungen des Rates mit den Anliegen des
Staatssekretariats fiir Bildung, Forschung und Inno-
vation (SBFI) verglichen werden, insbesondere hin-
sichtlich der engen Verbindung zwischen Lehre und
Forschung in der Biomedizin. Die Schnittstellen zwi-
schen dem SWIR-Projekt und den Fragestellungen
im Gesundheitswesen wurden im Austausch mit dem
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) in den Blick genom-
men.” Gespriache mit Vertretern der Pharmaindustrie
galten der Zusammenarbeit zwischen der offentli-
chen und der privaten Forschung. Abschliessend wur-
den die Thesen und Empfehlungen des Rates in einer
besonderen Sitzung in Bern am 16. September 2014
mit Experten diskutiert.

13 Aufbau

Im folgenden Kapitel (Kapitel 2) schldagt der Rat unter
Berticksichtigung der Vielfalt der Akteure eine offene
Umschreibung der Bedeutungen des Wortes «Bio-
medizin» vor. Er stellt danach die wichtigsten Bei-
trige der biomedizinischen Forschung fiir die wis-
senschaftliche Erkenntnis, fir die Gesellschaft und
die Wirtschaft (Kapitel 3) zusammen. Schliesslich be-
fasst er sich mit drei Herausforderungen, die mit der
Entwicklung der Biomedizin einhergehen (Kapitel 4):
die «Nachhaltigkeit» des Gesundheitssystems, die
«Verwissenschaftlichung» von Lehre und Forschung
in der Medizin (einschliesslich der Beziehungen zwi-
schen den Disziplinen) sowie die «Anwendbarkeit»
der Forschung.

13 Zu den wichtigsten Arbeiten, die vom BAG auf dem Gebiet der Biomedi-
zin koordiniert werden, zdhlen die Umsetzung des Bundesgesetzes tiber
die Forschung am Menschen (SR 810.30), der «Masterplan» bzw. die
Massnahmen des Bundes zur Stirkung der biomedizinischen Forschung
und Technologie (Bundesrat, Bern, 18.12.2013, verfiigbar unter: www.
bag.admin.ch/themen/medizin/14583/index.html?lang=de), sowie die
Arbeiten der Plattform «Zukunft arztliche Bildung» (vgl. www.bag.ad
min.ch/themen/berufe/11724/?lang=de), an welcher der SWIR betei-
ligt ist.
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21 Biomedizin

Das Wort «Biomedizin», entstanden aus einer sprach-
lichen Verkiirzung, bringt den wachsenden Einfluss
der Naturwissenschaften auf die Entwicklung der Me-
dizin im Verlauf des 20. Jahrhunderts zum Ausdruck.
Die Vereinigung wissenschaftlicher Vorgehensweisen
lasst sich gut daran illustrieren, dass der Nobelpreis
«fur Physiologie oder Medizin» seit Jahrzehnten an
Forschende aus der Biologie oder aus der Chemie ver-
geben wird; oftmals werden die gleichen Personen fiir
den Nobelpreis fiir Chemie wie fiir den Preis fiir Me-
dizin vorgeschlagen. Eine bekannte Ausnahme von
dieser Regel war die Vergabe dieses Nobelpreises an
die Arzte Barry Marshall und Robin Warren im Ok-
tober 2005 fir ihre Entdeckung des Bakteriums Heli-
cobacter pylori als Ursache fiir Magengeschwiire. In
den vergangenen 20 Jahren gab es nur zwei weitere
Preistriger, die einen Abschluss in Medizin vorweisen
konnten; sie waren allerdings keine praktizierenden
Arzte: Stanley Prusiner fiir die Entdeckung der Prio-
nen im Jahr 1997 und Harald zur Hausen fir die Ent-
deckung des Papillomavirus im Jahr 2008.

In der Schweiz bezeichnen heutzutage Forschende
aus zahlreichen Disziplinen ihre Forschungen als
«biomedizinisch», um auf eine tatsichliche oder mog-
liche medizinische Anwendung ihrer Tatigkeit hinzu-
weisen (Benninghoff et al., 2014). Das Label «biomedi-
zinisch» kennzeichnet entweder die gesellschaftliche
Relevanz der Grundlagenforschung oder, in seltene-
ren Fallen, die wissenschaftliche Fundiertheit der kli-
nischen Forschung. Jedoch besteht kein Konsens dar-
iber, was mit dem Wort «Biomedizin» genau bezeich-
net werden soll, wobei das Fehlen einer einheitlichen
Definition von den Beteiligten offenbar nicht als pro-
blematisch empfunden wird." Vielmehr scheint eine
gewisse Plastizitit der Wortbedeutung bewahrt zu
werden, um eine gemeinsame Sprache zu finden, mit
der die fachlichen oder institutionellen Grenzen tber-
wunden werden kdnnen.

Somit deckt die biomedizinische Forschung ein brei-
tes Spektrum von Disziplinen ab, innerhalb dessen die
Medizin und ein grosser Teil der Biologie eine zentrale,
aber nicht ausschliessliche Rolle spielen. Diese Be-
zeichnung kann sich sowohl auf die Grundlagenfor-

schung (Physik, Chemie, Biologie) als auch auf die an-
gewandte Forschung (klinische Forschung, Epidemio-
logie, Pharmakologie, Medizintechnik) beziehen. Jiin-
gere Disziplinen wie Immunologie oder Bioinformatik
lassen sich nicht préizise auf einer Skala verorten, die
von der Grundlagenforschung bis hin zur angewand-
ten Forschung reichen wiirde. Angesichts dieser gros-
sen Palette von naturwissenschaftlichen und techni-
schen Disziplinen spielen die Geistes- und Sozialwis-
senschaften eine noch bescheidene, aber zunehmend
wichtigere Rolle (Akademie der Wissenschaften
Schweiz, 2012).”® Der epistemischen Vielfalt der Bio-
medizin entspricht eine Vielzahl von Orten, an denen
geforscht wird: offentliche und private Spitaler, uni-
versitire und ausseruniversitire Institute, pharma-
zeutische, biotechnische oder auf Medizintechnik spe-
zialisierte Unternehmen (vgl. Fokus 1; Steiger, 2015).
Fiir den SWIR steht das Bedeutungsfeld von «Biome-
dizin» weit offen. Es kann nur a posteriori abgegrenzt
werden, da weder Resultate noch Anwendungen ei-
nes Forschungsvorhabens vorhersehbar sind. Thr un-
bestimmter Charakter veranlasst gewisse Autoren zu
behaupten, dass die Biomedizin als disziplinare For-
schungspraxis gar nicht existiere. Sie begriinden dies
insbesondere mit der Diskrepanz zwischen den von
den Forschenden angegebenen und den von ihnen
tatsachlich verfolgten Zielen (vgl. Benninghoff et al.,
2014).

14 Um nur ein Beispiel zu nennen: Die SAMW ist der Ansicht, dass die kli-
nische Forschung nicht zur Biomedizin gehért, wahrend der SNF diese in
seinen offiziellen Dokumenten als Bestandeteil prasentiert (Benninghoff
et al, 2014).

15 Laut der SAMW bilden die Medical Humanities ein noch wenig institu-
tionalisiertes Gebiet, das sich vor allem durch die Ausbildung der Arztin-
nen und Arzte und des Pflegepersonals und relativ wenig durch die For-
schung definiert (www.akademien-schweiz.ch/fr/index/Schwerpunkt
themen/Gesundheitssystem-im-Wandel/Medical-Humanities.html,
Stand vom 04.04.2014).
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Fokus 1
Die biomedizinische Landschaft
in der Schweiz

Die wissenschaftliche Gemeinschaft versteht sich in erster
Linie als international. Doch die institutionelle Anbindung
der in der Biomedizin Forschenden verankert Letztere in
einem geographisch und politisch abgegrenzten Raum —
wenn man vom Sonderfall der Forschung in den multina-
tionalen Unternehmen absieht. Die wichtigsten institutio-
nellen Akteure in der biomedizinischen Forschung in der
Schweiz sind demnach:

— Die Institutionen der Hochschulen. Das vergangene Jahr-
zehnt ist von zahlreichen Entwicklungen und Umstruk-
turierungen gepragt, insbesondere in Lausanne mit der
2003 erfolgten Grindung der Fakultat fir Biologie und
Medizin im Anschluss an die Eingliederung des verblei-
benden Teils der naturwissenschaftlichen Fakultat in die
ETHL. Ein noch engerer Integrationsprozess wurde zwi-
schen der Universitidt Lausanne und dem Universitats-
spital Lausanne (CHUV) mit dem Projekt Swiss Cancer
Center Lausanne (SCCL) initiiert. Der ETH-Bereich hat
vor Kurzem der Biomedizin gewidmete Strukturen ge-
schaffen, insbesondere die Fakultat fiir Life Sciences an
der ETHL im Jahr 2004 und die Faculty of Health Sci-
ences an der ETHZ im Jahr 2012 (Leresche et al.,, 2012).
Auch die Universita della Svizzera italiana (USI) plant,
bis 2017 eine neue Facolta in scienze biomediche zu er-
6ffnen, die einen Master in Medizin anbietet.!® Gewisse
Fachhochschulen haben eigens Strukturen fiir den Be-
reich Gesundheit oder biomedizinische Technologien
geschaffen, zum Beispiel die 2006 gegriindete School
of Life Sciences der Fachhochschule Nordwestschweiz
(FHNW).

— Die ausseruniversitdren Forschungseinrichtungen. Eini-
ge von ihnen sind privater Natur, so zum Beispiel das
Friedrich Miescher Institute (FMI), das von der Novartis
Stiftung unterstiitzt wird, oder auch die Robert Mathys
Stiftung (RMS). Viele von ihnen werden teils von ihrem
KKanton oder ihrer Gemeinde sowie vom Bund gemass
Artikel 15 FIFG finanziert: Das Istituto di Ricerca in Bio-
medicina (IRB), das Biotechnologie Institut Thurgau
(BITg), das Institute for Oncology Research (IOR), das
Institut de Recherche en Ophtalmologie (IRO), das Swiss
Vaccine Research Institute (SVRI), das Swiss Tropical
and Public Health Institute (SwissTPH), das Swiss Insti-
tute for Bioinformatics (SIB), das Schweizerische Insti-

tut fir Allergieforschung (SIAF), die Schweizer Paraple-
giker-Forschung (SPF), die Schweizerische Arbeitsge-
meinschaft fir klinische Krebsforschung (SAKK) oder das
Swiss Center for Applied Human Toxicology (SCAHT).
Einige dieser Einrichtungen konnten demnichst ih-
ren Status dndern und in universitdre Strukturen um-
gewandelt werden (IRB, IOR). Zudem plant der Bund,
sich ab der Legislaturperiode 2017-2020 gemaiss Arti-
kel 15 FIFG an der Finanzierung der Swiss Clinical Trial
Organisation (SCTO)Y zu beteiligen (Bundesrat, 2013).
Die Spitdler als Forschungsstatten. In vielerlei Hinsicht,
insbesondere bei der Publikation in wissenschaftlichen
Fachzeitschriften, ist es unmoglich geworden, zwischen
Universitatsspital und medizinischer Fakultit zu unter-
scheiden, da diese beiden Einrichtungen eng miteinan-
der verzahnt sind.!® Es kommt sogar vor, dass Laborato-
rien, die Grundlagenforschung betreiben, in Spitaler in-
tegriert werden. Gleichzeitig fallt es schwer, Forschung
und Lehre mit dem Spitalumfeld in Einklang zu brin-
gen, denn das oberste Ziel ist im Spital die Patienten-
betreuung. Neben den fiinf Schweizer Universitdtsspi-
talern haben mehrere Kantonsspitéler ihre Anstrengun-
gen auf dem Gebiet der klinischen Forschung verstarkt,
insbesondere St. Gallen, Luzern, Tessin und Aarau, auch
wenn sich diese Tatigkeit noch in bescheidenem Rah-
men bewegt. Gewisse Privatkliniken haben Program-
me der klinischen Forschung aufgegleist, vor allem um
fiir die besten Mediziner noch attraktiver zu sein, aber
auch um die Qualitét ihrer Behandlungen auf Dauer zu
gewahrleisten. In der Periode 2008-2012 hat der SNF
eine Projektausschreibung durchgefiihrt und als Ergeb-
nis des Wettbewerbs die Griindung von sechs Kompe-
tenzzentren fir klinische Studien («Clinical Trial Units»)
an den Universitatsspitdlern sowie am Kantonsspital
St.Gallen finanziell unterstiitzt. Gegenwartig werden
diese Forschungsinfrastrukturen hauptsachlich von den
Spitdlern und medizinischen Fakultdten finanziert, wah-
rend der SNF die Kosten fiir bestimmte Dienstleistun-
gen im Rahmen der Projekte tragt.”?

Die Forschungsnetzwerke. Eine auffallige Erscheinung ist
die Entstehung von Forschungsnetzwerken, die zu dau-
erhaften Einrichtungen werden kénnen, wenn sie fiir die
Forschung notwendige Infrastrukturen anbieten (SIB,
SCTO, auch Kohortenstudien kénnen als Forschungs-
netzwerke angesehen werden). Andere bestehen nur fiir
eine gewisse Zeit, falls sie darauf abzielen, Forschungs-
kapazitaten zu schaffen, wie etwa SystemsX.ch, Natio-
nale Forschungsschwerpunkte (NFS)? oder das KIP-18
SwissTransMed?®. Auch das Programm «Sinergia» des
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SNF wird von den biomedizinischen Forschenden stark
genutzt?? Derzeit werden neue Initiativen diskutiert,
darunter das Programm Personalized Health, das an der
Schnittstelle zwischen der Systembiologie und der «per-
sonalisierten» Medizin angesiedelt werden soll.

— Die privaten Unternehmen in den Bereichen Pharma, Bio-
technologie und Medizinaltechnik. Angesichts des Um-
fangs ihrer Ausgaben sind sie bei Weitem die wichtig-
sten Akteure in der Schweizer Biomedizin. Zugleich sind
sie am wenigsten bekannt. Allein Roche und Novartis
halten weltweit 10 Prozent aller Marktanteile bei Medi-
kamenten. Die tibrigen Akteure der in der Schweiz be-
heimateten pharmazeutischen Branche sind von weit
bescheidenerer Grosse. Ferner sind 80 Prozent der 146
Unternehmen, die von der Swiss Biotech Association als
«auf Biotechnologien spezialisierte Unternehmen» er-
fasst wurden, im Bereich der menschlichen Gesundheit
tatig. Die Schweiz zihlt zudem 386 medizintechnische
Hersteller (Medtech-Unternehmen) unterschiedlicher
Crosse. Selbst Zweige, die eher am Rande des Gesund-
heitswesens angesiedelt sind, wie Kosmetik und Ernah-
rung, beteiligen sich immer aktiver an der biomedizini-
schen F&E.

16 www.press.usi.ch/comunicati-stampa/comunicato-stampa.htm?id=
1075.

17 2009 griindeten die Universitdts- und Kantonsspitéler als Forderer der
Clinical Trial Units (CTU), das Collége des Doyens des facultés de mé-
decine und die SAMW den Dachverband SCTO als Netzwerk fiir die Zu-
sammenarbeit auf dem Gebiet der klinischen Forschung in der Schweiz.
Der Verband tritt auch als Schweizer Koordinator auf Ebene des Euro-
pean Clinical Research Infrastructures Network (ECRIN) in Erscheinung.

18 Zur institutionellen Verbindung zwischen Spitdlern und Fakultdten vgl.
Kap. 4.2.3.

19 Laut Biomedizin-Masterplan funktioniert eine CTU prinzipiell wie eine
universitare Clinical Research Organization (CRO) (Bundesrat, 2013,
S. 101). Diese Units bieten Dienstleistungen fiir die Planung und Um-
setzung klinischer Studien sowie fiir die Postgraduierten-Ausbildungen.

20 Von den 35 NFS, die 2014 fertiggestellt wurden oder noch andauern, ge-
ben elf (Chemical Biology, CO-ME, Genetics, Kidney.CH, Molecular On-
cology, Molecular Systems Engineering, Neuro, RNA&Disease, Structu-
ral Biology, SYNAPSY und TransCure) an, eine eindeutig biomedizini-
sche Ausrichtung zu verfolgen, wihrend fiinf weitere (Affective Sciences,
SESAM, BISRespMat, MUST, Nanoscale Sciences) zumindest teilweise
in Kontakt mit dem biomedizinischen Bereich kommen.

21 Fir die Legislaturperiode 2013-2016 vergibt das Kooperations- und In-
novationsprojekt (KIP) SwissTransMed 7 Millionen CHF an kantonale
Universitaten, die zusammen mit der ETH Forschungsnetze auf dem Ge-
biet der Biomedizin bilden méchten.

22 Seit der Schaffung des Instruments im 2008 fiihrten 48% der Antra-
ge auf Fordermittel im Rahmen von Sinergia Forschungsthemen aus der
Biologie oder Medizin an (www.snf.ch/de/foerderung/programme/sin
ergia/Seiten/default.aspx). Die Forschungsdatenbank P3 umfasst 203
angenommene Sinergia-Programme, wovon 80 (39 %) eindeutig dem
Gebiet der Biomedizin zugeordnet werden kénnen (Recherche vom
02.04.2014.)

2.2 \erwandte Bezeichnungen

Zur Klarung der Wortbedeutung von «Biomedizin»
missen auch die verwandten Bezeichnungen nédher
untersucht werden, das heisst die Kategorien, die mit
«Biomedizin» zusammenhingen und die wie diese
selbst eine gewisse Plastizitat aufweisen.
«Biowissenschaften» beziehungsweise «Life Sciences»
bezeichnen zunéchst die Biologie und die mit ihr ver-
wandten Disziplinen, decken aber inzwischen ein im-
mer breiteres Bedeutungsspektrum ab und umfas-
sen mittlerweile das gesamte Feld der Biomedizin so-
wie andere Wege zu Anwendungen wie Agronomie
oder Biokraftstoffe. Im Unterschied zu «Biomedizin»
fahrt der Ausdruck «Biowissenschaften» weder auf
die Erwartung einer aktiven Nutzung des Wissens
noch lenkt er die Aufmerksamkeit auf eine bestimmte
Technologie. In der Schweiz wird «Life Sciences» ins-
besondere von der Privatindustrie verwendet, die die-
sen Ausdruck expliziteren Bezeichnungen wie «Bio-
technologie» oder «Gentechnik» vorzieht.

Die medizinische Forschung beziehungsweise klini-
sche Forschung untersucht die menschliche Gesund-
heit und die auftretenden Pathologien unter dem
Aspekt ihrer Ursachen, Erkennung, Pravention und
Behandlung. Die Forschung, die sich mit der Verur-
sachung und den pathologischen Mechanismen be-
fasst, kann im Labor erfolgen, wiahrend fir die Erfor-
schung diagnostischer Verfahren, der Pravention und
der Therapie meistens die direkte Beteiligung von Pa-
tienten erforderlich ist. Die klinische Forschung am
Patienten beinhaltet vier klinische Versuchsphasen
fir das Testen neuer Medikamente, medizinischer Be-
handlungen oder Instrumente, ausserdem epidemio-
logische Ansitze wie die Kohortenstudien. Zudem
muss unterschieden werden zwischen der klinischen
Forschung und der Forschung tber Pflegedienste
(Versorgungsforschung) und deren Wirkungen («out-
comes»), die sich mit der Leistungserbringung im Ge-
sundheitsbereich, deren Qualitat und Effekte befasst.
Die Bezeichnung «transversale Forschung» bezie-
hungsweise «translationale Forschung» stellt die ent-
scheidende Etappe in den Vordergrund, in welcher die
in den Grundlagenwissenschaften erzielten Ergeb-
nisse in die klinische Forschung gebracht werden. Da-
nach werden die Resultate dieser Arbeiten wiederum
an die Laborforschung weitergegeben. Der Ubergang
von der praklinischen zur klinischen Phase ist mit

19
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zahlreichen Hindernissen verbunden: Die préklini-
schen Tests konnen beim Erkennen eines wichtigen
Risikos fiir den Menschen versagen, sie kdnnen posi-
tive Aspekte vorspiegeln, die sich danach nicht ma-
terialisieren, oder fiir den Menschen gar nicht vor-
handene Risiken vorhersagen (Dresser, 2009; Perrin,
2014). Aufgrund der Unvollkommenheit der patholo-
gischen Modelle verlauft der translationale Prozess
oftmals weniger linear als iterativ und bidirektional
(Marincola, 2003; Aguilar & Aguilar-Cordova, 2003).
Diese ihrer Natur nach transdisziplinidre Forschung
bildet keine eigenstindige Disziplin. Vielmehr ist sie
eine Vorgehensweise, die bewusst darauf angelegt ist,
die Hindernisse bei der Ubertragung des Wissens von
einer Forschungsart auf die andere zu iiberwinden.
Gewisse Autorinnen und Autoren sehen in der trans-
lationalen Forschung nur ein Label (dhnlich wie im
Ausdruck «biomedizinisch»), eine Reformbewegung
innerhalb der Biomedizin oder eine Modeerscheinung
(Bensaude-Vincent, 2014; Vignola-Gagné, 2014).

Die personalisierte Medizin, mitunter auch als «Prézi-
sionsmedizin» bezeichnet, bezieht sich sowohl auf die
Forschung als auch auf die medizinische Praxis und
zielt darauf ab, jede Patientin und jeden Patienten
als biologisch einzigartiges Individuum zu betrach-
ten. Die personalisierte Medizin ist eine Konsequenz
aus der Entschliisselung des menschlichen Genoms
an der Schwelle zum 21. Jahrhundert. Noch heute kon-
zentriert sie sich fast ausschliesslich auf den Einfluss
der Gene, selbst wenn im Prinzip auch andere indivi-
duelle Eigenschaften wie die mikrobielle Flora oder
physiologische Faktoren und Umwelteinfliisse be-
riicksichtigt werden konnen. Ein Grossteil der heute
verfligharen diagnostischen Verfahren beruht auf der
Information einiger Gene, die zur Klassifizierung der
Patientinnen und Patienten und zur Identifikation ge-
eigneter Medikamente und Dosierungen (Pharmako-
genetik) dienen.
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31 Wissenschaftliche Erkenntnisse

Auch wenn eine Definition der Biomedizin im enge-
ren Sinne unmoglich ist, so kann man diese doch als
Resultat einer epistemischen Anndherung verstehen,
die zu Beginn des 20. Jahrhunderts zwischen dem Stu-
dium der «normalen» Funktionsweise von Organis-
men und der Untersuchung der pathologischen Pro-
zesse erfolgte. Der Mensch wird als biologische Spe-
zies flr die verschiedenen naturwissenschaftlichen
Féacher zu einem Studienobjekt, wobei die Analyse auf
einer systemischen, zelluldren, molekularen oder ato-
maren Ebene erfolgt. Selbst die menschliche Psyche
wird als Ergebnis von einigen hunderttausend Jahren
Evolution aufgefasst.

Die biologische Konzeption des Menschen préagt seine
Bestimmung als Forschungsobjekt (Strasser, 2014).
Erstens wird eine beschrankte Anzahl von Arten sy-
stematisch als lebende Forschungsmodelle verwen-
det. Zweitens fallt eine fast allgegenwartige Fokussie-
rung auf jegliche Form genetischer Information auf.
Die Entdeckung der DNA als physischer Trager der
Erbanlagen vollendete die Synthese zwischen Mole-
kularbiologie und Evolutionstheorie. Ihr linearer Cha-
rakter und ihre chemische Stabilitit haben die Ent-
wicklung von Methoden zur Analyse und Manipula-
tion von Genen beglinstigt, sodass die Kosten fiir die
Entschliisselung eines Genoms auf ein Niveau gesun-
ken sind, das noch bis vor Kurzem unvorstellbar war.
Drittens ist die semantische Annidherung zwischen
Krankheit und Gesundheit so weit fortgeschritten,
dass das Wort «Krankheit» haufig als «pathologisches
Risiko» verstanden wird. Wahrend zunachst nur in
statistischen Untersuchungen von menschlichen Po-
pulationen von «Risiko» gesprochen wurde, werden
heutzutage auch solchen Einzelpersonen «Risiken»
zugeschrieben, die sich vollig gesund fiihlen (Strasser,
2014).

3.2 Lebenserwartung

Im Unterschied zur Frage des verbesserten Gesund-
heitszustands, dessen subjektive Komponente sich
nicht rickwirkend messen lasst,?® kann die Lebenser-
wartung anhand der Daten, die in den Industrielan-
dern seit tiber 100 Jahren zur Verfiigung stehen, direkt
untersucht werden.

Im Jahr 1880 betrug die Lebenserwartung der Schwei-
zer Bevolkerung bei Geburt laut Bundesamt fiir Sta-
tistik (BFS) 41 Jahre fiir Manner und 43 Jahre fur
Frauen.?* Die Kindersterblichkeit tibte einen star-
ken Einfluss aus, sodass junge Erwachsene mit ei-
nem durchschnittlich 60 Jahre langen Leben rechnen
durften. Heute liegt die durchschnittliche Lebenser-
wartung bei Geburt bei 81 Jahren fiir Mdnner und bei
85 Jahren fiir Frauen, wobei die Lebenserwartung der
jungen Erwachsenen nur knapp dariiber liegt.?> Ahnli-
che Tendenzen konnten in allen Industriestaaten be-
obachtet werden: Einem ausgepragten Riickgang der
Kindersterblichkeit in der ersten Hélfte des 20. Jahr-
hunderts folgt seit Mitte der 1970er Jahre ein weiter-
hin aktueller Riickgang der Sterblichkeit im 3. und
4. Lebensalter (Seematter-Bagnoud & Paccaud, 2008).
Es ist allgemein anerkannt, dass dieser Fortschritt
weitgehend auf einen hoheren Lebensstandard und
seine Begleiterscheinungen - zum Beispiel bessere
Hygiene und Erndhrung - zuriickzufiihren ist. Jedoch
wird der Beitrag der biomedizinischen Forschung zur
steigenden Lebenserwartung als wesentlich angese-
hen: Der Einfiihrung der Impfungen und Antibiotika
wird ein hoher Einfluss beigemessen, ebenso, wenn
auch in geringerem Mass, der Entwicklung der Not-
fallmedizin und Geburtshilfe (Cutler et al., 2006).

23 Insbesondere aufgrund der sich stets weiter entwickelnden Erwartungen
im Hinblick auf die eigene Gesundheit. Zur Definition der Gesundheit vgl.
SAMW, 2012.

4 Entspricht in Wahrheit einem kumulierten Beobachtungszeitraum von
1876 bis 1880.

25 Angaben des BFS fiir 2012.
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3.3 Folgen fiir die Innovation

Der Gesundheitsmarkt stellt eine tragende Saule der
Schweizer Volkswirtschaft dar. Im Gesundheitswesen
sind fast 13 Prozent der erwerbstitigen Bevolkerung
beschaftigt.?® Zwischen 1995 und 2005 wuchs die Zahl
der Arbeitsplatze in dieser Branche jahrlich schneller
(um 2,5%) als in der Wirtschaft insgesamt (0,4 %) (BFS,
2007). Die mit 3,2 Prozent hochste durchschnittliche
Wachstumsrate pro Jahr verzeichneten die Branchen,
die Gesundheitsgiiter herstellen und vertreiben. Diese
Resultate belegen den Erfolg der pharmazeutischen
und medizintechnischen Industrie, insbesondere im
Export. Fir 2011 betrug der Gesamtumsatz der Ge-
sundheitsbranche in der Schweiz 60 Milliarden CHF
im Inland und 70 Milliarden CHF im Export. Davon
entfielen allein 60 Milliarden auf die Pharmaindustrie
(Economiesuisse, 2011).

Wihrend Roche und Novartis in den vergangenen
zehn Jahren zahlreiche Patente anmeldeten und wei-
tere Mitarbeitende einstellten, wuchs zwar die Anzahl
der KMU in den Branchen Medtech und Biotech, je-
doch nicht deren Grosse (Comtesse & Zinkl, 2013). Nur
ein Viertel der im 2012 erfassten Biotech-Unterneh-
men waren schon vor 2000 aktiv, lediglich drei von ih-
nen wurden vor 1980 gegriindet. Die meisten haben
weniger als neun Angestellte, und nur drei Firmen
(Actelion, Debiopharm und Crucell) zahlen mehr als
250 Beschiftigte (SBA, 2013). Die Definition der bio-
medizinischen Innovation konzentriert sich derzeit
auf Patentanmeldungen, die jedoch fiir die KMU fi-
nanziell nicht besonders interessant sind (vgl. SWTR,
2013). Faktisch wird die Rolle der kleinen Unterneh-
men im Umfeld der biomedizinischen Forschung all-
gemein unterschatzt.

Trotz ihrer Erfolge sieht sich die pharmazeutische
Branche mit immer hoheren F&E-Kosten fir die
Markteinfithrung neuer Medikamente konfrontiert.
Ein hoher Anteil der Arzneimittel wird in fortgeschrit-
tener Phase der klinischen Tests aufgegeben, vor al-
lem wegen des Risikos, dass bei einer kleinen Patien-
tenzahl schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten.
Deshalb wird versucht, das aktuelle Wirtschaftsmo-
dell der «Blockbuster» durch eine «personalisierte»
und systemische Konzeption der biomedizinischen
Innovation zu ersetzen:?” Die Kombination einer me-
dikamentdsen Therapie mit einem Diagnosetest er-

moglicht es, diejenigen Patienten auszuwihlen, die
auf die Behandlung wahrscheinlich gut ansprechen.
Das Potenzial des sogenannten personalisierten An-
satzes wird von den Fachleuten regelmassig hervor-
gehoben. Sie erwarten davon eine grundlegende Ver-
anderung des gesamten Gesundheitssystems (ESF,
2012) oder pladieren dafiir, mehr offentliche Mittel in
spezifische Forderprogramme zu investieren.?® Ob die
personalisierte Medizin das derzeitige Wirtschafts-
modell tatsichlich ersetzen kann, lasst sich jedoch
heute noch nicht beurteilen.?

Hingegen steht fest, dass die Patienten in Zukunft im-
mer haufiger Angebote erhalten werden, sich indi-
viduell genetisch beraten zu lassen. Allem Anschein
nach wird sich der neue Markt der genetischen Dia-
gnose in der Schweiz entwickeln, da die Bevolkerung
der Gesundheit eine hohe Bedeutung beimisst und
schon jetzt einen beachtlichen Teil aus eigener Tasche
finanziert. Diese vollig neue Form der medizinischen
Beratung, die bis zum Verzicht auf arztlichen Beizug
fihren kann, wirft far die Gesellschaft wichtige Fra-
gen auf? In rechtlicher Hinsicht wird zum Beispiel
das «Recht auf Nichtwissen», das prinzipiell allen zu-
steht, flr die nahen Verwandten einer Person, die ihr
eigenes Genom sequenzieren lisst, automatisch in
Frage gestellt. Dabei finden es die meisten Menschen
schwierig, Vorhersagen in Wahrscheinlichkeitsform
zu interpretieren, und noch schwieriger, sich diese zu-
nutze zu machen (McBride et al., 2010). Was soll einer
Person gesagt werden, die sich bester Gesundheit er-
freut, doch nach heutigem Kenntnisstand ein 20 pro-
zentiges Risiko aufweist, eine gefidhrliche Krankheit
zu entwickeln?

26 Angaben des BFS fiir 2008.

27 Der «systemischen Ansatz bezeichnet im Sprachgebrauch der Innovati-
on die parallele Planung und Entwicklung mehrerer komplementarer in-
novativer Losungen, dank derer die Bediirfnisse der Zielgruppen besser
beriicksichtigt werden kdnnen.

28 Im Rahmen der Schweizer Initiative «Personalized Health» (vgl. S. 19)
machen zahlreiche institutionelle Akteure, insbesondere die SAMW und
der ETH-Rat, auf die Frage nach der Standardisierung und Qualitits-
kontrolle der medizinischen Daten aufmerksam, da dies den Austausch
erleichtern wiirde.

29 Eine begrenzte Zahl bemerkenswerter Fortschritte sind dem perso-
nalisierten Ansatz zu verdanken, so z.B. bei der Behandlung gewisser
Krebserkrankungen.

30 Das zurzeit revidierte Gesetz iiber genetische Untersuchungen beim
Menschen soll die Anwendung neuer genetischer Tests ohne arztlichen
Einsatz eingrenzen.
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Das Wachstum der Gesundheitsokonomie und die
mitunter idealisierten Erfolgsgeschichten aus der bio-
medizinischen Forschung haben eine grosse Zahl von
Stakeholdern motiviert, sich aktiv fir die Forschungs-
arbeiten zu interessieren: Regierungen und Verwal-
tungen machen sie zu ihrer erklarten Prioritat, Pati-
entenorganisationen, private Stiftungen und Méizene
unterstiitzen bestimmte Forschungsarten lieber als
andere (Strasser, 2014). Die neuen Kommunikations-
technologien haben es einigen Patienten ermoglicht,
aktiv an ihrer eigenen «(Er)Forschung» teilzunehmen
(Rabeharisoa & Callon, 2002). Zahlreiche Partner kon-
frontieren die betreffenden Forschenden mit ihren Er-
wartungen. Sie sind damit einem Druck ausgesetzt,
der nicht nur wirtschaftlicher Natur ist. Insbesondere
sind die Forschenden bestrebt, den Hoffnungen der
Kranken zu entsprechen.

Fiir den SWIR ist die Anndherung zwischen Medi-
zin und Naturwissenschaften eine Tatsache, die nicht
rickgingig gemacht werden wird. Aber die Erwartun-
gen, die die Wirtschaft und die Gesellschaft an die Bio-
medizin richten, haben sich schneller als ihre tatsach-
lichen Erfolge entwickelt, sodass diese immer wieder
an die Grenzen ihrer Moglichkeiten erinnern und sie
rechtfertigen muss. Da die Biomedizin ein transdiszi-
plindres Feld mit zahlreichen Schnittstellen darstellt,
ist sie mit verschiedenartigen Herausforderungen
konfrontiert; nachfolgend werden «Nachhaltigkeit»,
«Verwissenschaftlichung» und «Anwendbarkeit» na-
her erlautert.

41 «Nachhaltigkeit»

Die Frage der Nachhaltigkeit stellt sich hinsichtlich
der Biomedizin unter mindestens zwei Blickwinkeln:
die Auswirkungen der biomedizinischen Forschung
auf die Kosten des offentlichen Gesundheitswesens
einerseits und das Problem des medizinischen Nach-
wuchses andererseits.

4.1.1 Biomedizinische Forschung
und Nachhaltigkeit der Medizin

Das BFS geht in einer Studie von 2007 davon aus,
dass die Schweizer Gesundheitsausgaben bis zum
Jahr 2030 um den Faktor 2,2 bis 2,4 steigen konnten
(Vuilleumier et al.,, 2007). Somit wiirden diese Aus-
gaben zwischen 14,4 und 17,2 Prozent des BIP betra-
gen, wihrend sie heute bei 11 Prozent liegen.* Entge-
gen der gangigen Meinung verursacht nicht in erster
Linie das demographische Altern diese Zunahme, viel-
mehr folgt sie aus der kumulierten Wirkung zweier
Faktoren, die sich gegenseitig verstirken: dem tech-
nologischen Fortschritt und der Senkung der patholo-
gischen Schwelle.®

Zwar konnen gewisse medizinische Innovationen Fol-
gebehandlungen reduzieren, andere aber verursachen
zusitzlichen Behandlungsaufwand (Bratan & Wydra,
2013). Tatsachlich ergibt sich aus empirischen Stu-
dien, dass der technische Fortschritt den Behand-
lungsumfang letztendlich eher erhoht denn verrin-
gert (Cutler & Huckman, 2003; Bodenheimer, 2005).
Hinzu kommt, dass der Fortschritt der wissenschaft-
lichen Kenntnisse die pathologische Schwelle senkt
und damit die Wahrnehmung der Arzte und der Pa-
tienten dessen, «was medizinisch behandelt werden
sollte», beeinflusst (Vuilleumier et al., 2007). Demzu-
folge kann die Problematik der Nachhaltigkeit der Me-
dizin durchaus als mit der Entwicklung der biomedi-
zinischen Forschung verbunden gesehen werden.®

31 Laut WHO lagen die Gesundheitsausgaben in den USA schon im 2011 bei
17,2% des BIP.

32 Zur untergeordneten Rolle vom Altern der Bevolkerung vgl. Vuilleumier et
al, 2007, v.a.S. 8 und S. 17.

33 Die SAMW identifiziert zahlreiche zusitzliche, von der biomedizinischen
Entwicklung unabhingige Probleme. Dazu gehéren insbesondere falsche
finanzielle Anreize, die durch das Vergiitungssystem der Mitarbeitenden
im Gesundheitswesen und durch unterschiedliche Finanzierungsschlssel
je nach Versorgungsbereich entstehen (SAMW, 2012).
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Die SAMW definiert die «nachhaltige Medizin» als
eine Medizin, welche die Bedirfnisse der Gegenwart
befriedigen kann, ohne zu riskieren, dass kiinftige Ge-
nerationen ihre eigenen Bediirfnisse nicht befriedi-
gen konnen (SAMW, 2012). Der Grad der Medikalisie-
rung, der notwendig ist, um eine als zufriedenstellend
empfundene Lebensqualitit zu gewéhrleisten, hangt
grundsitzlich von den personlichen Anspriichen ab,
die sich von einer Generation zur nichsten und sogar
im Laufe eines Lebens verdndern. Demzufolge muss
der Umfang der «Gesundheitsbediirfnisse», die die Ge-
sellschaft bereit ist mitzutragen, in einem Prozess der
politischen Priorititensetzung festgelegt werden und
sich an den Grundsatzen der Gerechtigkeit und Soli-
daritit orientieren.

Der Beitrag der Wissenschaft zur Realisierung ei-
ner solchen «nachhaltigen Medizin» konnte in der
verstarkten Forschung auf dem Gebiet der Versor-
gungsforschung sowie in der Fokussierung auf dieje-
nigen Faktoren bestehen, welche die Gesundheit ge-
wiéhrleisten. Diese werden heute weit weniger unter-
sucht als die Faktoren, die Krankheiten verursachen.
Die technischen Moglichkeiten der Registrierung von
physiologischen Daten erleichtern einen solchen An-
satz (Gibbs, 2014). Gleichzeitig stellt sich jedoch die
Frage nach der Verwendung und Sicherheit der per-
sonlichen Daten (Eckart et al., 2014). Um zu vermei-
den, dass sich der priaventive Ansatz auf die Entde-
ckung neuer prapathologischer Zustiande beschriankt,
muss darauf geachtet werden, dass er sich nicht nur
auf die physiologische Komponente konzentriert, son-
dern auch dazu dient, die Gesundheit und die Lebens-
qualitit in ihrer psychologischen und sozialen Dimen-
sion neu zu definieren.

4.1.2 Die Nachhaltigkeit des medizinischen
Ausbildungssystems

Wihrend die Nachfrage und die Bedurfnisse stei-
gen, stagniert die Zahl der in der Schweiz neu aus-
gebildeten Arztinnen und Arzte - nicht etwa, weil es
an Kandidierenden mangelt, sondern weil die Aus-
bildungskapazitiaten fiir die klinischen Semester be-
grenzt werden. Der Beitrag des Schweizerischen Wis-
senschafts- und Technologierats zu dieser Debatte
bestand darin, dass er sich fiir eine Erhohung der
Kapazititen in den Schweizer Medizinfakultaten aus-

sprach (SWTR, 2007). Heute wird an der Realisierung
dieser Forderung gearbeitet. Im Verhéltnis zu ihrer
Bevolkerung bildet die Schweiz im Vergleich zu ande-
ren Landern eine beachtliche Anzahl von Arzten aus
(vgl. Tabelle 1, S. 31). Parallel dazu werden Anstren-
gungen unternommen, um nach dem Subsidiaritats-
prinzip mehr Aufgaben und Kompetenzen an die an-
deren Berufsgruppen im Gesundheitswesen zu dele-
gieren.* Trotz dieser Bemiihungen bleibt die knappste
und dem Druck am stdrksten ausgesetzte Ressource
die Arbeitszeit der Arztinnen und Arzte. Vor dem Hin-
tergrund einer «Okonomisierung» der arztlichen Be-
handlung, die dazu zwingt, simtliche Leistungen mi-
nutengenau zu tberwachen, kann man sich fragen,
wie junge Arzte tiberhaupt noch motiviert werden
konnen, den Weg der klinischen Forschung oder gar
der interdiszipliniren Zusammenarbeit einzuschla-
gen. Doch wie nachfolgend (4.2.1) aufgezeigt wird,
spielt die klinische Forschung fir die Ausbildung
der Arztinnen und Arzte und dariiber hinaus fiir die
Entwicklung einer «offenen» biomedizinischen For-
schung eine entscheidende Rolle.

34 Die zur Vernehmlassung eingereichte Vorlage des kiinftigen Gesund-
heitsberufegesetz strebt, in Anlehnung an das Medizinalberufegesetz,
insbesondere die Erhdhung der Kompetenzen der Pflegefachleute an.
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4.2  «\Verwissenschaftlichungy»

Da sie sowohl in den Bereich der Forschung als auch
in die medizinische Praxis hineinspielt, ndhrt die Bio-
medizin die Diskussion tber die «Verwissenschaftli-
chung» der Medizin - hinsichtlich ihrer positiven als
auch negativen Aspekte. Der SWIR betrachtet diese
Problematik unter drei Aspekten: der Stellung der kli-
nischen Forschung innerhalb der Biomedizin, den
strukturellen Auswirkungen der Entwicklung der
Transdisziplinaritit und der Organisation der Hoch-
schulmedizin im internationalen Vergleich.

4.2.1 Die Stellung der klinischen Forschung
innerhalb der Biomedizin

Seit Beginn der Anndherung der Disziplinen, der zur
«Verwissenschaftlichung» der Medizin gefiihrt hat,
wird das Niveau der klinischen Forschung mit demje-
nigen der Grundlagenwissenschaften verglichen. Da-
far kommen Messinstrumente zum Einsatz, die eher
den Qualitatsstandards Letzterer entsprechen. Die
Debatte iiber die Qualitat der klinischen Forschung
erreichte zwischen den 1990er Jahren und dem Be-
ginn des 21. Jahrhunderts ihren Hohepunkt, als meh-
rere Institutionen die Lage als besorgniserregend ein-
schitzten und spezifische Massnahmen zugunsten
der klinischen Forschung empfahlen (SWTR, 2002;
SNF, 2005). Die Debatte ging weiter und ist nach wie
vor aktuell (vgl. Fokus 2; Steiger, 2015).

Wihrend die Natur- und Ingenieurwissenschaften ein
unmittelbares Ansehen geniessen, auch innerhalb der
wissenschaftlichen Gemeinschaft selbst, leidet die kli-
nische Medizin unter fehlender Anerkennung, da ihr
Beitrag zum Fortschritt der Kenntnisse und den the-
rapeutischen Moglichkeiten oft als weniger offenkun-
dig oder sogar als weniger «wissenschaftlich» wahr-
genommen wird (Strasser, 2014). Das Primat einer
linearen und vereinfachten Konzeption des Innovati-
onsprozesses, welche die klinischen Studien zum Ort
der Standardisierung einer wissenschaftlichen Ent-
deckung im Labor macht, verstarkt die implizite Ab-
wertung. Es muss immer wieder daran erinnert wer-
den, in welchem Grade eine Klinikerin oder ein Klini-
ker mit ihrer Erfahrung zu neuen wissenschaftlichen
Kenntnissen beitragen konnen.*

Eine karikierende und vereinfachende Auffassung der
Rolle der klinischen Forschung wiirde sich fiir die Zu-
kunft der Biomedizin als nachteilig erweisen, zumal
jetzt, wo sie sich anderen Fachrichtungen wie den Me-
dical Humanities 6ffnen sollte. Wie R.I. Horwitz in
der Zeitschrift Science bemerkt, reicht deren Bedeu-
tung weit tGiber den biomedizinischen Rahmen hin-
aus: «Werden klinische, soziale und Umweltaspekte,
die den Krankheitsverlauf beeinflussen, nicht inte-
griert, so ebnet der aktuelle Ansatz moglicherweise
den Weg zu einer entpersonalisierten Medizin, und
zwar sowohl in der Wissenschaft als auch in der me-
dizinischen Praxis.»®* In der Tat beschrankt sich die
personalisierte Medizin in ihrer heutigen Konzep-
tion oftmals darauf, Patienten auf Grundlage von we-
nigen technischen Indikatoren zu klassifizieren, um
den Anspriichen der herkdmmlichen Experimental-
forschung zu entsprechen (Eckart et al., 2014). In der
offentlichen Wahrnehmung erscheint diese Auffas-
sung jedoch weniger personalisiert als technisiert und
infolgedessen als weniger attraktivim Vergleich zum
ganzheitlichen Ansatz in der langen Tradition der so-
genannten Hausarztmedizin (Suske, 2014).

Trotz ihrer guten Ergebnisse (vgl. Fokus 2) hat die kli-
nische Forschung in der Schweiz - wie anderswo -
aufgrund ihres Gegenstands und ihres Kontextes ei-
nen Sonderstatus behalten. Fiir die Arztinnen und
Arzte in den Spitilern ist die Lancierung klinischer
Forschungsprojekte mit erheblichem administrati-
vem Aufwand und finanziellen Einbussen verbunden,
wéihrend ihnen die Beteiligung an einer grossangeleg-
ten Studie kaum die Moglichkeit bietet, sich als Wis-
senschaftler zu profilieren, da zahlreiche Mitautoren

35 Waihrend zum Beispiel der Behandlungsstandard fiir Friihgeborene bis
Ende der 70er Jahre vorsah, sie mit einer Technologieblase zu umgeben,
versuchte Prof. Edgar Rey Sanabria, ein kolumbianischer Arzt, Frithge-
borene auf den Bauch ihrer Miitter zu legen, um den Ressourcenman-
gel in seiner Abteilung zu tiberbriicken. Seitdem hat sich diese Methode
auch in den wohlhabenden Lindern durchgesetzt. Zudem konnten neue
Kenntnisse uber die neurologische und affektive Entwicklung der Neu-
geborenen im Allgemeinen gewonnen werden (Feldman et al,, 2002).

36 Englisches Original: «Unless clinical, social, and environmental features
that affect the outcomes of disease are also incorporated, the current
approach may be carving a path to «depersonalized> medicine, both in
its science and its relevance to medical practice» (Horwitz et al., 2013).
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Fokus 2
Die Debatte liber die Qualitat
der klinischen Forschung

Seit spatestens Anfang der 1990er Jahre steht die Quali-
tat der klinischen Forschung in der Schweiz im Mittelpunkt
von Kontroversen. So stuft der Masterplan Biomedizin die
klinische Forschung als hochqualitativ ein, wahrend die
Themengruppe der Plattform «Zukunft arztliche Bildung,
die sich mit der Frage des Nachwuchses fiir die klinische
Forschung in der Schweiz befasst, gegenteiliger Meinung
ist. Allein wegen ihres Gegenstands, dem Menschen, und
ihres Umfelds (d.h. in den meisten Fallen die Spitéler) muss
die klinische Forschung zahlreicheren Kriterien gentigen als
die anderen Formen der wissenschaftlichen Forschung.

Als wissenschaftliche Tatigkeit muss sich die klinische For-
schung zunachst nach den gleichen idealen Standards rich-
ten, die fir alle Wissenschaften gelten: streng systemati-
sches Vorgehen, Reproduzierbarkeit, Originalitit ... Diese
Normen konnen grosstenteils nur durch Fachspeziali-
sten ermessen werden. Bibliometrische Kennzahlen die-
nen meist als Anndherungswert, insbesondere fiir Leser, die
nicht Gber das nétige Fachwissen verfiigen.*® Auch der Er-
folg im Wettbewerb um die Vergabe von Forschungsgel-
dern wird als Hinweis auf die Qualitit der Forschenden be-
trachtet. Ein Problem, das sich vor allem bei der klinischen
Forschung stellt, riihrt von der grossen Anzahl der zum er-
folgreichen Abschluss einer multizentrischen Studie not-
wendigen Mitwirkenden her. Die akademische Laufbahn
von klinischen Arzten wird durch die Aufnahme ihres Na-
mens in eine lange Liste von Mitautoren nur wenig aufge-
wertet, da es fir die Evaluatoren praktisch unmaglich ist,
den tatsichlichen Beitrag jedes Einzelnen zu erfassen.

Als Forschung am Menschen muss die klinische Forschung
ausserdem formalen und ethischen Kriterien geniigen, de-
nen andere wissenschaftliche Facher nicht unterworfen
sind. Einige dieser Kriterien («Good Clinical Practices»)
sind formale Voraussetzungen, die durch die Genehmi-
gungsverfahren kontrolliert werden. Die Standardisierung
anhand dieser Kriterien ist erforderlich, um die Zusam-
menarbeit von Vertretern verschiedener Berufsgruppen
(z.B. von Arzten mit Pflegefachleuten), von internen und
externen Partnern (im Falle der Clinical Research Organi-

sation) tber mehrere Standorte und manchmal mehrere
Kontinente hinweg auf einer klaren Grundlage zu ermdgli-
chen. Ethische Kriterien wie Transparenz und Interessenun-
abhingiglkeit spielen eine massgebliche Rolle, insbesonde-
re bei finanzieller Unterstiitzung von klinischen Versuchen
durch die Industrie. Die Gesellschaft und die Teilnehmen-
den der klinischen Studien wiinschen, dass sdmtliche Stu-
dien in transparenter Weise publiziert werden, wohingegen
die Forschenden, die Geldgeber und die wissenschaftlichen
Verlage kein unmittelbares Interesse daran haben, negati-
ve Ergebnisse oder abgebrochene Studien 6ffentlich zu ma-
chen (dieses Problem ist unter dem Begriff «Publikations-
bias» bekannt).

Weil sie zur angewandten Forschung zahlt, muss die klini-
sche Forschung schliesslich auch «anwendbar» oder tiber
die Forschung im engeren Sinne hinaus nitzlich sein. Dazu
muss sie nicht nur reproduzierbar und verallgemeinerbar
sein, sondern von der Entwicklungsphase an auf die Be-
dirfnisse des Gesundheitssystems ausgerichtet sein. Die
quantitative Erfassung von bibliometrischen Zitationen
passt kaum zu den Eigenheiten des klinischen Umfelds. Um
die Verbreitung der klinischen Forschungsergebnisse, zum
Beispiel deren Rezeption in Clinical Guidelines (Rosas et al.,
2013), zu bewerten, sind neue Instrumente notwendig.
Zusammenfassend ist es verstdndlich, dass verschiede-
ne Akteure die Qualitat der klinischen Forschung aus un-
terschiedlichen Blickwinkeln beurteilen. Selbstverstandlich
gehéren Management- und Organisationskompetenzen
nicht wirklich zum Kern dessen, was die meisten Experten
unter «Qualitat» der klinischen Forschung verstehen, auch
wenn sie fir den reibungslosen Ablauf einer klinischen Stu-
die unentbehrlich sind. Der SWIR zieht folgende Schliis-
se aus der von ihm mandatierten Studie, die sich mit dieser
Klarung befasst (Steiger, 2015): Die klinischen Forschen-
den in der Schweiz sind in der Lage, ihre Studienergebnisse
in renommierten Fachzeitschriften zu publizieren, und die
Zitationsquote ihrer Artikel ist die Gleiche geblieben, um
nicht zu sagen leicht angestiegen, vergleichbar mit derje-
nigen der besten internationalen Zentren. Zugleich verof-
fentlichen Schweizer Forschende heute drei Mal mehr Pu-
blikationen als noch vor ungefidhr zehn Jahren — was je-
doch nicht bedeutet, dass die Zahl der Forschungsprojekte
im selben Verhdltnis angestiegen ist.**
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Trotz dieser erfreulichen Ergebnisse kann immer noch ar-
gumentiert werden, dass die klinische Forschung in der
Schweiz verbesserungsfahig ist, zum Beispiel in Bezug
auf die (derzeit fiir die Schweiz noch unbekannte) An-
zahl der unveréffentlichten klinischen Versuche, die rela-
tiv hohe Rate der vom SNF abgelehnten Gesuche oder die
haufig mangelhafte interne Koharenz und fehlende Beherr-
schung von statistischen Instrumenten, die in Antragen an
die Ethikkommissionen festgestellt wurden. Es sei jedoch
daran erinnert, dass all diese Probleme auch in den ande-
ren europdischen Landern und in den USA auftreten und
keine Vergleiche der klinischen Forschung mit der biome-
dizinischen Grundlagenforschung angestellt werden sollten,
ohne den unterschiedlichen Kontext und die entsprechen-
den Kriterien zu bertiicksichtigen.

40 Anfanglich waren die bibliometrischen Kennzahlen mit dem Ziel entwi-
ckelt worden, den Ruf wissenschaftlicher Zeitschriften zu messen. Heu-
te dienen sie oft dazu, indirekt iber die Qualitit der Artikel und ihrer
Autoren zu informieren, indem sie tiber die Rezeption der von der wis-
senschaftlichen Gemeinschaft akzeptierten Theorien und Fakten Aus-
kunft geben.

41 Die Zahl der Fachzeitschriften ist angestiegen, genauso wie die Be-
reitschaft aller Forschenden, mit auslandischen Partnern zusammenzu-
arbeiten.

eine einzige Veroffentlichung zeichnen. Fir die Ver-
suchspersonen bedeutet die Teilnahme an einer klini-
schen Studie moglicherweise, ihre Gesundheit aus al-
truistischen Griinden aufs Spiel zu setzen.”
Demzufolge miissen die Bemiihungen, Zeit fur die
Forschung und Betreuung der angehenden Arzte zu
finden, in den Fakultiten, Spitdlern und im SNF fort-
gesetzt werden.®® Der Riickgang der klinischen Stu-
dien in der Schweiz und in Europa® in den vergange-
nen Jahren lasst sich damit erklaren, dass die pharma-
zeutischen Unternehmen unter dem Zwang stehen,
sich in neue Markte zu begeben. Schnelle Genehmi-
gungsverfahren spielen ebenfalls eine Rolle und be-
glunstigen Linder wie die Niederlande oder Neusee-
land. Sollte sich jedoch dieser Riickgang noch weiter
fortsetzen, so wiirde dies mittelfristig zum Verlust des
Know-hows und der wissenschaftlichen Reputation
fihren, ja sogar zu einer geringeren Qualitat der medi-
zinischen Behandlung, da diese mit der Intensitat der
klinischen Forschung an einem gegebenen Ort korre-
liert.

4.2.2 Massnahmen zur Foérderung
der Transdisziplinaritit

Forschende, die sich als dem biomedizinischen Feld
zugehorig betrachten, identifizieren sich weiterhin
stark mit ihrem urspriinglichen Fachbereich (Ben-
ninghoff et al., 2004). Somit existiert die biomedizini-
sche Forschung weniger als wissenschaftliche Diszi-
plin, sondern vielmehr als translationale und trans-
disziplindre Forschung.

37 Gesunde Teilnehmende sind eher einem Risiko ausgesetzt als Patienten.
Nicht zu vergessen ist, dass jede drztliche Behandlung ein gewisses Risi-
ko birgt. Zahlreiche Studien haben gezeigt, dass es fur die Patienten vor-
teilhafter war, sich an einer klinischen Studie anstatt an einer konventio-
nellen Therapie zu beteiligen (Vist et al., 2009).

38 Zu diesem Thema vgl. Empfehlungen der Themengruppe «Nachwuchs
fur die klinische Forschung in der Schweiz» (Plattform «Zukunft arztli-
che Bildungy, 2014).

39 Die Europdische Kommission teilt einen Riickgang der Genehmigungs-
antrage fiir klinische Versuche von 25% zwischen 2007 und 2011 mit
und sieht darin einen Grund fir die Liberalisierung der geltenden Richt-
linie 2001/20/EG (Europdische Kommission, 2012, S. 3). Swissmedic
stellt seinerseits eine Abnahme der medikamentésen klinischen Studien
von 25% (von 318 auf 237) zwischen 2009 und 2012 fest (Swissmedic,
2012, S. 36; Swissmedic, 2013, S. 40).
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Die Transdisziplinaritat bietet zwar sowohl fiir die
Forschung als auch fiir die Innovation die Moglichkeit,
Fragestellungen zu erneuern. Sie ist aber auch mit ei-
nem Risiko verbunden, insbesondere fiir die Karriere
von jungen Forschenden. Diesen wird oft empfoh-
len, zuerst in einer etablierten Disziplin Fuss zu fas-
sen, bevor sie sich an ein solches Abenteuer wagen. So
geht es zum Beispiel darum, mit Partnern aus ande-
ren Fachgebietskulturen zusammenzuarbeiten, de-
ren Niveau und Kompetenzen nicht mit der tiblichen
Genauigkeit eingeschatzt werden konnen. Der Dialog,
welcher idealerweise im informellen Rahmen erfolgen
sollte, erfordert die Entwicklung einer gemeinsamen
Sprache und verlangt somit einen grossen intellektu-
ellen Aufwand. Die Suche nach kompetitiven Drittmit-
teln stellt eine besondere Herausforderung dar, denn
in der Peer Review tendieren die Experten dazu, die-
jenigen Teile des Antrags, die am weitesten von ihrem
eigenen Fachgebiet entfernt sind, als zu oberflachlich
einzuschétzen. Zwar sind alle diese Probleme wohlbe-
kannt, aber in der wissenschaftlichen Praxis bleiben
die Fortschritte bescheiden und werden nach wie vor
auf der Grundlage der klassischen Disziplinen, also
individuell erzielt.

Dennoch eroffnen gewisse Initiativen nun neue Per-
spektiven fiir die Forderung transdisziplinarer For-
schung. Der 1992 durch die SAMW und den SNF ein-
gefitihrte MD-PhD-Studiengang erlaubt die Entste-
hung eines Arzttypus, der zwischen den Disziplinen
eine Briicke schlagen sollte.”> Im Jahr 2007 widmete
sich ein grosser Teil dieser jungen Arzte der Grund-
lagenforschung oder einer translational ausgerichte-
ten Forschung (Kiihnle et al., 2009). Derzeit werden
Anstrengungen unternommen, um die klinische For-
schung besser mit dem MD-PhD-Studiengang zu ver-
binden.® Parallel dazu werden Briickenangebote ent-
wickelt, damit Inhaberinnen und Inhaber eines Inge-
nieurdiploms* oder eines naturwissenschaftlichen
Abschlusses® einen Master in Medizin absolvieren
konnen.

Ausserdem haben sich gewisse Fakultiten umstruk-
turiert, um die Medizin stirker den Natur- oder Inge-
nieurwissenschaften anzundhern (vgl. S. 18). Die auf-
falligste organisatorische Neuerung ist zweifelsohne
die Griindung der Biologischen und Medizinischen
Fakultat an der Universitit Lausanne, auch wenn
diese nicht zwingend einen kulturellen Wandel her-
beigeftihrt hat und die Biologie und die Medizin fak-

tisch voneinander entfernt bleiben. Gleichzeitig haben
die Fakultaten und Forschungsinstitute des ETH-Be-
reichs neue Strukturen geschaffen und Verbindungen
zu den medizinischen Fakultiten aufgebaut, sodass
ihre anfianglich nur auf die Forschung ausgerichtete
Zusammenarbeit jetzt auch die medizinische Ausbil-
dung einbeziehen mochte (ETH-Rat, 2010; Aebischer
et al, 2011; Bundesrat, 2013%°). Ein Beispiel daftr ist
die Einfithrung der SwissTransMed-Forschungsnetz-
werke,” an denen sowohl ein Universitédtsspital bezie-
hungsweise eine medizinische Fakultat als auch eine
Einrichtung des ETH-Bereichs beteiligt sein miissen.*

4.2.3 Organisation der Hochschulmedizin

Die Modelle der Governance und der institutionellen
Beziehungen zwischen den Spitdlern und den medi-
zinischen Fakultiten werden in der Schweiz immer
wieder diskutiert. Im Spitalumfeld vermittelte prak-
tische Kompetenzen sind in der Tat schon fir die er-
sten Studienjahre der medizinischen Ausbildung un-
verzichtbar geworden (SWTR, 2006). Obwohl die
universitiaren Spitdler und Kliniken urspriinglich kon-
zipiert wurden, um die Studierenden mit den haufig-
sten Krankheiten vertraut zu machen, tendieren diese
Strukturen dazu, immer mehr sogenannte Spitzen-

42 Die Schweiz hat dieses Programm, das in den 60er Jahren in den USA
entwickelt wurde, als erstes europdisches Land eingefiihrt.

43 Vgl. Empfehlungen der Themengruppe «Nachwuchs fiir die klinische
Forschung in der Schweiz» der Plattform «Zukunft drztliche Bildungy.

44 Vgl. Masterplan fur biomedizinische Forschung (Bundesrat, 2013, S.109).

45 Vgl. insbesondere das Vorhaben, einen Master-Studiengang fiir Medizin
im Tessin einzufiihren, wie im Messaggio beschrieben.

46 Masterplan fir biomedizinische Forschung, S.103: «Im Rahmen der ETH
Medical Strategy ist eine enge, institutionen- und fachbereichsiibergrei-
fende Zusammenarbeit im Bereich der Lehre und Forschung zwischen
dem ETH-Bereich, den medizinischen Fakultdten an den Universititen
Bern, Lausanne, Genf, Zirich und Basel sowie mit den Universitdtsspi-
tilern geplant (Entwicklung von Medical Schools, die systematisch In-
genieurwissenschaften, Medizin und Biologie verbinden).» (Bundesrat,
2013).

47 «For the purpose of this proposal, a platform is defined as a collabora-
tive network of researchers from different institutions with access to
infrastructure and expertise required to address the clinical problem
described in the proposal and to develop and evaluate appropriate
interventions» (vgl. www.swisstransmed.ch/?page_id=204, Stand vom
31.03.2014).

48 Zum Vergleich: Die Fachhochschulen sowie die kantonalen Universita-
ten ohne eigene vollstandige medizinische Fakultat, wie die Universitat
Freiburg, kénnen nicht Vollmitglied eines SwissTransMed-Netzes sein
(vgl. www.swisstransmed.ch/?page_id=231, Stand vom 31.03.2014).
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leistungen zusammenzufiihren, selbst auf die Gefahr
hin, dem Ausbildungs- und Forschungsauftrag eine
zweitrangige Rolle zuzuweisen.

Der allgemeine Begriff «Academic Medical Centers»
(AMC) bezeichnet die medizinische Hochschule in
Verbindung mit ihrer beziehungsweise ihren ange-
schlossenen klinischen Einrichtung(en). Die Bezeich-
nung AMC bestimmt nicht die Form der Beziehun-
gen zwischen der Universitat und der Klinik, denn da-
fur gibt es verschiedene Modelle (vgl. Tabelle 1, S. 31).
In einem ersten, sogenannten «integrativen» Modell
werden alle Entscheidungskompetenzen in einer Ein-
heit zusammengefasst, die aus der Klinik und der Fa-
kultat gebildet wird. Eine einzige Person ist dabei fiir
die drei Aufgabenbereiche verantwortlich. Diese Kon-
figuration trifft man insbesondere in den Niederlan-
den und in einigen amerikanischen AMC. Im zweiten,
sogenannten «kooperativen» Modell, das unter an-
derem in der Schweiz und in Deutschland verbreitet
ist, ist die Universitatsklinik von der Universitat un-
abhdngig. Die enge Verbindung zwischen den beiden
Institutionen wird dadurch hergestellt, dass der De-
kan der Fakultit in der Klinikleitung vertreten ist und
die meisten Kader gleichzeitig eine «Clinical Unit» lei-
ten sowie einen universitaren Lehrstuhl besetzen. Das
Prinzip der Autonomie ist in Osterreich am weitesten
entwickelt, da dort medizinische Fakultiten in me-
dizinische Universititen umgewandelt wurden. Im
amerikanischen Modell bestehen mehrere Moglich-
keiten nebeneinander: Die Medical Schools kénnen
unabhingig sein (14 %), oder sie konnen einer grosse-
ren akademischen Struktur angeschlossen sein (86 %);
ebenso konnen sie zu den Teaching Hospitals in ei-
nem integrativen (Johns Hopkins, Yale) oder koopera-
tiven (Harvard, Stanford) Verhiltnis stehen (Bunton
et al, 2013).

Die vom SWIR in Auftrag gegebene Studie bestitigt,
dass fiir fast alle befragten Experten die USA fiir die
klinische und generell fiir die biomedizinische For-
schung die Referenz bleiben (Steiger, 2015). Selbst die
Ausbildungsreformen in den schweizerischen me-
dizinischen Fakultiten folgten dem nordamerikani-
schen Modell (SWTR, 2011, S. 16-18). Vergleicht man
die Ausbildungssysteme in der Schweiz und den USA
(Fokus 3), so kommt man zu folgenden Feststellun-
gen: Die Dauer des Studiums ist ungefihr gleich lang,
das heisst mindestens elf bis zwolf Jahre, doch in Wo-

chenstunden gerechnet ist sie in der Schweiz auf-
grund des Arbeitsrechts kiirzer.* Das Auswahlverfah-
ren zu Beginn des Studiums ist in den USA viel kon-
sequenter als in der Schweiz. Die Qualitit der Ausbil-
dung und Forschung ist in den USA weniger homogen,
weil dort zwei Arten von Medical Schools existieren,
entweder «research-intensive» oder «community-
based».®® Ebenso ist die institutionelle Beziehung zwi-
schen der akademischen Welt und den Spitilern in
den USA nicht einheitlich, selbst wenn viele Medical
Schools gegenitiber ihrer Universitat tendenziell tiber
mehr Autonomie verfiigen als die Schweizer Fakulté-
ten, in welchen der Dekan iiblicherweise wenig Ent-
scheidungsbefugnisse hat. Die Zahl der Studierenden
ist im Durchschnitt in einer Schweizer Fakultit et-
was hoher als in einer amerikanischen Medical School.
Beide Systeme stiitzen sich stark auf Arztinnen und
Arzte, die im Ausland ausgebildet wurden und auf
der Stufe der Postgraduierten-Ausbildung hinzustos-
sen: 35 Prozent der Mediziner, die eine «Residency» in
den USA absolvieren, und bis zu 50 Prozent der Assi-
stenzirzte in der Schweiz haben ihr Diplom im Aus-
land erlangt. Was die klinische Forschung anbelangt,
so ist der Anteil der privaten Finanzierung in den USA
hoher. Zudem sind die 6ffentlichen (NIH Clinical Cen-
ter®) und privaten Forschungszentren (Johns Hopkins
Medicine) wesentlich grosser als in der Schweiz.
Internationale Vergleiche lassen vermuten, dass sehr
unterschiedliche Organisationsmodelle dazu beitra-
gen konnen, die akademischen Anspriiche mit dem
Kontext der Praxis in den Spitdlern zu vereinbaren,
wobei es keine Losung gibt, welche die durch den drei-
fachen Auftrag Ausbildung - Forschung - medizini-
sche Betreuung entstehenden Spannungen endgiiltig
beseitigen wiirde. Eine entscheidende Rolle fiir die in-
stitutionelle Profilierung spielen im jedem Fall die De-
finition des Pflichtenhefts und die Qualitat der Aus-
wahlverfahren kiinftiger Medizinprofessoren (Clavien
& Deiss, 2015).

49 SR 82211

50 2011 betrug das mittlere Budget einer research-intensive Medical
School 1,5 Milliarden USD im Vergleich zu 120 Millionen USD fiir eine
community-based Medical School.

51 Die klinischen Studien, die fiir die Patientinnen und Patienten ein be-
sonders hohes Risiko darstellen («first-in-human»), konzentrieren sich
auf das NIH Clinical Center in Bethesda (Maryland, MD) mit alljahrlich
10000 neuen Teilnehmerinnen und Teilnehmern.
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Fokus 3
Das Modell der amerikanischen
Medical Schools

Auf internationaler Ebene wird die Bezeichnung «Medical
School» fiir jede universitidre medizinische Einrichtung, ein-
schliesslich der schweizerischen medizinischen Fakultéten,
verwendet. In den USA bezeichnet dieser Begriff einen spe-
zifischen Typ akademischer Einrichtung, der Studierende
auf der Stufe des berufsorientierten Masters ausbildet. Im
Vergleich dazu bieten die Medical Schools des Vereinigten
Konigreichs Studiengénge auf Bachelor- und Masterniveau
an. In der Schweiz hat der Bundesrat einen Vorschlag zu
Medical Schools vorgelegt, der eine engere Zusammenar-
beit zwischen medizinischen Fakultiten, Universitatsspita-
lern und ETH-Fakultaten vorsieht (Bundesrat, 2013).

Bedingung, um in einer der vom Liaison Committee on Me-
dical Education (LCME) akkreditierten Medical Schools
aufgenommen zu werden, ist ein Bachelorabschluss mit
beliebigem Hauptfach («major»). Der amerikanische Ba-
chelor dauert vier Jahre, von denen die ersten zwei we-

Niveau ‘ Etappe ‘ Dauer ‘

Pre-med education Bachelor 4 Jahre
(beliebiges Hauptfach)

Undergraduate Professional Master 4 Jahre

medical education (Medical Doctor bzw. MD)

Graduate Residency 3 bis 5 Jahre

medical education (das erste Jahr wird Internship genannt) ~ manchmal linger

Graduate medical
education (optional)

Fellowship variabel

Etappen der medizinischen Ausbildung in den Vereinigten Staaten
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nig fachbezogen sind und naturwissenschaftliche, sozial-
und geisteswissenschaftliche Facher umfassen. Die Me-
dical Schools entscheiden tiber simtliche Aufnahmen auf
der Grundlage eines Bewerbungsdossiers und eines Auf-
nahmegesprichs. Die meisten verlangen, dass die Kandida-
ten wahrend ihres Bachelorstudiums mindestens ein Jahr
lang folgende Ficher belegt haben: Biologie, anorganische
Chemie, organische Chemie, Englisch und Mathematik. Die
wihrend des Bachelorstudiums erhaltenen Noten sind fiir
eine Zulassung ausschlaggebend. Ein weiteres Auswahlkri-
terium ist das Ergebnis bei der staatlichen Priifung Medical
College Admission Test (MCAT), die in ihrer neuen Version
ab 2015 den Sozial- und Geisteswissenschaften mehr Ge-
wicht beimessen soll.

Die Ausbildung an einer Medical School dauert vier Jahre
und fiihrt zum Abschluss Medical Doctor (MD). Die ersten
zwei Studienjahre befassen sich vorwiegend mit biomedizi-
nischen Grundlagenfachern, die letzten zwei umfassen eine
Reihe von Praktika («Clerkships») in Spitdlern. Die mitt-
leren Kosten an der Medical School betragen 31000 USD
pro Jahr fir Studierende, die an einer offentlichen Schu-
le ihres Wohnsitzstaates zugelassen werden. Private Me-
dical Schools verlangen durchschnittlich 48000 USD pro
Jahr. Ihre Haupteinnahmequelle bleiben jedoch, weit vor
den Studiengebiihren (3—4% des Budgets), die erzielten
Honorare fir Behandlungen, die von Fakultatsmitgliedern
durchgefiihrt werden (37% des Gesamtbudgets), und die
Forschungskredite des Bundes. 87 Prozent der Medizinstu-
dierenden miussen sich fiir den Erhalt ihres MD erheblich
verschulden.

Die medizinische Ausbildung setzt sich obligatorisch mit
einer Facharzt-Spezialisierung («Residency») an einem der
tiber 1000 Teaching Hospitals fort. In den Jahren 2012—
2013 wurden fir insgesamt 115000 «Residents» etwas
mehr als 9000 Programme verzeichnet. Sie dauern je nach
Fachgebiet 3 bis 6 Jahre, manchmal langer. In einigen Fal-
len folgt auf die Spezialisierung eine Subspezialisierung
oder «Fellowship». Das erste Jahr der Residency wird oft
als «Internship» bezeichnet; in diesem wird die dritte und
letzte Priifung der United States Medical Licensing Exami-
nation (USMLE) abgelegt. Die Erteilung der Approbation
fallt in den Zustindigkeitsbereich der jeweiligen Bundes-
staaten und basiert auf den Ergebnissen dieser landeswei-
ten Prifung.
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Schweiz Deutschland Osterreich USA

(2013: 8,0 Mio. (80,8 Mio. Einwohner) | (8,5 Mio. Einwohner) (313,8 Mio. Einwohner)

Einwohner)
Anzahl der Platze 1600°? (Studierenden 11000 1350 (75% Quote 20000
fiir das erste mit Wohnsitz in der fur Studierende mit
Studienjahr Schweiz vorbehalten) Wohnsitz in Oster-

reich)

Anzahl der erteilten 769 100002 1650°® 18000 (Ziel fur
Medizin-Abschliisse (2014: 861) 2016: 21000)
Anzahl der Anwirter 3 5 8 2,48

und Anwarterinnen
pro Studienplatz

Anzahl der Bildungs-
und Forschungs-
institute

5 vollstindige und 2
partielle (Fribourg,
Neuchatel) medizini-
sche Fakultdten

37 Medizinische
Fakultaten

3 medizinische
Universitaten (sowie
eine medizinische
Privatuniversitat*)

141 Medical Schools

Formen der Bezie-
hung zur iibrigen
Universitat

Integration

Integration®*

Kooperation

Kooperation®?
oder Integration

Formen der Bezie-
hung zur medizi-
nischen Einrichtung

Kooperation mit
dem Universitats-
spital

Kooperation

(29 Fakultaten) mit
oder Integration

(8 Fakultaten)® in
Universitatsklinikum

Kooperation

Kooperation mit
dem oder
Integration in das
Teaching Hospital®

Jiingste Entwick-
lungen

Geplante neue
Fakultaten und
Ausweitung der

Foderalismusreform®®
Einflhrung des Fall-
pauschalensystems®’

Loslésung von den
urspriinglichen Uni-
versititen durch das

Ausbau der Kapazi-
taten um 30 %
in 15 Jahren

Studienkapazitaten

Universitdtsgesetz

von 2002
Tabellel  Organisation der AMC in ausgewdhlten nationalen Systemen
52 Diese Zahl verringert sich im zweiten Jahr betrichtlich, da len, die ihnen von anderen Krankenhiusern tberwiesen wer-

53
54

55

56

57

die Selektion an den Universititen Lausanne und Genf nicht
am Anfang, sondern am Ende des ersten Studienjahres
stattfindet, www.swissuniversities.ch/de/services/anmeldung-
zum-medizinstudium/statistiken/aufnahmekapazitaeten-201
52016/.

Medizinischer Fakultitentag 2013.

Ausser in Hannover, wo eine Medizinische Hochschule gegriin-
det wurde.

In Mainz und an einigen anderen Standorten wurde das Uni-
versitatsklinikum vollstidndig in die Universitdt eingegliedert
(sogenanntes doppeltes Integrationsmodell).

Mit der 2006/2007 in Kraft getretenen Foderalismusreform
wurde die Finanzierung des Hochschulbaus allein auf die Lan-
der Uibertragen, was fiir die Erneuerung der Infrastrukturen von
Nachteil ist. Der Wissenschaftsrat ist seit dieser Reform dafiir
zustdndig, Uber die Finanzierung von strategisch bedeutenden
Forschungseinrichtungen zu entscheiden.

Zahlreiche defizitire Universitatskliniken sind der Ansicht,
dass das deutsche Fallpauschalensystem («Diagnosis Related
Groups») weder den Ausnahmecharakter von schwierigen Fil-

58

59

60
61

62

63

den, noch den Aufwand beriicksichtigt, welchen die Organisa-
tion von Aufgaben im Bildungs-, Forschungs- und Pflegebe-
reich mit sich bringt.

Diese Zahl schliesst ebenfalls die Abschliisse in Zahnmedizin
fur das Jahr 2011/2012 mit ein (STATISTIK AUSTRIA, Hoch-
schulstatistik. Erstellt am 07.08.2013).

Paracelsus Medizinische Privatuniversitit (ohne Numerus
Clausus).

Bunton et al,, 2013.

Es sei jedoch anzumerken, dass die Anwdrterinnen und Anwdr-
ter fir das Medizinstudium bereits zu Beginn ihres Bachelors
an einem Auswahlverfahren teilnehmen. Zudem stellt die Vor-
bereitung des Bewerbungsdossiers einen betrachtlichen Auf-
wand dar.

14% der Medical Schools sind von keiner grosseren akademi-
schen Institution abhdngig.

Zum Council of Teaching Hospitals and Health Systems zih-
len u.a. 116 Integrated Academic Medical Center Hospitals und
138 Independent Academic Medical Center Hospitals.
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43  «Anwendbarkeity

Die Diskrepanz zwischen den Hoffnungen der Patien-
ten sowie der Gesellschaft und den tatsachlichen the-
rapeutischen Fortschritten, die durch die biomedizi-
nische Forschung moglich geworden sind, kann eine
gewisse Entzauberung bewirken und den Eindruck
erwecken, die biomedizinische Forschung sei ineffizi-
ent. Es sollen mindestens drei Griinde angefiihrt wer-
den, welche die Tragweite eines solchen Urteils in Be-
zug auf die angenommene Nichtanwendbarkeit der
Forschung relativieren. Erstens stellt der Fortschritt
der Grundlagenkenntnisse einen Wert an sich dar.
Zweitens haben sich die Biologie und die anderen Na-
turwissenschaften in zahlreichen praktischen Berei-
chen als niitzlich erwiesen, von denen sich einige (dar-
unter Artenschutz, Agronomie oder Biokraftstoffe) si-
gnifikant auf die menschliche Gesundheit auswirken.
Drittens besteht der wissenschaftliche Ansatz nicht
darin, Wahrheiten zu bestitigen, sondern Hypothe-
sen zu widerlegen. Er beruht auf der Moglichkeit, dass
jedes Forschungsprojekt scheitern und jede Schluss-
folgerung in Frage gestellt werden kann.

4.3.1 Reproduzierbarkeit

Wihrend die Forschenden die Bedeutung ihrer Ta-
tigkeit durch das Versprechen einer potenziellen the-
rapeutischen Anwendung unterstreichen, tauchen
in wissenschaftlichen Kreisen Debatten in Bezug auf
die Effizienz der translationalen und klinischen For-
schung auf. So widmete die Zeitschrift The Lancet
2014 diesem Problem einen Themenschwerpunkt, der
wie folgt eingeleitet wurde: «Von 1575 im 2005 verof-
fentlichten Studien, die Markern zur Krebsprognose
gewidmet waren, gaben 96 Prozent (1509) mindestens
eine statistisch zuverlassige Prognosevariable an. Je-
doch konnten nur wenige identifizierte Biomarker
durch spatere Studien bestétigt werden und noch we-
niger fanden den Weg bis zum routinemassigen kli-
nischen Einsatz. Dieser Mechanismus, nach dem an-
fanglich vielversprechende Resultate zu keinen effek-
tiven Verbesserungen der medizinischen Behandlung
fihren, wurde auf allen Ebenen der biomedizinischen
Forschung beobachtet.»®* Verschiedene Faktoren
bremsen die translationale Dynamik der Forschung,
darunter an erster Stelle die ungentigende Reprodu-
zierbarkeit.

In der Biologie und der Medizin lassen sich Expe-
rimente und Resultate aufgrund der Komplexitit
der lebenden Organismen schwieriger reproduzie-
ren als in der Chemie oder Physik. Die mangelhafte
Beherrschung der statistischen Instrumente durch
die Forschenden in der Biomedizin wurde als einer
der Hauptgriinde fir die Fehlinterpretationen em-
pirischer Resultate genannt (Ioannidis, 2005; Nuzzo,
2014). Zudem heizte eine Reihe erfolgloser Replikatio-
nen akademischer Publikationen durch pharmazeuti-
sche Unternehmen die Debatte tiber die Reproduzier-
barkeit der biomedizinischen Forschung weiter an.®
Zu diesem Sachverhalt kommt das bekannte Problem
des «Publikationsbias» hinzu, das alle Arten der expe-
rimentellen Forschung betrifft, insbesondere aber die
klinischen Studien, deren Ausgang nicht den Erwar-
tungen der Personen entspricht, welche die Versuche
leiten oder finanzieren (Riveros et al., 2013). Obgleich
die nationalen und supranationalen Behorden Regi-
ster zur Erfassung der klinischen Versuche eingefiihrt
haben, nimmt der «Publikationsbias» nicht ab, son-
dern eher zu (Fanelli, 2012). Weil die wissenschaftli-
che Literatur die experimentelle Wirklichkeit verzerrt
darstellt, beruht die Konzeption neuer Forschungs-
projekte auf unsicheren Grundlagen, und zum Schei-
tern verurteilte Ansitze werden unter Umstanden un-
notig repliziert.

64 Englische Originalfassung: «Of 1'575 reports about cancer prognostic
markers published in 2005, 1'509 (96 %) detailed at least one signifi-
cant prognostic variable. However, few identified biomarkers have been
confirmed by subsequent research and few have entered routine clin-
ical practice. This pattern — initially promising findings not leading to
improvements in health care — has been recorded across biomedical re-
search» (Macleod, 2014).

65 Insbesondere Bayer im 2011 und Amgen im 2012 (Wadman, 2013).
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4.3.2 Produktivitit der pharmazeutischen
Forschung
Die akademische und private Forschung konzentrie-
ren sich hauptsichlich auf medikamentdse Therapien,
selbst wenn diese Priorititen nicht unbedingt den Er-
wartungen von Patienten und Arzten entsprechen.’
Die Zahl der durch die Aufsichtsbehodrden zugelasse-
nen neuartigen chemischen Wirkstoffe (New Molecu-
lar Entities) wachst jedoch langsamer an als die Aus-
gaben fiir F&E in der Pharmaindustrie (Light & Lex-
chin, 2012; Juliano, 2013).
Das in der Pharmaforschung vorherrschende F&E-
Modell ist unter der Bezeichnung «Rational Drug De-
sign» bekannt. Zunachst wird die Komplexitidt des
menschlichen Organismus auf ein Mindestmass redu-
ziert, und zwar ausgehend von der Vorstellung, dass
sie - sobald das gesuchte molekulare Ziel identifi-
ziert ware - durch diverse technische Kunstgriffe wie-
derhergestellt werden konnte (Folkers, 2011). Es stellt
sich jedoch heraus, dass ein Grossteil der nichtiiber-
tragbaren Krankheiten in Wirklichkeit eine multifak-
torielle genetische Grundlage hat, die zudem entschei-
dend durch das Umfeld beeinflusst wird. Im Falle die-
ser Pathologien ist die Hoffnung, einen «magic Bullet»
zu entwickeln, der die Probleme ohne Komplikatio-
nen losen konnte, so gut wie illusorisch. Die Nachteile
dieses reduktionistischen Ansatzes zeigen sich aber
meist erst bei Versuchen an einer grosseren Perso-
nengruppe oder sogar nach der Markteinfiihrung.
Das Rational Drug Design erweist sich - trotz immer
raffinierterer Ausgestaltung - daher nicht unbedingt
als effizienter als die Zufallsfunde («Serendipity»),
welche zur Entdeckung der ersten Medikamente fiihr-
ten (Folkers, 2011). Das Prinzip der personalisierten
Medizin stellt eine logische Antwort der Pharmaindu-
strie auf diese Schwierigkeiten dar. Die Frage, ob sich
dieser neue Ansatz dauerhaft durchsetzen wird und
ob er einer bedeutenden Anzahl von Patienten neue
Heilmittel bringen wird, bleibt noch offen; er konnte
letztlich auch dazu fithren, dass jeder Patient als Tri-
ger einer seltenen Krankheit neu definiert wird.

4.3.3 Kreativitat

Uber das streng systematische Vorgehen und die An-
gemessenheit der Forschungsmodelle und -prozesse
hinaus benoétigen wissenschaftliche Fortschritte eine
kleine Zahl disruptiver Beitriage in Form von theore-
tischen Grundlagen oder empirischen Entdeckungen,
von neuen Forschungsmethoden oder Messinstru-
menten (Heinze, 2013). Eine Fallstudie in den Berei-
chen der Humangenetik und der Nanotechnologie er-
gab, dass sich sehr kreative Forschungsgruppen be-
sonders entfalten, wenn folgende organisatorische
Bedingungen gegeben sind (Heinze et al., 2009): eine
durchschnittliche Gruppengrosse von sechs bis acht
Forschenden, welche die direkte Beteiligung des
«Principal Investigator» ermoglicht, grossziigige insti-
tutionelle Fordermittel und ein einfacher Zugang zu
Kompetenzen und Infrastrukturen innerhalb der Insti-
tution sowie in externen Netzwerken. Haufige Assess-
ments und eine tiberwiegend projektbezogene Forde-
rung hingegen wiirden die Kreativitidt behindern. Die
Personlichkeitsmerkmale kreativer Individuen wer-
den durch eine hohe Risiko-, Widerspruchs- und Am-
biguititstoleranz charakterisiert.

Die NIH riefen 2004 eine Initiative zugunsten einer
innovativen biomedizinischen Forschung ins Leben,
nachdem sie sich bewusst geworden waren, dass be-
stimmte Tendenzen die Risikobereitschaft der For-
schenden schwachten - in erster Linie der Abbau der
institutionellen Grundfinanzierung.®”” Es ware einer-
seits interessant zu untersuchen, ob gewisse Privat-
stiftungen, die in der Biomedizin besonders aktiv sind,
diese Aufgabe teilweise erfiillen konnten, selbst wenn
Stiftungen in der Schweiz eine wesentlich geringere
Rolle spielen als in den Vereinigten Staaten.®® Ande-
rerseits konnte man in Erwigung ziehen, den immer
ausgepragteren Mainstreaming-Effekten Fordermass-
nahmen fiir eine «Hochrisiko»-Forschung entgegen-
zusetzen (SNF, 2010, S. 26). Der SWIR ist der Meinung,

66 Die Patienten sowie die Mediziner vertreten die Meinung, dass For-
schungsschwerpunkte insbesondere bei der Rehabilitation, den kérper-
lichen Aktivitdten oder der psychologischen Betreuung der Patienten lie-
gen sollten (Chalmers et al., 2014).

67 Programm High-Risk-High-Return der NIH (https://commonfund.nih.
gov/highrisk/index).

68 Man denke dabei an das Férderungsmodell der Howard Hughes Medical
Institutes, das anstelle von Forschungsprojekten die Forschenden selbst
unterstiitzt.
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dass solche Massnahmen fiir eine begrenzte Zahl von
Projekten mit radikal neuer Orientierung geeignet
sind. Es wiirde sich dabei vor allem um Antrige han-
deln, bei denen die vorlaufigen Daten, die tblicher-
weise die Tir far konventionelle Projektférderung
offnen, noch nicht vorliegen. In ihrem Fachbereich
bereits etablierte Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler kdonnten davon ebenfalls profitieren, um sich
in eine neue Forschungsdisziplin vorzuwagen.

Im Prinzip wird der Ubergang von der Grundlagenfor-
schung zur angewandten Forschung derzeit sowohl
vom SNF - mittels der Kategorie «xAnwendungsorien-
tierte Grundlagenforschung» - als auch von der KTI
- mittels der «Vorhaben ohne Umsetzungspartner» —
unterstiitzt.® Im Falle eines Projekts mit therapeu-
tischem Zweck wird jedoch der grosse Bedarf an In-
frastruktur, an Zeit und an Risikokapital derzeit
nicht hinreichend berticksichtigt. Und auch wenn die
Schweiz tiber eine dynamische Unternehmensgriin-
dungskultur, insbesondere im Bereich der Biomedi-
zin, verfiigt, scheinen die meisten Start-ups eher mit
dem Uberleben zu kdmpfen statt sich weiterzuentwi-
ckeln. Einige Analysten erkldaren diese Situation mit
einer mangelnden Kultur des Rechts, sich irren zu
dirfen (Sieber, 2009).

Die Probleme, die in diesem Kapitel ausgefiihrt wer-
den, folgen aus dem massenhaften Wachstum und der
«Okonomisierung» der Wissenschaften. Sie zeigen
sich am deutlichsten in der Biomedizin, weil ihre Re-
sultate einen doppelten Charakter aufweisen: Sie be-
deuten haufig sowohl einen Fortschritt in den Grund-
lagenerkenntnissen als auch die Chance einer paten-
tierbaren medizinischen Anwendung (SWTR, 2013).
Letztendlich verleiten diese Entwicklungstendenzen
die Forschenden zu einer weniger rigorosen (und des-
halb schwerlich anwendbaren), einer wenig innovati-
ven und hauptsachlich disziplindren (statt translatio-
nalen oder transdisziplindren) Forschungspraxis.

69 FIFG Art. 19 Abs. 3: «Der Bund kann Machbarkeitsstudien, Prototypen
und Versuchsanlagen auch ohne Umsetzungspartner férdern, wenn [...]
es sich um Vorhaben mit bedeutendem Innovationspotenzial handelt.»
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ANR
BAG
BFI
BFS
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CHF
CRO
cTu
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ECRIN

ESF
ETH
ETHL

ETHZ
F&E
FHNW
FIFG

FMI
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IRB
IRO
KIP
KMU
KTI
LCME
MD-PhD
NFS
NIH
RMS
SAKK

SAMW

SBA
SBFI

SCAHT
SCCL
SCTO

Academic Medical Centers

Agence Nationale de la Recherche
Bundesamt fiir Gesundheit

Bildung, Forschung, Innovation
Bundesamt fir Statistik

Biotechnologie Institut Thurgau

Schweizer Franken

Contract Research Organisation

Clinical Trial Unit

Desoxyribonukleinsdure

(Englisch: Deoxyribonucleic Acid)
European Clinical Research Infrastructures
Network

European Science Foundation
Eidgenossische Technische Hochschule
Eidgenossische Technische Hochschule
Lausanne

Eidgenossische Technische Hochschule Zirich
Forschung und Entwicklung
Fachhochschule Nordwestschweiz
Bundesgesetz tiber die Forderung der
Forschung und der Innovation

Friedrich Miescher Institute for Biomedical
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Institute of Oncology Research

Institute for Research in Biomedicine
Institut de Recherche en Ophtalmologie
Kooperations- und Innovationsprojekt
Kleine und mittlere Unternehmen
KKommission fiir Technologie und Innovation
Liaison Committee on Medical Education
Medical Doctor-Doctor of Philosophy
Nationaler Forschungsschwerpunkt
National Institutes of Health

Robert Mathys Stiftung

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft

fur Klinische Krebsforschung
Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

Swiss Biotech Association
Staatssekretariat fiir Bildung, Forschung
und Innovation

Swiss Centre for Applied Human Toxicology
Swiss Cancer Center Lausanne

Swiss Clinical Trial Organisation

SIAF

SIB
SNF

SPF
SVRI
SWIR

SwissTPH
SWTR

USA

uspD
usl
USMLE
WHO

Schweizerisches Institut fur Allergie-

und Asthmaforschung

Swiss Institute of Bioinformatics
Schweizerischer Nationalfonds zur Férderung
der wissenschaftlichen Forschung

Schweizer Paraplegiker-Forschung

Swiss Vaccine Research Institute
Schweizerischer Wissenschafts-

und Innovationsrat

Swiss Tropical and Public Health Institute
Schweizerischer Wissenschafts-

und Technologierat

Vereinigte Staaten von Amerika

(Englisch: United States of America)

United States Dollar

Universita della Svizzera italiana

United States Medical Licensing Examination
World Health Organization
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