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1. EINE NEUE
ARA




«Der verniinftige Mensch passt sich der Welt an. Der unverniinftige
Mensch bestebt darauf, dass sich die Welt nach ihm zu richten hat.
Deshalb hangt jeder Fortschritt von dem unverniinftigen Menschen
ab.»

George Bernard Shaw (1856-1950)

«He that will not apply new remedies must accept new evils: for time
is the greatest innovator.»
Francis Bacon (1561-1626)

Als Bill Clinton und Tony Blair im Mérz 2001 mit sichtba-
rem Stolz die «Entschliisselung» des menschlichen Genoms verkiin-
deten, zeichnete sich in den Kopfen vieler Menschen der lang erwar-
tete Ubergang in ein neues Zeitalter der Medizin und der Arzneimit-
telforschung ab. Die Staatsminner lobten die grosste Wissenschafts-
kooperation aller Zeiten, deren Erkenntnisse der Offentlichkeit und
der Forschung zugute kommen sollten. Der wissenschaftliche Meilen-
stein wurde gleich gesetzt mit der ersten Mondlandung oder der Er-
stellung des Periodensystems der Elemente. Entsprechend hoch wa-
ren die Erwartungen von Forschern, Patienten aber auch von Inves-
toren an die neuen Moglichkeiten der «post-genomischen» Ara. An
der Borse schlug die Nachricht ein wie eine Bombe. Doch anstatt die
Kurse in die Hohe zu treiben, verloren namhafte Genetik Unterneh-
men wie Human Genom Sciences oder Incyte schlagartig bis zu 30
Prozent ihres Werts.

Was hatte zu dieser Reaktion gefiihrt? Die Antwort auf diese
Frage erfordert einen Blick hinter die Kulissen der damaligen Ereig-
nisse: Mit der Bekanntgabe des wissenschaftlichen Meilensteins wur-
de zeitgleich einem eigentimlichen Wettlauf ein Ende gesetzt, der bis-
lang einzigartig in der Geschichte der Wissenschaft war: Ein Konsor-
tium Offentlich finanzierter internationaler Labors, die Human Geno-
me Organisation (HUGO) und das US Unternehmen Celera lieferten
sich ein Kopf an Kopf Rennen, wer die Sequenz des menschlichen
Erbguts zuerst veroffentlicht. Obschon Celera erst 1998 mit der Gen-
sequenzierung begann — HUGO wurde bereits 1990 gegriindet — liess
das Unternehmen bereits im April 2000 verlauten, das Genom sei zu
97 Prozent entschlusselt. Letztendlich endete das Rennen aus politi-
schen Griinden im Remis: Anfang 2001 wurde gemeinsam erstmals
eine detaillierte Karte des menschlichen Erbguts prasentiert. Das Hu-
man Genome Project war ein veritabler Kraftakt, der Tausende von
Wissenschaftlern in mehr als einem Dutzend Landern 15 Jahre lang
beschiftigt hatte. Die Entzifferung des ersten menschlichen Genoms
kostete damals noch einige Milliarden US-Dollar.



Auf dem Spiel des Rennens der Gensequenzierung stand da-
mit nicht allein wissenschaftlicher Ruhm fur die beteiligten Forscher
und Organisationen. Im Zentrum des Wettlaufs zwischen offentlicher
und privater Forschung stand die Hegemonie zweier unterschiedli-
cher Grundmodelle fiir die zukiinftige Wissenschaft: Eine kommer-
zielle Orientierung, die Erkenntnisse aus der Grundlagenforschung
direkt auf den Markt bringt und die traditionelle Kultur der Wissen-
schaft des Teilens und des nicht kommerziellen Forschens. Wahrend
die HUGO das Ziel verfolgte, die Erkenntnisse ihrer Forschung der
Offentlichkeit fiir die Forschung frei zur Verfiigung zu stellen, hielt
Celera seine Ergebnisse vor der Veroffentlichung linger unter Ver-
schluss. Wer an den Daten interessiert war, musste Lizenzgebithren
zahlen: Neben der Hoffnung auf neue Erkenntnisse der Medizin, die
der Allgemeinheit zu Gute kommen sollten, versprach die Sequenzi-
erung der Gene, die fiir Krankheiten verantwortlich sind, auch einen
immensen finanziellen Profit.

Grund fur den Einsturz der Borsenkurse der Genetikunterneh-
men war der Appell Clintons und Blairs an die «weltweite Forscher-
gemeinde» — mit der eigentlich die Industrie gemeint war. Es wurde
gefordert, in Zukunft wenigstens ihre Rohdaten des menschlichen
Genoms anderen Forschern frei zur Verfiigung zu stellen. Investoren
befiirchteten als Folge, dass das geistige Eigentum der geschiitzten
Patente fur Gene nicht mehr zum Vorteil der Unternehmen genutzt
werden konnten.

Tatsache ist, dass mit dem Zugang zu genetischen Informatio-
nen eine Vielzahl von neuen Grundsatzfragen entstanden, die fiir Po-
litik, Gesellschaft, Wirtschaft und Wissenschaft von elementarer Be-
deutung sind und auch heute nicht gelost sind: Wem gehoren Entde-
ckungen der Natur? Sind Gene geistiges Eigentum und patentierbar?
Braucht es einen freien Zugang zu diesen Daten oder wird dadurch In-
novation verhindert, da keine Anreize zur Kommerzialisierung mehr
bestehen? Birgt die freie Nutzung von Gensequenzen Risiken indem
diese Informationen, z.B. durch Terroristen genutzt werden? Wo muss
der Staat regulierend eingreifen? Gerade firr den Forschungsstandort
Schweiz gilt es klare Antworten hierfur zu definieren.

DIE REVOLUTION BRAUCHT ZEIT

Losgelost von der Diskussion um die Grundlagen der Forschung er-
wiesen sich die Erwartungen an die Kommerzialisierbarkeit der Gene
und der daraus resultierenden Produkte als iberhohte Hoffnungen.

Von der Entschlisselung der menschlichen Erbsubstanz versprach
man sich Ende der 1990er Jahre nicht viel weniger als eine Revolu-
tion. Heute, knapp zehn Jahre nach der Veréffentlichung der ersten



beinahe vollstindigen Gensequenzen, wird die Situation bescheide-
ner beurteilt:

Obschon die Gene zwar entziffert sind, ist die Wissenschaft von
einem detaillierten Verstindnis noch weit entfernt. Was genau unse-
re etwa 25.000 Gene tun, wie sie zusammenarbeiten und wie Varia-
tionen von Gensequenzen Krankheiten bewirken, weiss man bei wei-
tem noch immer nicht vollstindig. Ganz zu schweigen davon, dass
wir noch nicht einmal annidhernd aus der Abfolge der DNA-Sequenz
ablesen konnen, wie ein Mensch aussieht, was fiir Eigenschaften er
hat, und welche Krankheiten er mit welcher Wahrscheinlichkeit be-
kommen wird. Obschon es nachvollziehbar scheint, dass ein einzel-
ner Gendefekt eine Krankheit verursacht, ist dies eher die Ausnahme
als die Regel. Einen Zusammenhang zwischen der gesundheitlichen
Konstitution eines Menschen und seiner Genomsequenz herzustellen
ist weitaus komplizierter: Zwei Menschen konnen sich in bis zu drei
Millionen Mutationen voneinander unterscheiden. Die Kombinati-
onsmoglichkeiten dieser Varianten sind immens, die Effekte der Mu-
tationen aufeinander noch weitestgehend unbekannt. Um diese Zu-
sammenhinge zu verstehen werden Gen-Datenbanken benétigt, die
genetische Informationen mit den jeweiligen Krankheitsgeschichten,
den Vorfahren und den Nachkommen der sequenzierten Menschen in
Verbindung bringen. Das Verstindnis dieser hoch komplexen Mecha-
nismen braucht mehr Zeit.

Als Folge lassen sich die Erkenntnisse der biomedizinischen
Forschung auch heute nur langsam in die harte Realitit des stark re-
gulierten Arzneimittelmarkts umsetzen. Obschon die Pharmaindustrie
die Investitionen in Forschung und Entwicklung kontinuierlich weiter
erhoht hat, ist die Anzahl neuer, biologiebasierter Medikamente nach
wie vor bescheiden. Zwar gibt es viel versprechende Ansitze und Me-
dikamente, die einen Augenschein auf die allfalligen Moglichkeiten
der molekularen Medizin erlauben, diese sind aber noch eher die Aus-
nahme als die Regel. Dariiber hinaus wachst der Druck auf die Indus-
trie mit dem hoheren Kostendruck seitens der Gesundheitssysteme,
Patentabldufe von Blockbuster Medikamenten sowie das Aufkom-
men von Generika Medikamenten bedrohen viele der grossen Phar-
makonzerne. Der einstige Hype fur die junge Biotechnologie-Branche
ist durch ein ntichternes Kalkul ersetzt worden. Investoren sind sich
der hohen Risiken bei der Entwicklung neuer Medikamente bewusst
geworden und wollen Resultate sehen bevor sie Geld zur Verfiigung
stellen. Damit sind die einstigen Traume einer schnellen Realisierung
alter Menschheitstraume vorerst von der niichternen Realitit des wis-
senschaftlichen Alltags eingeholt worden. Die Ausgangslage fur die
Zukunft der Medizin ist allerdings nicht weniger viel versprechend.
Nur, sie braucht Geduld.



ARZNEIMITTELFORSCHUNG UND GESUNDHEITSWESEN DER SCHWEIZ
AM WENDEPUNKT?

Vor diesen Herausforderungen stehen auch Pharma- und Biotechun-
ternehmen in der Schweiz. Neben der zunehmenden Komplexitat gibt
es zudem eine Vielzahl von Faktoren, die den Forschungsstandort
Schweiz heute herausfordern. Mit dem steigenden Kostendruck sin-
ken die Preise fiir Arzneimittel, der Druck giinstigere Medikamen-
te zur Verfugung zu stellen wichst. Obschon immer mehr Geld in
die Forschung und Entwicklung von neuen Medikamenten investiert
wird, bleibt die zahl der neuen Produkte die auf den Markt kom-
men bescheiden. Nachahmer-Produkte und Generika insbesondere
aus Schwellenldindern wie Indien oder China bedrohen die Umsit-
ze etablierter Medikamente. Die Zulassungsbehorden stellen hohere
Anforderungen an neue Produkte punkto Mehrwert und Wirkungs-
profil, die Anforderung an die Patentierung wird immer vielschichti-
ger und dynamischer. Gleichzeitig stosst auch das etablierte Modell
des Pharmamarketings, das auf Basis grosser Verkaufseinheiten auf
den Arzt als Verschreiber ausgerichtet ist, zunehmend an Grenzen.
Generell ist die Pharmabranche iiber die letzten Jahre in der Offent-
lichkeit in Verruf geraten und steht, trotz dem eigentlich sehr wichti-
gen Beitrag zur Lebensqualitat der Bevolkerung, unter dem Vorwurf
sich zu stark auf kommerzielle Interessen und zu wenig an ethischen
Geschiftsrichtlinien zu orientieren. Zentrale Herausforderungen fiir
die Arzneimittelforschung ist die Entwicklung neuer Strategien im
Umgang mit den immer komplexeren Mechanismen von Krankheits-
bildern wie Krebs oder Alzheimers fiir die heute noch keine Therapi-
en zur Verfligung stehen.

Die Pharmaforschung steht jedoch nicht allein vor Problemen
mit Komplexitit und Kostendruck. Auch Das Schweizer Gesundheits-
wesen steht vor zahlreichen vergleichbaren Herausforderungen: So
gilt es unter anderem den seit Jahren tiberdurchschnittlich zunehmen-
den Kosten der Krankheitsversorgung entgegen zu wirken. Die Effi-
zienz- und Qualititssteigerung in der Medizin erfordert eine nationa-
le Qualitdtsmessung, die als Folge intransparenter Strukturen weit-
gehend fehlt. Ebenfalls wird die steigende Lebenserwartung in den
nachsten Jahren zu einer nachhaltigen Veranderung des Krankheits-
spektrums in Richtung von degenerativen und chronischen Erkran-
kungen fiihren. Generell ist gerade in der Schweiz von einem sich ver-
schiarfenden Mangel an Fachkriften in der Pflege aber auch bei Arz-
ten auszugehen. Neben dem traditionellen Fokus auf die Heilung von
Krankheiten gilt es, kiinftig die Pravention in bestehende Strukturen
zu integrieren und entsprechende Schnittstellen zwischen der Krank-
heitsversorgung und Leistungen zur Erhaltung von Gesundheit sicher
zu stellen, die heute noch weitgehend fehlen.



Neben den Herausforderungen die sich den Gesundheitssyste-
men und der Pharmaforschung der Schweiz und anderen entwickel-
ten Landern stellen gilt es diese in einen globalen Kontext zu stellen.
Aus dieser Perspektive stellt die Sicherstellung der Basisversorgung
fuir kranke Menschen in weniger entwickelten Landern eine der wich-
tigsten und grossten Herausforderung fiir das 21. Jahrhundert dar.
So wurden in den Milleniumszielen der UNO die Senkung der Kin-
dersterblichkeit von Kindern unter finf Jahren um zwei Drittel, die
Muiittersterblichkeit um drei Viertel gesenkt werden. Ein weiteres Ziel
ist die Bekampfung und Eindimmung von Infektionskrankheiten wie
AIDS und Malaria. » abb. 1

Angesichts dieser Herausforderungen wird der Ruf nach neu-
en, innovativen Ansitzen, Forschungsmethoden und Strategien immer
lauter. Hierbei sind die Herausforderungen in der Arzneimittelfor-
schung mit denjenigen der medizinischen Versorgung durchaus ver-
gleichbar. Die Arzneimittelforschung muss Methoden finden um kom-
plexe Krankheitsmechanismen zu entschlisseln, die Medizin braucht
Ansitze um mit multimorbiden Patienten und multifaktoriellen Syn-
dromen bei Zivilisationskrankheiten oder psychischen Erkrankungen
umzugehen. Sowohl das Gesundheitssystem wie die Pharmaforschung
mussen die Effizienz steigern, respektive Produkte und Leistungen
kostengiinstiger zur Verfiigung stellen. Zusammenfassend lassen sich
vier zentrale, iibergeordnete Herausforderungen ableiten: 1. Die zu-
nehmende Komplexitit als Folge des exponentiellen Wissenszuwach-
ses und der immer grosseren Spezialisierung, 2. eine tiefe Effizienz als
Folge dieser Komplexitit oder intransparenter Strukturen, 3 knappe
Ressourcen und 4. Eine grosse disziplindre Orientierung respektive
fehlende Schnittstellen zu anderen Institutionen oder Abnehmern.

NEUE MODELLE FUR INNOVATION DURCH KOOPERATIONEN...

Als Folge wurde der Ruf nach Innovation in der Arzneimittelentwick-
lung aber auch im Gesundheitssystem in den letzten Jahren immer
lauter. Investoren, Politiker und vor allem Patienten verlangen neue
Produkte und Losungsansitze, die die Qualitiat der medizinischen
Versorgung, die Effizienz und damit auch die Rendite der beteilig-
ten Unternehmen erhohen. Die herkommlichen Modelle des Inno-
vationsmanagements, die in der Pharmaforschung auf den internen
Forschungsabteilungen der Pharmakonzerne beruhen, schienen den
Anforderungen und der immer hoheren Komplexitit der molekula-
ren Medizin in den letzten Jahren nicht mehr gerecht zu werden. Im
Gesundheitswesen verhindert die Vielzahl der Partikularinteressen der
beteiligten Akteure und die daraus resultierende Tragheit des Systems
vielfach die Einfuhrung von entsprechenden Massnahmen.



> Abb. 1

DIE ZENTRALEN HERAUSFORDERUNGEN IN DER MEDIZIN UND DER ARZ-
NEIMITTELENTWICKLUNG SIND DIE ZUNEHMENDE KOMPLEXITAT, GERINGE
EFFIZINEZ, KNAPPE RESSOURCEN UND DIE FEHLENDE VERNETZUNG ZWI-
SCHEN DEN RELEVANTEN AKTEUREN.

Uberblick zu den zentralen Herausforderungen in der Medizin und der
Arzneimittelentwicklung. ouelte: W.IRE.
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Im Zug der Globalisierung und der digitalen Vernetzung der
Wissenschaftsgemeinde durch das Internet setzte sich zunehmend die
Erkenntnis durch, dass eine Einbindung von Forschern und Exper-
ten aus anderen Institutionen zu einer Steigerung der Innovation bei-
tragen konnten. In der Medizin entwickelten sich in der Schweiz in
Form von Arztenetzwerken erste Ansitze, mit denen versucht wurde,
Qualitit und Kosten nicht mehr durch einzelne Parteien, sondern im
Verbund mit andern zu verbessern. In der Pharmaforschung wurden
interne, abgeschlossene Innovationsprozesse wurden zunehmend mit
Inputs von aussen erginzt. Die Offnung der bislang nach Innen ori-
entierten Forschungsabteilungen der Pharmaunternehmen zahlte sich
aus. Mehrere der heute erfolgreichen neuen Medikamente entstam-
men aus Kooperationen insbesondere zwischen der Biotech- und der
Pharmaindustrie. Wegweisend fiir diese Art von Zusammenarbeit war
die Beteiligung von Hofmann La-Roche an dem amerikanischen Bio-
techunternehmen Genenech im Jahr 1990. Als Folge nahmen Koope-
rationen zwischen Pharma- und Biotechunternehmen sowie zwischen
der Industrie und Universitidten rasant zu. Staaten versuchen durch
die gezielte Forderung von praxisbezogenen Forschungsprojekten zu-
satzlich einen Beitrag zu leisten, um den Transfer von Erkenntnissen
aus der Grundlagenforschung in Produkte zu beschleunigen. Aller-
dings konnten die Kollaborationen zwischen kleinen Biotechfirmen
oder universitdren Instituten mit der Pharmaindustrie die Probleme
der Pharmaforschung — z.B. den Riickgang der «Forschungsproduk-
tivitit», also die sinkende Zahl neuer Medikamente trotz steigender
Investitionen — nicht aufhalten. Zudem erhohte sich mit der steigen-
den Zahl von Kooperationen die Komplexitit wieder durch das Ma-
nagement der vielen komplizierten Lizenzvertrage. Und auch die en-
gere Zusammenarbeit zwischen Universititen und Industrie wird von
vielen Experten aufgrund der steigenden Abhangigkeit der Grundla-
genforschung von Industriegeldern kritisiert. Hierbei stellt sich die
Frage, ob die heute bestehenden Lésungsansitze und Innovationsmo-
delle ausreichen um den beschriebenen Herausforderungen entgegen
zu treten oder ob es neue Ansatze benotigt.

..UND OFFENEN AUSTAUSCH

Parallel zu diesen Entwicklungen in der Arzneimittelforschung setz-
ten sich in einem anderen Industriezweig komplett neue Modelle fir
Innovation durch, die weit tber geregelte Kooperationen zwischen
zwei oder drei Institutionen hinausgingen. Mit dem Siegeszug des In-
ternets und der damit verbundenen Demokratisierung des Wissens,
dem Aufkommen neuer Gemeinschaften, setzten sich in der Internet-
und Softwareentwicklung radikal neue Ansatze fur Innovation auf
Basis eines offenen und freien Austauschs von Wissen und sogar einer
freien Nutzung der Baupline eines Produkts durch. Die Entwicklung



neuer Produkte erfolgte dabei nicht mehr innerhalb der Forschungs-
abteilung eines Unternehmens, losgeldst von einer hierarchischen Pla-
nung eines Forschungsleiters, sondern durch eine Vielzahl von selbst-
stindigen Entwicklern rund um den Globus, die iiber das Internet
gemeinsam ohne zentral gesteuerte Anweise arbeiteten. So stellte bei-
spielsweise ein Softwareentwickler den Code — also den Bauplan - ei-
nes Programms zur freien Nutzung, ohne Lizenzen, anderen Anwen-
dern zur Verfiigung. Doch damit nicht genug. Sie erlaubten anderen
Programmierern, die Programme nicht nur zu nutzen, sondern die-
se auch weiter zu entwickeln und damit zu verbessern. Diese «Open
Source» Projekte entwickelten sich zum Erstaunen der Fachwelt —
und wohl auch dem der beteiligten Programmierer selbst — in kurzer
Zeit zu leistungsfahigen Produkten, deren Qualitdt heute vielfach so-
gar kommerziell entwickelte Produkte ubertreffen. Beispiele solcher
Open Source Konzepte sind das Betriebssystem Linux, das heute ge-
gentiber Windows von Microsoft laufend an Marktanteilen gewinnt,
der Browser Firefox oder das elektronische Lexikon Wikipedia. Die
Entwickler arbeiten bei diesen Projekten ohne eine tibergeordnete Pla-
nung zusammen und sitzen geographisch verteilt rund um den Glo-
bus. Die Motivation bei solchen offenen Innovationsmodellen mitzu-
arbeiten ist dabei keine monetare Entlohnung sondern der Status und
der Wunsch einen Beitrag zu einem iibergeordneten Projekt beizusteu-
ern. Neben Open Source gehort Open Access, also der freie Zugang
zu Informationen und Wissen, zum Grundprinzip und ist wohl der
wichtigste Erfolgsfaktor des Internets. Wissen ist dabei nicht mehr im
Besitzt einer einzelnen Institution oder eines Landes sondern verteilt
sich im «Organismus» des digitalen Netzwerks, ist fur alle Zuging-
lich und dabei nicht mehr durch einzelne Akteure kontrollierbar.

OFFENE INNOVATIONSMODELLE FUR DAS GESUNDHEITSWESEN
UND DIE ARZNEIMITTELENTWICKLUNG IN DER SCHWEIZ?

Das Gesundheitssystem und die Arzneimittelentwicklung stehen in
mehreren Ebenen an einem Wendepunkt:

Die Wissensdemokratisierung durch das Internet hat im Ge-
sundheitssystem zu einer Auflosung von Informationssymmetrien ge-
fithrt: Patienten haben heute Zugang zu medizinischen Fachinforma-
tionen und konnen sich — obschon einheitliche qualititsgepriifte Platt-
formen noch weitgehend fehlen — ein eigenes Bild tiber die Charak-
teristiken einer Erkrankungen oder die Chancen und Risiken eines
medizinischen Eingriffs ein Bild machen. Insbesondere Patienten mit
komplexen chronischen Erkrankungen sind dabei vielfach besser tiber
ihren spezifischen Gesundheitszustand informiert als der Arzt. Die
Rolle der medizinischen Fachperson verandert sich hierbei von einem
bestimmenden Experten zu einem partnerschaftlichen Berater.



Trotz den revolutioniren Fortschritten in der biomedizinischen
Forschung und der Genetik, dauert die Entwicklung eines Medika-
ments von der Entdeckung eines Gens bis zur Umsetzung in ein Pro-
dukt bis zu 17 Jahren. Die Wahrscheinlichkeit dass sich ein potenti-
eller Wirkstoff bis zu einem Medikament durchsetzt liegt bei 1 zu ei-
ner Million, ein Unternehmen das heute mit der Forschung beginnt
kann entsprechend nicht damit rechnen ein Produkt vor 2025 auf den
Markt zu bringen.

Angesicht der zentralen Herausforderungen der Arzneimittel-
entwicklung und des Gesundheitssystems, namentlich der zunehmen-
den Komplexitit, in der Behandlung von Krankheiten und der Hand-
habung der wachsenden Datenmengen in der Medizin sowie der Arz-
neimittelforschung, stellt sich die fur diese Studie zentrale Frage, ob
offene Innovationsmodelle auf Basis eines Open Source Konzepts und
primar ein freier Zugang zu Daten und Informationen — also Open
Access - im Gesundheitssystem und der Arzneimittelentwicklung der
Schweiz einen Beitrag fiir die Erhohung der Innovation leisten kon-
nen. Zusammenfassen lassen sich aus den einfithrenden Gedanken 5
zentrale Fragestellungen ableiten:

1.  Was ist Innovation im Gesundheitswesen?
2. Was ist die Grundlage von offenen Innovationsmodellen?
3.  Was ist das Potenzial, welches sind Grenzen von offenen

Innovationsmodellen im Gesundheitssystem und der
Arzneimittelentwicklung?

4.  Mit welchen Ansitzen kann der Forschungsstandort Schweiz
und das Schweizerische Gesundheitssystem von Open Access oder
Open Source Konzepten profitieren?

5. Welches sind ubergeordnete langfristige Trends und Schluss-
folgerungen, die im Zusammenhang mit offenen Innovations-
konzepten berticksichtigt werden miissen?

Die Studie hat das Ziel einerseits einen Uberblick zu bestehen-
den offenen Innovationskonzepten in Gesundheitssystemen und der
Pharmaforschung zu geben, andererseits neue Modelle auszudenken,
die noch nicht umgesetzt sind und dabei positive Konsequenzen fiir
Gesellschaft und Wirtschaft haben konnten. Trotz des klaren Bezugs
zur Praxis legt diese Studie aber lediglich eine erste Grundlage als Ba-
sis fur eine weitere Vertiefung und einer spiteren Implementierung
einzelner Ansidtze fur offene Innovation im Gesundheitssystem der
Schweiz.



In diesem Sinn hoffen wir Denkanstosse fiir neue und offene In-
novationsmodelle zu geben und wiinschen eine spannende Lektiire.
(das kann man wohl noch etwas eleganter formulieren:)

VORGEHEN UND AUFBAU DER STUDIE

Die Frage des Potentials von offenen Innovationsmodellen in der
Schweiz soll einerseits auf das Feld der Arzneimittelforschung, an-
dererseits auf die medizinische Versorgung und die dabei beteiligten
Akteure ausgerichtet werden. Als Ausgangslage fur die Erorterung
des Potenzials von Open Acess und Open Source Modellen dienen
die verschiedenen Stufen der Wertschopfungsketten der pharmazeu-
tischen Forschung sowie der Medizin. > Abb. 2

Um die Prinzipien von Open Source Konzepten zu verstehen,
fithrt Sie das nachfolgende, 2. Kapitel, ins Thema der offenen Inno-
vation, der Schutzmechanismen und in die Mechanismen von Open
Access and Open Source Konzepten ein. Dabei gehen wir den Fra-
gen nach, welches die kiinftigen Rahmenbedingungen im Healthcare-
Sektor fiir Innovation sind, welche Definition fiir Innovation im Um-
feld der Pharmaforschung und dem Gesundheitssystem hinreichend
sind und erkldren die Grundlage von offenen Innovationsmodellen.
Dabei beschiftigen wir uns auch in einer kurzen Ubersicht mit den
Schutzmodellen fur Innovation, der Bedeutung von Patenten und zei-
gen neue Arten von Lizenzen, die die Grundlage fiir offene Innovati-
onskonzepte legen.

Kapitel 3 geht weiter vertieft auf bestehende Modelle von of-
fenen Innovationskonzepten im Gesundheitssystem und der Medi-
kamentenentwicklung ein. Wir stellen einerseits neue Konzepte vor,
die von Experten heute diskutiert werden und werfen andererseits
entlang der Wertschopfungsketten des Gesundheitssystems und der
Pharmaforschung einen Blick auf bereits etablierte Modelle, die mog-
licherweise als Vorbild fiir eine Umsetzung an anderen Orten dienen
konnen. Dabei gilt es, sowohl Stirken, wie auch Risiken dieser Kon-
zepte fiir die Healthcare und die Pharmabranche zu erortern.

Basierend auf diesen Erfolgsgeschichten und auf den erhobe-
nen Expertendaten, stellen wir in Kapitel 4 sieben Konzepte vor wie
Open Access und Open Source Konzepte in der Schweiz erfolgreich
im Bereich der biomedizinischen Forschung, in der Medikamentenent-
wicklung, sowie in der Medizinischen Behandlung umgesetzt werden
konnten. Gleichzeitig stellen wir die Frage nach den Limiten dieser
Modelle und vergleichen die aktuelle Bereitschaft der Entscheidungs-
trager, einzelne Modelle umzusetzen. Dabei stellen wir fur einzelne
Akteure Aktionsprotokolle zur Verfiigung, damit sie diese Konzepte
in ihrem Entscheidungsraum erfolgreich umsetzen kénnen.



Basierend auf den gesammelten Erkenntnissen prasentieren wir
Thnen zum Schluss in Kapitel 5 weiterfithrende, tibergreifende Thesen
zur Zukunft von Open Source und Open Access Konzepten.

METHODE

Die Studie stiitzt sich auf ein interdisziplindres Forschungsverstandnis
und verkniipft Argumente aus verschiedenen Einflussbereichen, wie
der medizinischen Forschung, der Wirtschaft, Politik und der Gesell-
schaft. Gleichzeitig sollen Schnittstellen zwischen Wissenschaft und
Praxis identifiziert werden.

Um die Forschungsfragen dieser Arbeit zu beantworten, wurde ein
drei-stufiger Forschungsprozess definiert. In einem ersten Schritt wur-
de fur die Ausgangslage eine umfassende Analyse der bestehenden Li-
teratur vorgenommen. Als zweiter Schritt und Kern dieser Studie sind
darauf aufbauend 13 explorative Experteninterviews mit internatio-
nalen Fachleuten und Entscheidungstriagern aus der Wissenschaft, der
pharmazeutischen Industrie und aus den Bereichen Recht und Oko-
nomie auf Basis von strukturierten Fragebogen gefithrt worden. Die
Mehrzahl dieser Interviews finden sich als inhaltliche Transkriptionen
im Anhang der Studie.

Liste der Experten
Dr. Silvio Bonacchio, Leiter ETH Transfer, ETH Ziirich

Dr. Eugen David, Rechtsanwalt und Standerat Kanton St. Gallen;
Prasident des Verwaltungsrat Helsana

Ruth Dreifuss, Alt Bundesritin

Prof. Dr. Oliver Gassmann, Professor fiir Innovationsmanage-
ment, Vorsitzender der Direktion am Institut fur Technologiema-
nagement, Universitdt St. Gallen

Prof. Dr. Paul Herrling, Head of Corporate Research, Novartis;
Professor fiir Arzneistoff-wissenschaften (Drug Discovery Science)
an der Universitit Basel und Vizeprisident des ETH-Rats der Eid-
genossischen technischen Hochschulen.

F. Hofmann La Roche (Stellungsnahme aus Unternehmenssicht)

Prof. Dr. Andreas Plucktun, Biochemisches Institut Universitit
Ziirich, Mitbegrunder der Biotechunternehmen Morphosys und

Molecular Partners



Abb. 2

AUF WELCHEN STUFEN DER WERTSCHPFUNGSKETTEN KONNEN OFFENE IN-
NOVATIONSMODELLE EINEN BEITRAG ZUR LOSUNG DER HERAUSFORDE-
RUNGEN IN MEDIZIN UND DER ARZNEIMITTELENTWICKLUNG LOSEN?

Schematische Darstellung der medizinischen und pharmazeutischen
Wertschopfungsketten und der zentralen Herausforderungen in Medizin
und Arzneimittelentwicklung auette: WIRE.
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Prof. August Schubiger, Institut fiir pharmazeutische Wissenschaf-
ten, ETH Ziirich

Prof. Sir John Sulston, Nobelpreistrager, Chair of the Institute for
Science, Ethics and Innovation, University of Manchester

Dr. Ulrich Thibaut, Vorstandsmitglied Dragerwerke, Konzern fur
Medizinal- und Sicherheitstechnik, Libeck

In der dritten Phase der Studie wurden die Ergebnisse des
Deskresearchs und der Expertengespriche verdichtet. Die Metho-
de dieser Arbeit basiert auf dem Vorgehen der «Gounded Theory»,
die uspringlich aus der qualitativen Sozialforschung stammt. Dabei
wird ausgehend von den zentralen Fragestellungen in einem iterativen
Prozess Datenmaterial gesammelt woraus Teilergebnisse beantwortet
werden, die darauf wieder mit neuen Forschungsdaten ergianzt wer-
den. 5 abb. 3
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Abb. 3
DIE STUDIE BASIERT AUF EINEM 3-STUFIGEN FORSCHUNGSPROZESS

«Grounded Theory» / Alternativer Forschungsansatz
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Innovation gilt als Grundbaustein wirtschaftlicher Prosperitit und
gesellschaftlichen Wohlstands. Vergleichbar mit dem darwinschen
Prinzip der natiirlichen Selektion, die sicher stellt, dass sich im Lauf
der Evolution der Passendere oder vielmehr der besser Gewappne-
te durchsetzt, gilt es auch im wirtschaftlichen und gesellschaftlichen
Kontext bestehende Modelle durch bessere zu ersetzen. Innovative
Unternehmen verdriangen Konkurrenten aus dem Markt und sichern
sich damit ihr Uberleben. Wer keine Innovation hervor bringt, geht
unter. Kaum jemand diirfte indes zweifeln, dass Innovation auch zu
den wichtigsten Zutaten des Rezeptes gehort, mit dem die Heraus-
forderungen des Gesundheitssystems der Schweiz angepackt werden
miissen.

Angesichts der zunehmenden Knappheit an Rohstoffen und
dem Ubergang zum Zeitalter des Wissens erlangt Innovation und de-
ren Schutz einen immer hoheren Stellenwert. Gerade fiir die Schweiz,
deren wichtigste Quelle fur Prosperitat das Humankapital und Wis-
sen ist, gilt Innovationsfahigkeit als Grundvoraussetzung fir wirt-
schaftliches Wachstum und gesellschaftliche Stabilitdt. Die Zukunft
unseres Landes ist mehr denn je in den wichtigsten Wirtschaftszwei-
gen, vom Maschinenbau bis zur Elektrotechnik, von der Finanzbran-
che bis zum Gesundheitswesen und der Medizin auf Innovation als
zentralen Rohstoff angewiesen. Die Rolle der Schweiz im Bereich der
Innovationsforderung kann sich sehen lassen: Im internationalen Ver-
gleich nimmt die Schweiz bei Gesamt-Forschungsausgaben im Ver-
gleich zum Brutto Inlandprodukt (BIP) wie auch bei privaten For-
schungsinvestitionen, im Verhiltnis der gesamten Forschungsausga-
ben, Spitzenplitze ein. » Abb. 4

Diese Investitionen haben sich in der Vergangenheit positiv auf
die Anzahl Patente ausgewirkt: Die Schweizer melden im Verhalt-
nis zur Bevolkerungszahl mit Ausnahme von Finnland und Schweden
weltweit am meisten Patente an. » Abb. 5

Die Bedeutung von Innovationen fiir die wirtschaftliche Leis-
tungsfihigkeit und der damit verbundene Wohlstand eines Landes hat
zu einer zunehmenden Sensibilisierung fiir den Begriff und die damit
verbundenen Einflussfaktoren gefiithrt. Doch mit dem «Zwang» zur
Innovation wichst gleichzeitig die Abhangigkeit vom Heilsverspre-
chen dafiir. Mit der immer hoheren gesellschaftlichen Erwartung an
die Forschung und die Industrie erhoht sich das Risiko einer unkri-
tischen Auseinandersetzung mit Innovation. Je lauter der Ruf nach
innovativen Produkten, nach neuen, disruptiven Technologien wird,
desto grosser wird die Gefahr einer Verwisserung des Begriffs. In-
novation steht im Begriff zu einem «buzzword», einem inhaltsleeren
Modewort zu verkommen, das beliebig verwendet wird um Investo-
ren und Kunden von den Vorteilen eines neuen Produkts zu tiberzeu-
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5 Abb. 4
DIE SCHWEIZ GEHORT BEI AUSGABEN FUR FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG
INTERNATIONAL ZU DEN TOP FUNF NATIONEN
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DRITTHOCHSTE PATENTDICHTE PRO EINWOHNER FUR DIE SCHWEIZ

Private F&E-Ausgaben und Patentanmeldungen
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gen. Innovativ ist heute alles: Vom neuen Waschmittel bis zu Functio-
nal Food, von der neuen Internet Terminplanungsseite bis zum Krebs-
medikament.

Doch was ist tiberhaupt innovativ? Was zeichnet ein innovati-
ves Produkt oder eine Dienstleistung aus? Und wie kann sichergestellt
werden, dass sich ein Unternehmen oder ein Land wie die Schweiz die
Innovationsfihigkeit bewahren kann?

Die Voraussetzung fur die Auseinandersetzung mit Innovation
ist einerseits die Abgrenzung und Definition von Innovation, auf Ba-
sis derer Gedanken kiinftige Innovationskonzepte formuliert werden.
Dabei gilt es auch zu klaren, ob gingige Definitionen von Innova-
tion fiir das Gesundheitssystem und die Medikamentenentwicklung
Giiltigkeit haben. Weiter werden als Grundlage fiir die Suche nach
den Innovationsmodellen der Zukunft die wesentlichen Rahmenbe-
dingungen und Triebkrifte der Veranderung bestimmt. Eine Vertie-
fung von Open Access und Open Source Modellen legt nachfolgend
die Basis fur deren Anwendung auf die Medizin und die Pharmafor-
schung. Zum Schluss wird auf die Bedeutung von Patenten und auf
die heute bestehenden Modelle zum Schutz von geistigem Eigentum
eingegangen.

KUNFTIGE RAHMENBEDINGUNGEN FUR INNOVATION
IM GESUNDHEITSSYSTEM

Die Rahmenbedingungen die tber den Erfolg innovativer Konzepte
der nichsten Jahre entscheiden entsprechen nicht zwingend den heu-
tigen. Dies wird einerseits durch die bereits beschriebene zunehmende
Dynamik in der biomedizinischen Forschung und den damit verbun-
denen Disziplinen deutlich. Wenn die Aussage zutrifft, dass 80 Pro-
zent aller Wissenschaftler, die es je auf der Erde gegeben hat, heute le-
ben, und dass diese in den letzten zwei Jahrzehnten mehr Entdeckun-
gen gemacht haben als ihre Vorgdnger in der gesamten Menschheits-
geschichte zuvor, wird die Herausforderung der niachsten Jahre vor
allem darin bestehen, den enormen Wissenszuwachs zu bewiltigen.
Diese Tendenzen betreffen demographische, gesellschaftliche, tech-
nologische, 6konomische und politische Einflussbereiche und Trieb-
krifte der Verdnderung. Auf eine detaillierte Auseinandersetzung mit
diesen langfristigen Trends wird an dieser Stelle verzichtet, da diese
in verschiedenen Studien in den letzten Jahren bereits ausfiihrlich be-
schrieben sind. Wir beschrianken uns an dieser Stelle auf die Zusam-
menstellung der 8 wichtigen Einflusskrifte und verweisen fiir die ver-
tiefte Auseinandersetzung auf die entsprechende Literatur.'
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1.  Veranderung der Nachfrage
In den Industrielindern wird die Zahl von chronischen und multi-

morbiden Patienten als Folge der zunehmenden Lebenserwartung zu-
nehmen. Gleichzeitig nimmt auch die Zahl der Menschen zu die an so
genannten Zivilisationskrankheiten — also Diabetes Typ II oder Herz-
Kreislauf Krankheiten — und an psychischen Erkrankungen leiden.
Anders als bei Infektionskrankheiten entstehen diese Krankheiten im
Alltag und entwickeln sich in vielen Fillen langsam.

Gesundheit wird im Sinne des holistischen Verstindnisses breit
definiert und umfasst nicht nur die korperliche, sondern auch die psy-
chische und die soziale Gesundheit. Zusitzlich wird das Forschungs-
paradigma der Pathogenese durch die Salutogenese erginzt, die die
Erhaltung von Gesundheit ins Zentrum stellt. Pravention gewinnt da-
durch gegeniiber der Behandlung von Krankheiten an Bedeutung.

Die Gesundheitsversorgung in Entwicklungsliandern ist auch
heute von den Herausforderungen einer Grundversorgung gepragt.
Um die Milleniumsziele der UNO zu erreichen, braucht es neue Kon-
zepte und Initiativen um die Kinder- und Miittersterblichkeit zu re-
duzieren. Ebenfalls wir das Leben grosser Bevolkerungsteile nach wie
vor durch mangelnde Hygiene und Nahrungsmangel beeintrachtigt.

2.  Ubergang zu einer biologiebasierten Medizin
Die rasant zunehmenden Erkenntnisse in der molekularen Biologie

fithren zu immer neuen Daten tiber die Mechanismen von Erkrankun-
gen und das Zusammenspiel von Genen, Proteinen, Zellen und dem
Gesamtorganismus. Dies fithrt primir zu einer hoheren Komplexitat
in der Forschung, legt aber gleichzeitig dir Grundlage fiir hoch spe-
zifische Medikamente mit weniger Nebenwirkungen. Die Pharmako-
genomik — also die personalisierte Medizin gilt als Basis der Medizin
der Zukunft.

Das grundlegende Verstindnis der Entstehung von Krankheiten
legt die Basis fiir eine priaventive Medizin, bei der Krankheiten schon
vor Ausbruch behandelbar sein werden. Grundlegender Treiber hier-
fur ist die molekulare und die bildgebende Diagnostik, die es erlaubt
ein immer priziseres Bild des Gesundheitszustands eines Menschen
und dessen Therapiefortschritten zu erhalten. Diagnose und Therapie
verschmelzen dabei zusehends.

Durch den technischen Fortschritt werden Laborgerite, die bis
vor kurzen nur fir Unternehmen erschwinglich waren, giinstiger und
damit auch fiir kleinere Labors oder sogar private Forscher verfiigbar.
Unlangst wurden Gerite zur Gen Sequenzierung, so genannte PCR-
Gerite in Garagenlabors eingesetzt um das Genom eines Kindes mit
einer seltenen Erbkankheit zu entschliisseln. Experten sehen in dieser
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«Biohacker-Szene» den Beginn einer unabhingigen Forschungsbewe-
gung, vergleichbar mit den Garagenentwicklern im IT Bereich, aus
der Apple und Microsoft hervorgegangen sind.?

3.  Digitalisierung von Medizin und Gesundheit
Neben den Forschritten in der Genetik wiachst der Einfluss der Infor-

mationstechnologie auf das Gesundheitssystem und die Arzneimit-
telforschung. Die Bio-Informatik liefert elementare Hilfsmittel, um
die enormen Datenmengen aus der Forschung zu verarbeiten und zu
strukturieren. Im Forschungsfeld der Systembiologie wird versucht,
die biochemischen Prozesse einer Zelle mit Hilfe von Computerpro-
grammen zu modellieren und dadurch besser zu erforschen. Eine Visi-
on ist es, hierdurch klinische Studien an Tier und Menschen im Com-
puter zu simulieren. Die digitale Vernetzung durch das Internet legt
gleichzeitig die Basis fur die Zusammenarbeit von Forschern tber
grosse Distanzen und tiber die Grenzen von Nationen und Instituti-
onen hinweg.

Neben der Forschung werden auch die medizinischen Leistun-
gen der Arzte digitalisiert. Einerseits wurden oder werden in verschie-
denen europdischen Lindern elektronische Gesundheitskarten einge-
fiihrt, mit denen bisherige Befunde und Behandlungen gespeichert
werden. Hiervon erhofft man sich eine grossere Transparenz, eine Er-
hohung der Behandlungsqualitit und das Vermeiden von Redundan-
zen. Eine neue Form der medizinischen Behandlung eroffnet die Tele-
medizin, bei der arztliche Leistungen durch das Telefon oder tiber das
Internet erbracht werden. Diese Moglichkeiten werden gemiss Ex-
pertenschitzungen insbesondere chronischen Patienten zu Gute kom-
men. Auch fir die Medizin verlieren Distanzen so an Bedeutung. Ein
Arzt kann einen Patienten uiber grosse Distanzen hinweg beraten.

4. Okonomisierung von Gesundheit und Forschung
Die Mechanismen der Privatwirtschaft und der Konsumgiitermarkte
werden zunehmend auf das Gesundheitssystem und die Medizin tber-

tragen. Patienten verhalten sich zunehmend wie Konsumenten und
wollen bei Behandlungen mitentscheiden.

Gleichzeitig wachst der Druck zur Effizienzsteigerung und Kos-
teneinsparung in der Medizin und bei Medikamenten. Neben dem
Kostenfokus riickt aber auch der Gesundheitsmarkt als 6konomischer
Wachstumstreiber der Schweizer Volkswirtschaft ins Zentrum. Um
iiber das Kosten-Nutzen-Verhaltnis einer Behandlung zu entscheiden
fehlt in der Schweiz heute aber eine umfassende Datenerhebung bei
medizinischen Leistungserbringern.

In diesem Prozess werden die Grenzen zwischen Industrie und
medizinischen Leistungserbringern durchlissiger: Modelle aus der
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Automobilbranche zur Prozessoptimierung lassen sich auch bei Spi-
talern einsetzen.

5. Neue wirtschaftliche Weltordnung
Mit der Verschiebung hin zu einer neuen 6konomischen und politi-
schen Weltordnung in der, neben den USA und Europa, China und

andere Schwellenlander, wie beispielsweise Indien oder auch Brasilien
eine immer wichtigere Rolle einnehmen, verindern sich die langfristi-
gen Rahmenbedingungen der Arzneimittelbranche und der Medizin.

Der Pazifische Raum wird aus 6konomischer Sicht zum zentra-
len Drehort des globalen Gesundheitsmarkts, sowohl als Forschungs-
standort wie auch als Absatzmarkt. Gleichzeitig gewinnen auch an-
dere okonomische und medizinische Modelle aus dem ostlichen Kul-
turkreis immer mehr an Bedeutung.

6.  Neue Gemeinschaften und Werteorientierung
Als Gegentrend zu dem erhohten Bedurfnis nach Autonomie und dem

Trend zur Individualisierung bilden sich neue Gemeinschaften die sich
an anderen Werten als 6konomischen Interessen orientieren. Das In-
ternet katalysiert diesen Prozess durch die einfache Vernetzung von
Gleichgesinnten in sozialen Netzwerken.

Ebenfalls sucht eine wachsende Zahl von Menschen den Sinn
jenseits des klassischen Karrieredenkens im professionellen oder frei-
willigen Engagement

fiir soziale oder karitative Gruppen. Der Non-Profit-Sektor ist
zu einer bedeutenden «wirtschaftlichen» Kraft geworden, mit Inves-
titionen von mehr als 1,2 Billionen USD und 31 Millionen Vollzeitbe-
schiftigten. Ein wesentlicher Teil dieser Leistungen wird fiir die Ge-
sundheitsversorgung ausgegeben.

7. Neue Definition von Geistigem Eigentums

Als Folge der steigenden Kosten fiir Forschung und Entwicklung und
der immer kiirzeren Innovationszyklen erhalten Patente, zum Schutz
von geistigem Eigentum, eine wachsende Bedeutung. Unternehmen
versuchen mit immer grosserem Aufwand ihr geistiges Eigentum zu
schiitzen. Doch von der Wissensverbreitung im Internet und den neu-
en, einfacher kopierbaren Technologien profitieren auch die Nachah-
mer — die Produktpiraterie blitht insbesondere auch im Pharmasektor,
wo Generika in Schwellenlandern trotz Patentschutz hergestellt wer-
den. Es entstehen Spannungen zwischen Liandern mit verschiedenen
Regulierungen des Patentschutzes.

> Der Widerstand gegen die Patentierung des Genoms von
Mensch und Tier wichst.
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> Neue Lizenztypen wie «Creative Commons» oder «Science
Commons» ermoglichen eine freie Handhabung von Urheberrechten
und legen damit die Basis fiir Geschiftsmodelle jenseits des herkomm-
lichen Verstindnisses von geistigem Eigentum.

8.  Zunahme der Regulierung

Durch die Angst vor einer unkontrollierbaren Kostensteigerung aber
auch als Folge der Finanzkrise wurde die Rolle des Staats als regu-
lierende Behorde gestarkt. Fur die nachsten Jahre ist sowohl fur die
USA aber auch in Europa davon auszugehen, dass Zulassung, Finan-
zierung und Qualitidtsmessung stirker durch die Offentliche Hand als
durch den freien Markt gesteuert werden. Fiir Unternehmen im Ge-
sundheitsmarkt bedeutet dies, dass politisches Stakeholder Manage-
ment an Bedeutung gewinnen wird.

Die Politik ist auch gezwungen, sich vermehrt mit ethischen
Fragen auseinanderzusetzen, die im Zuge des medizintechnischen
Fortschrittes im Bereich von Stammzellen, der Nanotechnologie oder
im Umgang mit sensiblen Patientendaten entstehen. Als Folge der Ri-
siken wichst die Forderung nach einer vermehrten staatlichen Regu-
lierung der Forschung. > Abb.

MODELLE UND DEFINITION VON INNOVATION

Aus einer historischen Perspektive heraus sind die Rollen klar ver-
teilt: Der Wissenschaft, vor allem den Naturwissenschaften oder
dem Ingenieurswesen, kommt traditionell die elementare Funktion
zu, Wirtschaft und Gesellschaft mit neuen, besseren Konzepten und
Geschaftsmodellen zu versorgen, die eine hohere Lebensqualitiat und
Wobhlstand versprechen. Dabei kann zwischen einer akademisch ori-
entierten Grundlagenforschung und einer angewandten Forschung
unterschieden werden, die durch die Industrie finanziert ist. Wih-
rend Forscher in der Grundlagenforschung in der Theorie tiber hohe-
re Freiheitsgrade verfigen und sich losgelost mit den Problemen der
Praxis mit grundlegenden Naturphdnomenen oder erkenntnistheo-
retischen Fragen beschiftigen, ist der Fokus der angewandten For-
schung zielgerichtet und vielfach auf die Entwicklung eines konkreten
Produkts ausgerichtet.

In der Denktradition der Aufklirung und dem Wissenschafts-
verstandnis im 18. und 19. Jahrhundert ist Innovation vielfach mit
dem Erfindergeist eines genuinen Denkers verbunden, der als Folge
hoher Intelligenz und seines besonderen Erfindergeistes in Eigenleis-
tung die Grenzen der bisherigen Technik iiberwindet oder ein neu-
es Produkt entwickelt, das die Marktregeln als Folge neu bestimmt.
Manche sehen Leonardo Da Vinci, der unermiidlich Flugmaschinen
entwarf, die allerdings nie fliegen lernten als Tkone dieses Erfinder
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> Abb. 6
TRIEBKRAFTE DER VERANDERUNG IN DER MEDIZIN UND DER ARZNEIMIT-
TELENTWICKLUNG auelte: W.IRE.
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Genres. In der romantischen Vorstellung des Genies fiihrt hierbei
nicht ein linearer, rationaler Denkprozess sondern der Ansatz eines
Kiinstlers, der — einem universellen Wissen verpflichtet — tiber Kre-
ativitit und Intuition neue Ideen und Ansitze fur deren Umsetzung
entwirft.

Im Zug der Industrialisierung im 19. und 20. Jahrhundert, die
gleichzeitig auch zu einer Okonomisierung der Wissenschaft und da-
mit zu einer Arbeitsteilung der Forschung gefiihrt hat, wurde intensiv
daran gearbeitet, das Modell des genialen Erfinders auf Organisatio-
nen zu Ubertragen um damit einerseits die Effizienz zu erhohen und
die Abhingigkeit von Einzelpersonen zu reduzieren und einen konti-
nuierlichen Output von Innovation zu ermoglichen.

Diesen Denkmodellen ist gemein, dass eine kleine Gruppe von
Innovatoren, sei es der einzelne Genius oder die Forschungsgruppe
einer Universitdt oder eines Labors der Industrie, abgeschlossen von
der Allgemeinheit, innovative Produkte hervorbringt, die als Folge der
Organisation einen Wettbewerbsvorteil bescheren. Auf einer zweiten
Ebene lisst sich zwischen einer zielgerichteten und einer explorativen
Art der Forschung, respektive dem Suchen nach Innovation unter-
scheiden. Im etablierten Forschungssystem der industrialisierten Welt
verfiigen Forscher im akademischen Umfeld in der Theorie nur iiber
wenig Zielvorgaben, was ihnen ein moglichst freies Denken erlauben
soll. Das ermoglicht es, neuen Ideen nachzugehen, die im Lauf der
Forschung auftauchen und moglicherweise zu neuen Erkenntnissen
fithren und ein Projekt in eine neue, unerwartete Richtung lenken
konnen. Als Gegenpol verfolgt die industrielle Forschung konkrete
Ziele, die in der Umsetzung in ein konkretes Produkt miinden sollen.
Trotz der nachvollziehbaren und notwendigen Trennung zwischen
Grundlagen- und angewandter Forschung zeichnet sich eine Auflo-
sung der Grenzen ab, die letztlich auch die Innovationsfihigkeit nach-
haltig beeinflussen kann.

. DEFINITION VON INNOVATION

Das Management von Innovation fiillt Bibliotheken und wurde in
zahlreichen Publikationen im Detail erortert. Wir beschranken uns
in dieser Studie auf eine kurze Ubersicht zu den relevanten Definitio-
nen und versuchen eine fur das Gesundheitssystem nutzbare Defini-
tion zu eruieren.

Eine saubere Aufarbeitung setzt in der Regel mit einer etymolo-
gischen Begriffsklirung an. Innovation lautet Ubersetzt «Neuerung»
oder «Erneuerung».® Der Begriff «neu» kann in diesem Sinne eine
echte Weltneuheit oder aus Sicht einer Branche, eines einzelnen Un-
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ternehmens oder eines Mitarbeiters eine subjektive Neuheit bedeu-
ten. Im allgemeinen Sprachgebrauch wird der Begriff unspezifisch im
Sinne von neuen Ideen und Erfindungen sowie deren wirtschaftliche
Umsetzung verwendet. Innovation reicht also von der Idee bis hin
zum marktreifen Produkt, wobei der Weg bis dahin als Innovations-
prozess bezeichnet wird.

Aus wissenschaftlicher Sicht ist Innovation jedoch nicht dem
wissenschaftlichen Fortschritt oder dem Erschaffen einer neuen Tech-
nologie, also einer Invention, gleichgesetzt. Inventionen umfassen
neue Ideen oder den Bau von Prototypen beziehungsweise die Ent-
wicklung von Konzepten vor der Markteinfiihrung. Von Innovation
im 6konomischen Sinne kann erst gesprochen werden, wenn inner-
halb einer Volkswirtschaft der Produktionsprozess verandert wird,
respektive wenn die Entdeckung oder der Fortschritt verkauft oder
genutzt wird. Die Grundlage fiir diese Version einer wirtschaftsorien-
tierten Definition aus dem Anfang des 20. Jahrhunderts, die auch heu-
te noch Giiltigkeit hat, stammt von dem Okonomen Joseph Schum-
peter: «Innovation die Durchsetzung einer technischen oder organi-

satorischen Neuerung im Produktionsprozess, nicht schon die ent-
sprechende Erfindung»*. Der Innovationsexperte Oliver Gassmann
zitiert ergdanzend den technologieverantwortlichen Manager von Hen-

kel, der Innovation aus einer konsumgiiterorientierten Optik auf den
Punkt bringt. «Innovation ist, wenn der Markt Hurra schreit». Die

Europaische Union definiert Innovation in einem breiteren Kontext

als «die Einfihrung, Aneignung und erfolgreiche Verwendung einer
Neuerung in Wirtschaft und Gesellschaft»®.

. BEWERTUNG VON INNOVATION

Ohne uns auf die Weiten des Forschungsgebiets des Innovationsma-
nagements und die Bewertung von Innovation einzulassen, soll in der
Ausgangslage dieser Studie dennoch ein kritischer Blick auf die Stel-
lung und die Verwendung des Begriffs Innovation geworfen werden.
Die positive gesellschaftliche und 6konomische Konnotation von in-
novativen Produkten und Dienstleistungen ist nachvollziehbar und
sinnvoll. Die Entwicklung von Antibiotika oder biotechnologisch
hergestelltem Insulin rettet Millionen von Menschen das Leben, die
Fortschritte der modernen Kommunikationstechnologie erlaubt es in
Echtzeit rund um den Globus mit andern Menschen verbunden zu
sein, Smartphones erleichtern unser Leben. Innovationen erhohen die
Lebensqualitit, erleichtern den Alltag und legen gleichzeitig die Basis
fiir wirtschaftliche Prosperitit.
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So erstaunt es nicht, dass der Begriff Innovation als Folge der
immer stirkeren Konsumorientierung als Marketinginstrument auf-
gegriffen wurde, sich dabei immer weiter von den Kriterien einer ech-
ten Innovation entfernt und inflationar fiir alle Arten von Produkten
verwendet wird. Als Gegenpol zu einer Innovation hat sich dabei der
Term der «Scheininnovation» durchgesetzt, der insbesondere von Po-
litikern bei der kritischen Auseinandersetzung von falschen Innova-
tionen, z.B. im Pharmaumfeld haufig verwendet wird. Ein Anzeichen
fir Scheininnovationen ist die Prasentation von neuen Produkten in
immer kiirzeren Zeitabstinden, wobei der tatsachliche Innovations-
grad oft sehr gering ist.

Gleichzeitig soll nicht tiber die Komplexitit der Bewertung der
echten Bedeutung eines neuen Produkts hinweggesehen werden. Ge-
rade beim Ubergang zu neuen Generationen von technischen Innova-
tionen wird das Potential einer Erfindung anfinglich haufig falsch ein-
geschatzt. Die Beispiele dieser Fehleinschatzungen sind zahlreich und
hinlanglich bekannt: Um 1900 hat Mercedes-Benz versucht, das Welt-
marktpotenzial fiir Automobile abzuschitzen und rechnete mit maxi-
mal einer Million Fahrzeuge, «allein schon wegen der beschrankten
Anzahl von Chauffeuren». Thomas Watson, Vorsitzender von IBM
ging 1943 von einem Weltmarkt fiir Computer von etwa 5 Stiick aus.
Noch langer diirfte die Liste der tberschitzten Moglichkeiten neuer
Technologien sein. Auch der Hype um die neuen Moglichkeiten der
Medizin als Folge der Biotechnologie oder der tiberstiirzte Fokus auf
das disruptive Potential des Internets Ende der 1990er Jahre zeigen,
wie schwer es ist, den Wert oder das Potential nicht nur langfristig
zu bestimmen, sondern auch einen Zeitpunkt fiir die Durchsetzung
am Markt, wenn also aus der Invention eine Innovation wird, zu be-
stimmen. Im Bereich der Medikamentenentwicklung zeigt der Fall
des Schmerzmittels Vioxx die Schwierigkeit bei der Beurteilung des
innovativen Potentials eines neuen Produkts. Das Medikament muss-
te nach einiger Zeit vom Markt zuriickgezogen werden, weil gefiahr-
liche Nebenwirkungen erst durch Langzeitstudien und die Anwen-
dung bei einer grossen Zahl von Patienten erkannt wurden, obschon
Vioxx bei der Mehrheit der Patienten ein positives Wirkungsspekt-
rum aufwies.

Waihrend das Abschitzen von Auswirkungen von Innovationen
bereits auf der Ebene von Produkten sehr schwierig ist, ist die Progno-
se damit verbundener gesellschaftlicher und sozialer Veranderungen
beinahe unmoglich. Dass das Internet in der Lage sein wurde, Com-
puter iiber grosse Distanzen zu vernetzen, schien zu Beginn des Inter-
nets in den 1980er Jahren moglicherweise absehbar. Dass sich damit
aber die Art und Weise der Kommunikation mittels E-Mails oder In-
stant Messaging komplett verandert und einzelne Branchen, wie die
Musikindustrie, auf den Kopf stellen wiirde, war kaum vorhersehbar.
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Gerade deshalb muss die Bewertung von Innovation unter verschiede-
nen Betrachtungswinkeln erfolgen. Wahrend eine Entdeckung inner-
halb einer spezifischen Disziplin als Durchbruch gewertet wird, kann
diese im Kontext eines vernetzen Systems zu negativen Folgen fuhren.
Biotreibstoffe beispielsweise schienen bis vor kurzem als visionare Lo-
sung auf die zunehmende Knappheit von fossilen Energietragern. Bei
einer weitergehenden Betrachtungsweise zeigte sich jedoch, dass die
Rohstoffe fiir die Energiegewinnung die Nahrungsmittelproduktion
konkurrenzierten und zu steigenden Preisen bei Grundnahrungsmit-
teln, mit entsprechend drastischen Konsequenzen fur die Nahrungs-
versorgung in Entwicklungslandern fithrten. Eine neue Krebstherapie
kann aus Sicht der Molekularbiologie das Potential zu einer bahnbre-
chenden Innovation haben, wenn es beispielsweise erstmals die Ent-
stehungsmechanismen einer Krankheit angreift, anstatt nur Sympto-
me zu bekdmpfen. Aus der Sicht des Patienten, der mit der Therapie
moglicherweise zwar einige Lebensmonate gewinnt, jedoch mogliche
Nebenwirkungen der Behandlung in Kauf nehmen muss, kann die
Entwicklung anders beurteilt werden. Auch die Fortschritte in der
molekularen Diagnostik miissen unter dem Innovationsaspekt kri-
tisch beurteilt werden. Die Kenntnis der genetischen Veranlagungen
eines Menschen legt einerseits die Grundlage um Krankheiten spezi-
fischer zu behandeln und moglicherweise sogar frithzeitig mit einer
Therapie anzusetzen. Andererseits wichst damit das Risiko auch Ver-
anlagungen zu entdecken fiir die es keine Behandlungsmoglichkeiten
gibt. Fortschritte in der Diagnostik konnten damit zu einer steigenden
Zahl von potentiell kranken Menschen fiihren. > abb. 7

. TYPEN VON INNOVATION

Eine objektive Bewertung oder Quantifizierung des Innovationsgrads
eines Produkts oder der Innovationskraft einer Institution, respektive
eines Landes, ist in vielen Fillen nicht oder nur bedingt moglich. Es
ist deshalb wichtig den Innovationsbegriff zu segmentieren um dar-
aus mogliche Indikatoren abzuleiten, die dazu beitragen, Innovatio-
nen frihzeitig einzuschitzen und Massnahmen zu bestimmen, die zu
einer Steigerung der Innovationsfahigkeit beitragen.

Innovation hat verschiedene Facetten: Sie erscheint in Form
neuer Technologien, Produkte, Dienstleistungen, Organisationsfor-
men, Verfahrenstechniken oder Produktionsverfahren. Innovationen
werden zudem von gesellschaftlichen und sozialen Veranderungen so-
wie insbesondere der Politik gepragt. Innovation ist daher mehr als
eine technische Losung bestehender Probleme.

Bei der Kategorisierung von Innovationen wird ferner zwischen
technischen, organisatorischen, institutionellen und sozialen Innovati-
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Abb. 7
WAS IST INNOVATION?

Ubersicht zu Forschritten in unterschiedlichen Bereichen mit gegensatz-
lichen Konsequenzen ouelle: W.IRE, Graphik x
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onen unterschieden. In einem gesellschaftlichen Kontext bedeutet In-
novation beispielsweise die Verbesserung von Modellen, die den sozi-
alen Austausch pragen. Dies umfasst beispielsweise die Veranderung
in der Personalfihrung einer Organisation. Die Durchsetzung sozialer
Innovationen wird von der Kultur und dem Fithrungsstil determiniert
der die Institution definiert. Ziele sind beispielsweise die Gestaltung
abwechslungsreicher Arbeitsumgebungen, die Entwicklung von Lern-
programmen oder die Forderung der Teamarbeit.

Ausgehenden von der Literatur wird gemeinhin zwischen vier
Typen von Innovation unterschieden, die sich gleichzeitig gegenseitig
beeinflussen und bedingen. Die hdufigsten Innovationstypen der Pro-
dukt- und Prozessinnovation werden hierbei gemiss Tidd® durch eine
Positionierungs- und Paradigmeninnovation erganzt, die das Umfeld
starker bertcksichtigen.

1.  Produktinnovation: Verianderungen in den Produkten und
Dienstleistungen einer Institution.

2. Prozessinnovation: Verinderungen in der Art und Weise wie
diese entwickelt und produziert werden.

3. DPositionierungsinnovation: Verinderungen im Kontext in dem
Produkte oder Dienstleistungen auf den Markt gebracht werden.

4.  Paradigmeninnovation: Verianderungen im grundlegenden
Denkmodell dem die Institution unterliegt.

Der amerikanische Innovationsforscher unterscheidet ferner
zwischen einer «normalen» Innovation, im Sinne einer Verbesserung
eines bestehenden Produkts oder einer Dienstleistung und einer «dis-
ruptiven» Innovation, die die ganze Branchen neu definiert oder die
Art und Weise wie wir leben verindert.” Das Telefon, das Automobil,
der Personalcomputer oder das Internet sind Beispiele solch disruptive
Innovationen. Ein erfolgreicher Innovationsprozess erfordert aufbau-
end auf diesem Verstindnis und aufgrund der zunehmend globalen
Vernetzung ein aktives Zusammenarbeiten von Wirtschaft, Wissen-
schaft, Politik, Gesellschaft und Kultur. s abb. 8

. DEFINITION VON INNOVATION IM GESUNDHEITSSYSTEM

Ubertragen auf das Gesundheitssystems wird die 6konomische Defi-
nition von Innovation mit dem primiren Bezug auf den «Markt» den
Anforderungen der Praxis im Umfeld von Medizin und Pharmafor-
schung nicht gerecht. Ein wesentlicher Teil der Leistungen und Pro-
dukte werden im Gesundheitssystem und damit auch im Arzneimit-
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Abb. 8
INNOVATION UMFASST PRODUKTE, PROZESSE, DIE POSITIONIERUNG SOWIE
DEN MENTALEN HINTERGRUND

Ubersicht zu den wesentlichen Innovationstypen ouelte: Tidd et al, 2005
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telmarkt nicht in einem traditionellen «Marktumfeld» erbracht. Ob-
schon sich Patienten zunehmend wie Konsumenten verhalten und die
«Produkte» und Leistungen in einem zunehmend liberaleren Markt
beziehen, ist ein aufgeklirtes und miindiges Verhalten, das einem
Konsumenten attestiert wird, im Fall einer Krankheit nicht zwingend
gegeben. Es gibt heute eine wachsende Zahl von Teilbereichen des
Gesundheitssystems, in denen marktwirtschaftliche Mechanismen
eine Rolle spielen. Letzlich wird das Gesundheitssystem aber in zahl-
reichen zentralen Bereichen durch regulatorische Bestimmungen ge-
steuert. So erfolgt auch die Preisgestaltung in der Krankheitsversor-
gung fuir medizinische Leistungserbringer und im Medikamentensek-
tor nicht nach den Regeln des freien Markts sondern durch mehr oder
weniger stark regulierte Mechanismen. Diese werden angesichts der
relevanten Einflussfaktoren auch in den kommenden Jahren voraus-
sichtlich weiter zunehmen.

Unter Beriicksichtung der vorgestellten offiziellen Definiti-
on von Innovation, als «Erfindung, die sich im Markt durchsetzt,
stellt sich Gibertragen auf das Gesundheitssystem die Frage wer den
«Markt» reprisentiert. Endkunden, in diesem Fall Patienten, werden
unter den Bedingungen einer Grundversicherung, die fiir alle Versi-
cherten umfangreiche Leistungen zur Verfiigung stellt, ohne dass diese
selbst finanziert werden miissen, Inventionen ohne grosse Vorwinde
akzeptieren und «Hurra schreien». So wird allerdings den verzerrten
Bedingungen des Gesundheitssystems nicht Rechnung getragen.

So gibt es bis heute keine offizielle Definition von Innovationen
im Gesundheitswesen. Genau genommen existiert der Gesundheits-
markt auch nicht. Vielmehr gibt es eine Bandbreite verschiedener Teil-
markte, die jeweils einem unterschiedlichen Ausmass an Regulierung
und dem Ausmass der Autonomie der Kunden unterliegen. Der Be-
zug von einfachen Schmerzmitteln oder dermatologischen Produkten
ist in vielen Fillen mit andern Konsumgutermarkten vergleichbar. Im
Bereich von Krebstherapien sind diese Mechanismen sowohl punkto
Regulierung als auch der Entscheidungsfreiheit der Endnutzer einge-
schrinkt.

Gerade im Bereich der Pharmaforschung gilt es die Frage kri-
tisch zu stellen, wann ein neues Produkt als Innovation angesehen
werden kann. Innovation wird implizit mit dem Nutzen eines Medi-
kaments in Verbindung gesetzt, doch welche Kriterien entscheiden im
Fall von todlichen Erkrankungen und limitierten Ressourcen iiber ei-
nen ausreichenden Nutzen. Betrifft dies Medikamente fiir bisher nicht
therapierbare Krankheiten, Medikamente, welche die Behandlungs-
zeit verkiirzen, solche die eine vollstindige Heilung ermoglichen, Me-
dikamente, welche die Uberlebenschance erhéhen, prozentuell, oder
in Anzahl Lebensjahre oder einfach nur solche die bedeutend giinsti-
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ger sind? Eine Antwort auf diese Fragen zu geben wiirde den Rahmen
diese Untersuchung sprengen.

Ungeachtet dessen ist eine nutzbare Definition von zentraler Be-
deutung um Innovationen zu identifizieren, zu bewerten und zu for-
dern. Gerade in Fruhphasen der Entwicklung neuer Produkte ist dies
elementar um Chancen und Risiken rechtzeitig zu entdecken und zu
nutzen. Unter Berticksichtung der wesentlichen Einschrankungen der
Regulation und der limitierten Mundigkeit von Endnutzern und der
verschiedenen Typen von Innovation lasst sich ein Vorschlag fir eine
auf das Gesundheitssystem und die Medikamentenforschung passen-
de Definition formulieren.

Innovation ist die Durchsetzung einer technischen oder organi-

satorischen Neuerung in der Produktentwicklung, in der Prozesssteu-

erung, bei der Positionierung oder dem Denkmodell einer oder meh-

reren Institution(en), die gleichzeitig die verfiigbaren Ressourcen op-

timal einsetzt und eine maximal mogliche Transparenz der Entschei-

dungsgrundlagen fiir den Endnutzer anstrebt.

Die Entwicklung innovativer Konzepte, die diesen Anforderun-
gen entsprechen durfte in den nichsten Jahren aufgrund der beschrie-
benen Herausforderungen, wie der zunehmenden Komplexitit, der
Erhohung der Effizinenz, den knappen Ressourcen und der Uberwin-
dung der disziplindren Strukturen an Bedeutung gewinnen.

Hierbei kommen wir zuriick auf die zentrale Forschungsfra-
ge dieser Arbeit, inwiefern Innovationsmodelle die auf einen offenen
Austausch setzten, der sich tiber die Grenzen der bestehenden Insti-
tutionen hinwegsetzt, einen Beitrag fiir die Steigerung von Innovati-
on im Schweizer Gesundheitssystem und der Arzneimittelforschung
leisten konnen. Hierzu werden die Mechanismen geschlossener und
offener Innovationsmodelle im Detail analysiert.

OFFENE VS. GESCHLOSSENE MODELLE FUR INNOVATION

Der Ursprung jeder Art von Innovation basiert auf der Neugierde,
dem Erfindergeist und dem Ideenreichtum einzelner Individuen. Das
Zusammenfiihren dieser Wissensfragmente gehort damit zu den zen-
tralen Aufgaben eines Innovationsprozesses. Angesichts der bestehen-
den Herausforderungen fir forschende Institutionen gilt nachfolgend
bestehende Modelle zu analysieren und neue Strategien zu entwickeln,
die sicherstellen, dass Wirtschaft und Gesellschaft auch in den nichs-
ten Jahren von innovativen Produkten profitieren konnen.
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Die Prozesse die zu Innovation fithren sind nicht statisch, son-
dern das Ergebnis sich verindernder Rahmenbedingungen und Stra-
tegien der beteiligten Institutionen. Dies betrifft nicht nur kurzfristi-
ge konjunkturelle Schwankungen, sondern insbesondere langfristige
strukturelle Veranderungen. Im traditionellen Forschungsmodell des
20. Jahrhunderts wurde eine unternehmensinterne Forschungsabtei-
lung als zentraler strategischer Erfolgsfaktor angesehen. Dabei waren
nur grosse Konzerne wie GE, IBM, ABB oder Merck fihig, langfris-
tige Forschungsprojekte durchzufiihren und zu finanzieren. Es wa-
ren entsprechend auch diese Unternehmen, die die grossten Profite
gemacht haben. Neue Wettbewerber standen zunichst vor der Auf-
gaben eine eigene Forschungsabteilung aufzubauen. Uber die letz-
ten Jahre haben sich gerade diese grossen Firmen aber zunehmend
schwer getan, Inventionen in Innovation umzusetzen. Das Modell die-
ser Art Forschung innerhalb der Grenzen einer Institution zu betrei-
ben wird als geschlossene Innovation (closed innovation) bezeichnet.
Die Grundlage dieses Denkmodells beruht auf Kontrolle von Innova-
tion. Unternehmen miissen ihre eigenen Ideen entwickeln, diese weiter
fordern und kommerzialisieren. Dieser Prozess hat tiber die vergange-
nen Jahrzehnte zu einer Vielzahl von erfolgreichen Produkten gefiihrt,
die es den Unternehmen erlaubten, noch mehr in die Forschung zu in-
vestieren und entsprechend noch mehr neue, innovative Produkte auf
den Markt zu bringen. » Abb. ¢

Heute haben sich verschiedene Grundlagen, die zum Erfolg ge-
schlossener Innovationsmodelle beigetragen hatten, verandert. Dies
ist einerseits die steigende Mobilitit gut ausgebildeter Fachkrifte, die
zu einer Verbreitung von Wissen aus den traditionellen Silos der Un-
ternehmen fiihrte. Ein weiterer Faktor war die aufkommende Venture
Capital Branche, die insbesondere externe Forschungsunternehmen
kommerzialisierten, die als Folge zu Wettbewerbern der etablierten
grossen Unternehmen wurden. Wenn Forscher eine bahnbrechende
Entwicklung machten waren sie sich den Chancen die sich daraus
eroffneten zunehmend bewusst, was wiederum die Tendenz zu inno-
vativen Start Up Unternehmen fiihrte, die versuchte die Inventionen
zu kommerzialisieren. Diese jungen Unternehmen investierten die er-
wirtschafteten Gewinne, anders als die traditionellen Firmen, nicht
in neue Forschung sondern suchten vielfach extern nach neuen Tech-
nologien, die kommerzialisierbar schienen. Als wichtige Herausfor-
derung stellte sich fur Unternehmen in der zunehmend globalisierten
und vernetzen Welt zwei wesentliche Bereiche: einerseits gilt es einen
breiteren Betrachtungswinkel zu etablieren und insbesondere die ex-
ponentiell wachsende Wissensbasis ausserhalb der eigenen Unterneh-
mensgrenzen zu nutzen, andererseits miissen diese Ideen auch in kiir-
zeren Abstianden in Geschiftsmodelle tiberfithrt werden. Hierbei wer-
den auch die Schnittstellen zwischen Grundlagen- und angewandter
Forschung immer wichtiger.
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Abb. 9
IM TRADITIONELLEN FORSCHUNGSMODELL FINDET INNOVATION KONTROL-
LIERT INNERHALB DER GRENZEN EINER INSTITUTION STATT.

Modell fUr geschlossene Innovationen ouelle: Chesborough
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Als Folge hat sich eine neue Generation von Unternehmen eta-
bliert, die teilweise nur eine kleine eigene Forschungsabteilung haben,
dennoch aber — durch Verbindungen mit externen Partnern - hoch
innovativ sind. Microsoft, Amgen, Genentech oder Intel haben da-
bei vielfach mit den Forschungsabteilungen anderer Institutionen ge-
arbeitet. Das Prinzip auf diese Art Innovationen zu entwickeln wird
als offene Innovation «open innovation» bezeichnet. Die Grundlage
ist dabei, dass sich Organisationen in einer zunehmend diversifizier-
ten Welt weit verteilten Wissens nicht nur auf ihre eigene Innovati-
onskraft verlassen konnen, sondern verstarkt auf die Integration und
Nutzung externer Informationen und Kompetenzen angewiesen sind
um damit bestehende und neue Mirkte anpeilen. Offene Innovation
basiert somit auf der Grundlage von im Uberfluss vorhandenem Wis-
sen und geht davon aus, dass dieses sowohl von externen und inter-
nen Quellen genutzt werden muss um Erfindungen in bestehenden
und neuen Mirkte umzusetzen.  Abb. 10

Uber die letzten Jahre haben sich in verschiedenen Branchen
mehrere Konzepte durchgesetzt, die auf entsprechenden offenen In-
novationskonzepten basieren. Procter & Gamble dnderte 1999 die
Forschungsstrategie und begann externe Gruppen in den Innovations-
prozess einzubeziehen. Mit der Ernennung eines «Director of exter-
nal Innovation» wurde das Ziel verfolgt, die 9000 internen Forscher
durch die 1.5 Millionen externen Forscher zu erginzen. Gleichzeitig
wurden auch externe Ideen zur Verfiigung gestellt. Interne Ideen die
innerhalb von 3 Jahren nicht in vermarktbare Produkte umgesetzt
werden konnten, werden andern Unternehmen, selbst der Konkur-
renz zur Verfugung gestellt.

Als Folge des Erfolgs von offenen Innovationskonzepten, die
weltweit immer mehr Verantwortliche in Wirtschaft, Wissenschaft
und Politik von der Relevanz und der Notwendigkeit offener Innova-
tionsmodelle tiberzeugen, soll nicht dartiber hinweggesehen werden,
dass das Grundprinzip des offenen Austauschs von Wissen alles ande-
re als neu ist. Die Grundprinzipien der wissenschaftlichen Forschung
basiert seit je auf genau diesen Prinzipien des offenen Austauschs und
des Teilens von Wissen. Wissenschaftler publizieren Forschungser-
gebnisse und legen damit die Basis fiir andere Forscher auf diesen
Erkenntnissen aufbauend weiter zu arbeiten. In einem pri-kompeti-

tiven Forschungsbereich, bei dem noch nicht iiber das kommerzielle
Potential einer Entdeckung nachgedacht wird, wird Wissen eher mit

andern geteilt.

Allerdings sind die Grenzen zwischen offenen und geschlosse-
nen Innovationsmodellen eher als Kontinuum zu verstehen. Eine Viel-
zahl von Branchen von der Automobilindustrie bis zu Banking aber
auch Biotechnologie, Pharma und Healthcare befinden sich im Uber-
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Abb. 10

OFFENE INNOVATION SETZT SICH UBER DIE BESTEHENDEN GRENZEN EINER
INSTITUTION HINWEG UND BASIERT AUF DEM FREIEN FLUSS VON INFOR-
MATIONEN.

Das Modell fur offene Innovation auelle: Chesbrough, 2003
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gang zwischen diesen beiden Innovationsparadigmen. Grundsatzlich
zeigt sich aber eine Tendenz, das sich Universititen, deren Forschung
traditionell auf einem offenen Wissensaustausch basierte, aufgrund
von der immer stiarkeren fachlichen Spezialisierung und einer Hin-
wendung zu angewandten Fragestellungen, in Richtung eines diszip-
linaren und weniger offenen Austauschs von Forschungsdaten entwi-
ckeln. Auf der anderen Seite haben verschiedene Unternehmen begon-
nen, das Potential von externen Forschern zu nutzen. s abb. 11

Dass offene Modelle des Austauschs tiber die letzten Jahre zu-
nehmend an Bedeutung gewonnen haben, hat mit mehreren Fakto-
ren zu tun:

1.  Die Grundlagen fiir den Erfolg von geschlossenen Innovations-
modellen 16sen sich durch die steigende Mobilitat von Forschern und
die Orientierung an nicht finanziellen Werten zunehmend auf.

2.  Die Digitalisierung der Welt durch das Internet vereinfacht den
Austausch und die Kooperation tiber Unternehmens- und Lander-
grenzen hinweg. Damit kénnen nicht nur andere Forscher sondern
auch Kunden in den Innovationsprozess eingebunden werden.

3. Die kiirzeren Produktlebenszyklen fithren zu einer laufenden
Beschleunigung von Innovationsprozessen. Als Folge entstehen kiir-
zere Reaktionszeiten, die wiederum eine hohere Bereitschaft der Ak-
teure zu mehr Kollaboration erfordert.

4.  Traditionell offene Kollaborationen im universitiren Sektor
werden durch die Tendenz der immer fritheren Patentierung erschwert
und gefahrden den freien Austausch der Grundlagenforschung. Als
Gegenreaktion wichst die Sensibilisierung fur die Notwendigkeit fiir
bereichstibergreifende Kooperationen

5. Bestehende, erfolgreiche offene Innovationskonzepte bringen
eine grossere Popularitit in Wirtschaft und Wissenschaft.

Zusammenfassend lassen sich fiir die Prozesse von Innovati-
on zwei wesentliche Ebenen unterschieden, entlang derer innovati-
ve Konzepte und Produkte entwickelt werden. Zum einen kann der
Austausch geschlossen, beschrankt auf eine definierte Gruppe von In-
novatoren erfolgen oder er kann offen, ohne eine spezifische Abgren-
zung erfolgen. Zweitens kann die Suche nach Innovationen zielgerich-
tet, auf ein spezifisches, zu losendes Problem ausgerichtet sein oder
dem Forscher die Freiheit lassen in einem iterativen Prozess neuen Er-
kenntnissen zu folgen und moglicherweise Antworten auf Problemfel-
der zu finden, nach denen urspriinglich nicht gesucht wurde.
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Abb. 11
DIE GRUNDLAGENFORSCHUNG HAT SICH IN DEN LETZTEN JAHREN STARKER
AN DISZIPLINAREN STRUKTUREN ORIENTIERT, WAHREND DIE INDUSTRIE
TEILWEISE MEHR AUF INTERDISZIPLINARE UND OFFENE STRUKTUREN
SETZT.

Entwicklung der Innovationsmodelle in der Grundlagenforschung
Quelle: W.ILR.E, Analyse
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Im traditionellen Kontext der Forschung hat die Grundlagen-
forschung an den Universititen eine tendenziell offene Zielsetzung,
die nicht auf die Losung eines konkreten Alltagsproblems ausgerichtet
ist und trotz einer klaren disziplindren Gliederung dem offenen Aus-
tausch mit der Wissenschaftgemeinde verpflichtet ist. Allerdings ist
der Zugang zu Forschungsergebnissen auch vom akademischen Um-
feld limitiert. Einerseits hat die Okonomisierung der akademischen
Forschung dazu gefiihrt, dass die kommerzielle Nutzung der Erkennt-
nisse und die Patentierung von Entdeckungen auch an Universita-
ten an Bedeutung gewonnen haben. Andererseits muss sich auch der
Zugang zu publizierten Daten in wissenschaftlichen Journalen durch
z.T. hohe Abonnementskosten erkauft werden. Die angewandte For-
schung der Industrie hingegen ist seit je stirker auf die Losung von
Praxisproblemen und die Entwicklung von vermarktbaren Produk-
ten ausgerichtet. Durch das kommerzielle Interesse ist der Austausch
per Definition auf eine limitierte Gruppe beschriankt. Hier stellt sich
die Frage, durch welche strategische Konzeption die Abgrenzung zwi-
schen offener und definierter Zielsetzung respektive einem geschlos-
senen und einem offenen Austausch kunftig erfolgen muss. Und wie
die Schnittstellen zwischen diesen Ansitzen gestaltet werden sollen.
> Abb. 12

. INNOVATION DURCH EINBEZUG VON ENDNUTZERN

Neben dem abteilungsiibergreifenden Austausch von Entwicklern aus
unterschiedlichen Forschungsfeldern umfasst eine interdisziplindre
Forschung vor allem aber auch die Quervernetzung von Forschung,
Vertrieb, Marketing und nicht zuletzt des Kunden. Endnutzer werden
in diesem Prozess immer mehr zum freiwilligen oder unfreiwilligen
Mitgestalter des Leistungsspektrums eines Unternehmens.? Es sind
zum Teil Ziele der Effizienzsteigerung, die dem Kunden in Geschafts-
modellen wie beispielsweise jene von Ikea eine zentrale Rolle einrdu-
men. Daneben wurden in den letzten Jahren verschiedene Konzepte
entwickelt, die Kunden oder Endnutzer auch bei der Ideengenerie-
rung und der Forschung einbinden. Wikinomics? Schwarmitelligenz
oder «Crowdsourcing» '’ sind die Weiterentwicklung klassischer For-
men arbeitsteiliger Wertschopfung in Netzwerken. Es handelt sich um
offene Modelle der Zusammenarbeit, bei welcher viele Beitragende
(«crowd») die Entwicklung speisen.

> Crowdsourcing bezeichnet im Gegensatz zum klassischen Out-
sourcing nicht die Auslagerung von Unternehmensaufgaben und
-strukturen an Drittunternehmen, sondern die Auslagerung auf die
Intelligenz und die Arbeitskraft einer Masse von Freizeitarbeitern im
Internet. Eine Vielzahl freiwilliger Kunden oder Internetnutzer gene-
rieren dabei Ideen oder losen diverse Aufgaben und Probleme und
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Abb. 12
Ubersicht zu zentralen Ansatzen fur Innovation auelle: W.IRE, Analyse
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sind damit an Forschungs- und Entwicklungsprojekten beteiligt.
Crowdsourcing im Sinne eines «Social Commerce» tragen dazu bei,
dass Kunden eines Anbieters zu «personlichen Filtern anderer Kun-
den» werden und diesen mit Empfehlungen helfen, das bestmogliche
Angebot zu finden.

> Mit dem Konzept des Crowdsourcing verbunden ist die Schwar-
mintelligenz:"" Klassisches Beispiel ist der Ameisenstaat in dem einzel-
ne Ameisen ein begrenztes Verhaltens- und Reaktionsrepertoire ha-
ben. Im selbstorganisierenden Zusammenspiel ergeben sich jedoch
Verhaltensmuster, die «intelligent» genannt werden konnen. Die In-
dividuen staatenbildender Insekten agieren mit eingeschriankter Un-
abhingigkeit, sind in der Erfiillung ihrer Aufgaben jedoch sehr zielge-
richtet. Systemtheoretiker sehen als Analogie das Internet und seine
Nutzer ebenfalls als Superorganismus. Das Internet verbindet und ko-
ordiniert hierbei dezentral verstreutes Wissen der Menschen und bil-
det so deren kollektive Intelligenz. Das Buch «The Wisdom of
Crowds. Why the Many Are Smarter Than the Few and How Collec-
tive Wisdom Shapes Business, Economies, Societies and Nations» '?
argumentiert darin, dass die Kumulation von Informationen in Grup-
pen zu gemeinsamen Gruppenentscheidungen fithren, die oft besser
sind als Losungsansitze einzelner Teilnehmer.

> Der Begriff «Wikinomics» bezeichnet eine neue Form der Zu-
sammenarbeit auf Basis des Teilens. Menschen arbeiten nach der
Vorstellung selbstorganisiert ohne Hierarchien und starren Organisa-
tionsstrukturen gemeinsam an Projekten. Auf diesem Modell basie-
rende Projekte sind die Entwicklung der Open Source Software Li-
nux, die Online-Enzyklopadie Wikipedia bis zur Aufschliisselung des
menschlichen Genoms. Grundlage fiir Wikinomics ist die globale
Struktur des Internets, in der die Kosten der Arbeitsbiindelung, Wis-
sen und Kapital nahezu wegfallen. Hier nennt die Literatur vier Fak-
toren, die fir Wikinomics charakteristisch sind: 1. die freiwillige Zu-
sammenarbeit, 2. Offenheit, 3. eine Kultur des Teilens sowie 4. glo-
bales Handeln." So wird auch hier der Konsument in den Produkti-
onsprozess eingebunden. Eine neue Generation von Arbeitskriften
produziert als treibende Kraft hinter Wikinomics auf der Basis von
Freiwilligkeit einen Mehrwert fiir die gesamte Volkswirtschaft. Digi-
tales Teilen ist gewissermassen ein Grundmuster des Internets. Das
Prinzip: Je mehr wir andere an unserem Erfolg teilhaben lassen, umso
starker profitieren wir selbst. Der Harvard Wirtschaftstheoretiker
Martin Weitzman hat dafur den Begriff Share Economy gepragt. Die-
se besagt im Kern, dass sich der Wohlstand fiir alle erhoht, je mehr
unter allen Marktteilnehmern geteilt wird.™
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. OPEN ACCESS

Die wachsende Bedeutung von offenen Innovationsmodellen geht je-
doch iiber marktorientierte Innovationsmodelle hinaus. Die zentrale
Grundlage, die eine offene Kollaboration tiberhaupt erlaubt, beginnt
mit dem freien Austausch von Daten, Information und Wissen.

Mit der Verbreitung des Internets, wurden die Machtverhiltnis-
se der Hoheiten tiber Informationen neu definiert. Wahrend der Fluss
von Wissen und Informationen in der Vergangenheit primar durch
offentliche oder private Institutionen gesteuert wurde, verteilte das
Internet dieses Wissen ohne Beriicksichtigung von nationalen, kultu-
rellen oder gesetzlichen Limiten tiber den Erdball. Neben politischen
Prozessen veranderte sich damit auch die Grundlage des Austauschs
zwischen Forschern. Elektronisches Publizieren und der schnelle, ein-
fache Austausch von Dokumenten sowie der freie Zugriff auf wissen-
schaftliche Informationen eroffnete in den 1990er Jahren eine neue
Phase fiir die Forschung auf Basis eines offenen Zugangs zu Infor-
mationen — Open Access. Wihrend in der Vergangenheit die Voraus-
setzungen fur den freien Austausch und die Realisierbarkeit von be-
reichs- und nationenubergreifenden Projekten durch technische Rah-
menbedingungen eingeschrankt wurden, waren Informationen durch
die digitale Vernetzung im Prinzip frei verfugbar. Viele wissenschaftli-
che Fachverlage gingen in dieser Zeit dazu tber, ihre Zeitschriften pa-
rallel oder ausschliesslich elektronisch zur Verfiigung zu stellen. Stu-
denten und Wissenschaftler erhielten dadurch Zugriff auf diese Arti-
kel, falls ihre Institutionen die Lizenzgebiihren fir diese Zeitschriften
bezahlten.

Gleichzeitig verscharfte sich gerade durch diese Entwicklung
die so genannte Zeitschriftenkrise. Besonders in Bereich der Natur-
wissenschaften, Technologie und der Medizin sank der Anteil der den
Lesern zur Verfliigung stehenden Literatur, obschon das Publikations-
aufkommen laufend zunahm. Aufgrund sinkender Budgets in Biblio-
theken wurden Zeitschriften nicht mehr abonniert, was zu steigenden
Preisen und letztlich einem Teufelskreis fithrte.'> Als Reaktion auf die-
se Situation wurden Ende der 1990er Jahre neue Arten von Verlagen
wie die Public Library of Sciences (PLOS) — also eine Offentliche Bib-
liothek der Wissenschaften - gegriindet. PLOS ist ein nichtkommerzi-
elles Open-Access-Projekt fur wissenschaftliche Publikationen in den
Vereinigten Staaten mit dem Ziel, eine Bibliothek wissenschaftlicher
Open-Access-Zeitschriften und anderer wissenschaftlicher Literatur
als frei verfiigbare Texte aufzubauen. Gleichzeitig wurden an einer
Konferenz des Open Society Instituts in Budapest eine Erkliarung ver-
offentlicht, die dazu aufrief, wissenschaftliche Publikationen frei zur
Verfugung zu stellen, was generell als Beginn der Open Access Bewe-
gung angesehen wird.
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Die globale Vernetzung durch das Internet hat damit die Wis-
senschaft wieder naher an die urspriingliche Grundlage des offenen
Austauschs zwischen Forschern gebracht, die als Folge der zunehmen-
den Okonomisierung der Wissenschaft und einer stirkeren diszipli-
ndren Ausrichtung und Innenorientierung vieler Forschungsinstitute
nur noch bedingt exsitierte.

Fur die Umsetzung von Open Access wurden zwei Strategien,
der goldene und der griine Weg definiert.

Der «goldene Weg» bezeichnet die erste Veroffentlichung eines
wissenschaftlichen Texts in einem Open-Access-Medium. Dies sind
primir Open-Access-Zeitschriften, die wie die konventionellen Zeit-
schriften ein Peer-Review-Verfahren einsetzen. Im Directory of Open
Access Journals, einem Verzeichnis fiir Open-Access-Zeitschriften,
wurden im September 2008 3644 Zeitschriften aufgelistet, das sind
etwa 10-15 Prozent aller publizierten Peer-reviewed Zeitschriften. Pa-
rallel zu der elektronischen Publikation kann eine Publikation in ge-
druckter Form erfolgen, die dann meistens kostenpflichtig ist.'®

Als «gruner Weg» wird die Parallelveroffentlichung oder Selb-
starchivierung auf Internetseiten von Instituten oder privaten Home-
pages bezeichnet. Autoren veroffentlichen so eine Kopie ihrer Publi-
kation, die sie beim Verlag eingereicht haben. Bei diesen Dokumenten
handelt es sich haufig um Preprints oder Postprints, wo nur letztere
durch einen Peer-Review-Prozess gepriift wurden. Auch Primardaten
koénnen iiber den Griinen Weg der Offentlichkeit zuginglich gemacht
werden.

Die Finanzierung von Open Access erfolgt durch verschiedene
Geschiftsmodelle.

> Publikationsgebuhren: Verschiedene Open-Access-Zeitschriften
verlangen von den Autoren Publikationsgebiihren, die sich tiblicher-
weise an den durchschnittlichen Kosten pro Online-Veroffentlichung
ausrichten. Das Modell wird deshalb auch als «Author pays» bezeich-
net. Gewisse Zeitschriften finanzieren diese Kosten mittels Sponsoring
durch andere Institutionen. Heute ermutigen oder verpflichten ver-
schiedene Forderorganisationen ihre Wissenschaftler zum Open-Ac-
cess-Publizieren und tibernehmen teilweise oder ganz die Veroffentli-
chungsgebiihren.

> Institutionelle Mitgliedschaft: In diesem Modell zahlen For-
schungsinstitutionen oder ihre Bibliotheken als Mitglieder eine Jah-
resgebiihr, um den angehorigen Wissenschaftlern die Veroffentlichung
ihrer Forschungsergebnisse in einem Open-Acces-Journal kostenfrei
oder vergunstigt zu ermoglichen. Zusitzlich kann ein Abonnement
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von Zeitschriften, die beispielsweise bei Oxford University Press
(OUP) erscheinen, einen Rabatt auf die Publikationsgebiihren der
Open-Access-Zeitschriften von OUP einschliessen.

> Hybrides Finanzierungsmodell: Dabei werden sowohl zahlungs-
beschrinkte als auch Open-Access-Artikel innerhalb einer Zeitschrift
publiziert. Der Verlag hilt an den bestehenden Abonnementen fest,
bietet den Autoren aber zusitzlich an, den Artikel gegen eine Gebiihr
Open Access frei schalten zu lassen. Fir die Bibliotheken bedeutet
dieses hybride Modell zunachst keine finanzielle Entlastung. Neben
dem Wissenschaftsverlag Springer haben heute verschiedene andere
Verlage dieses Modell und verlangen Gebiihren zwischen 1000 und
5000 US-Dollar pro Artikel.
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2.3.3. OPEN SOURCE

Wihrend sich Open Access primir auf den Zugang zu Wissen
bezieht der von Dritten zur Verfiigung gestellt wird, gehen so genann-
te Open-Source-Konzepte einen Schritt weiter und schliessen nahe an
Modelle der offenen Innovation an.

Der Begriff «Open Source», der sich auf einen frei zugingli-
chen Code - also einen Bauplan fur Software bezog — entstand im
Umfeld der Informatikbranche und einer neuen Generation von Pro-
grammierern Ende der 1990er Jahre. Das Grundkonzept dieser of-
fenen Baupline geht davon aus, dass verschiedene Forscher und Ent-
wickler gemeinsam an einem Projekt arbeiten und das Produkt lau-
fend verbessern.

Das Modell ldsst sich in Anlehnung an den Essay «Die Kathe-
drale und der Bazar» des Autors und Informatikers Eric S. Raymond
bildlich erlautern. Die Kathedrale symbolisiert dabei die traditionelle
Entwicklungsweise eines Softwareprogramms: Ein Chef tiberwacht
ein Team, das hierarchisch, nach einem Bauplan arbeitet. Wenn die-
ser erfilllt ist, ist das Gebaude fertig.

In einem Basar beispielsweise bieten viele Menschen ihre Waren
feil, ohne dass einer machtiger als der andere wire. Nach diesem Mo-
dell wurden grosse Projekte in der Softwareentwicklung koordiniert.
Dabei gibt es meist eine Person, die darauf achtet, dass das Markt-
recht eingehalten wird. Zudem ist der Basar aus vielen kleinen Teilen
aufgebaut — ist einer der Stinde einmal nicht auf dem Basar vertreten,
so ist dieser trotzdem vollstindig. Was allem Anschein nach eigentlich
in einem heillosen Durcheinander enden musste, ist in Realitit aber
zu einer grossen Software herangewachsen. Ubertragen auf die Soft-
ware-Entwicklung sind die Handler, die ihre Waren anbieten, die Pro-
grammierer, die neue Programmteile hinzufiigen oder Verbesserungen
vornehmen und in das Projekt integrieren wollen; der Wachter tiber
das Marktrecht wiederum entspricht dem Maintainer eines Software-
Projekts. In Analogie zu einem Markt ist das Programm niemals voll-
endet, sondern entwickelt sich laufend weiter.

Um das Konzept weiter zu verbreiten und freie Software ge-
schiftsfreundlich und weniger ideologisch zu positionieren, wurde
der «Open Source» Begriff eingefiihrt und flichendeckend bekannt
gemacht. Gleichzeitig wurden fur die Wirtschaft angepasste Open-
Source-Lizenzen geschaffen, die weiterhin den Bediirfnissen des Open-
Source-Umfelds geniigen, aber auch fiir die Unternehmen interessant
sein sollten.

Die Grundlagen wurden durch die Open-Source-Initiative wie
folgt definiert:"
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> Die Software (d.h. der Quelltext) liegt in einer lesbaren und ein-
fach verstandlichen Form vor: In der Regel sind Quelltexte in einer
hoheren Programmiersprache verfasst.

> Die Software darf beliebig kopiert, verbreitet und genutzt wer-
den: Fir Open-Source-Software gibt es keine Nutzungsbeschrankun-
gen. Weder beztiglich der Anzahl der Benutzer, noch beztiglich der
Anzahl der Installationen. Mit der Vervielfiltigung und der Verbrei-
tung von Open-Source-Software sind auch keine Zahlungsverpflich-
tungen an einen Lizenzgeber gebunden.

> Die Software darf durch Nutzer angepasst und in der verdander-
ten Form weitergegeben werden: Durch den offengelegten Quelltext
sind Veranderungen ohne weiteren Aufwand fir jeden moglich. Die
Weitergabe der Software muss ohne Lizenzgebithren moglich sein.
Open-Source-Software ist dadurch auf die aktive Beteiligung der An-
wender an der Entwicklung angewiesen. So bieten sich diese Konezp-
te zum Lernen, Mitmachen und Verbessern an.

Open-Source-Produkte kénnen deshalb sowohl von Privat-
personen als auch von Unternehmen genutzt und verbessert werden.
Hierbei entstehen fiir Unternehmen fiir die Weiterentwicklung auch

Kosten. Durch die enorm grosse Zahl von Entwicklern werden diese
aber auf viele Parteien aufgeteilt. So profitiert jeder von der Arbeit des
Andern. Fiir ein Unternehmen kann es sich deshalb auch aus Kosten-
sicht lohnen ein Open-Source-Produkt einer kommerziellen Alternati-
ve vorzuziehen. Zusitzlich besteht keine Abhingigkeit von einem ein-
zelnen Anbieter. Auf der anderen Seite entstehen durch die Entwick-
lungsfreiheit parallel verschiedene Versionen, wobei die Auswahl der
richtigen fur den Nutzer nicht immer trivial ist.

Heute gibt es eine Vielzahl erfolgreicher Open-Source-Produk-
te die sich im Software- und Internetumfeld vollstindig etabliert ha-
ben und teilweise eine bessere Qualitit aufweisen als die kommerziell
entwickelten Gegenspieler. Das bekannteste Beispiel ist das Betriebs-
system Linux, das gegeniiber Windows von Microsoft laufend an Be-
deutung gewinnt. Andere Beispiele sind der Browser Firefox oder das
Internetlexikon Wikipedia, das in Umfragen teilweise sogar besser
abschneidet als etablierte Lexika. Ob sich die Qualitat gegentiber be-
stehenden Wissensquellen durchsetzen wird, ist heute allerdings nicht
abschliessend zu kldren. s abb. 13

Open Source wird aufgrund des freien Zugangs oft als Gratis-
Produkt missverstanden. Um diesem Missverstindnis vorzubeugen,
wurde von der Open Source Gemeinde der Claim «free speech, not
free beer» - also «freie Meinungsausserung», nicht Freibier entwi-
ckelt. Einerseits hat sich die Open Source Software zu einem betracht-
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lichen Wirtschaftsfaktor entwickelt. Eine Studie im Auftrag der Euro-
paischen Kommission hat im Jahr 2006 die wirtschaftliche Bedeutung
von Open Source firr Europa untersucht. Demnach ist der Marktan-
teil in den vergangenen Jahren stetig gestiegen. Den Gesamtwert be-
ziffert die Untersuchung auf rund zwolf Milliarden Euro.'® Dariiber
hinaus hat sich ein veritabler kommerzieller Dienstleistungsmarkt fiir
das Instandhalten von Open-Source-Software entwickelt. 5 Abb. 14

Neben Anwendungen im Softwarebereich setzt sich die Open
Source Kultur in einzelnen Fillen zunehmend auch bei der Entwick-
lung von Konsumgiitern durch. So wurde «Freie Hardware» entwi-
ckelt, die aufgrund von Bauplinen realisiert wurde, welche einer frei-
en Lizenz unterliegen. Beispielsweise versucht das Projekt OScar'® ein
«OpenSource Car» - freie Bauplidne fur ein Auto zu entwickeln. Fer-
ner gelten auch die unter einer freien Lizenz veroffentlichten Rezepte
von OpenCola? und dem Bier Vores GJ1?' als freie Hardware.
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Abb. 13
OPEN-SOURCE-BETRIEBSSYSTEM LINUX GEWINNT GEGENUBER MICROSOFT
AN BEDEUTUNG.

Entwicklung der Marktanteile von Betriebssystemen, 1980 - 2010
Quelle: Chip, wintuning.net
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Abb. 14
MARKT FUR OPEN-SOURCE-DIENSTLEISTUNGEN WACHSTE AUF 25 MILLI-
ARDEN EURO.

Umsatzprognosen fur Softwaredienstleistung von herkommlichen und
Open-Source-Anwendungen, 1880 - 2010 auelte: Gosh, 2006
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2.3.4. POTENTIAL VON OPEN ACCESS UND OPEN SOURCE MODELLEN

Heute existieren eine Vielzahl von unterschiedlichen Open Access und
Open Source Projekten, die je nach Fokus auch leicht unterschiedliche
Definitionen und Eckpunkte aufweisen. Fur die weiteren Ausfihrun-
gen in dieser Studie, gilt es eine einfach nutzbare und dennoch klar
abgegrenzte Definition fiir die beide Begriffe zu finden. » abb. 15

Bei Open Access werden Daten, Forschungsergebnisse und Informa-
tionen frei zuganglich von allen beteiligten Gruppen (Anbieter und Nutzer)
zur Verfugung gestellt. Der Prozess der Forschung und Entwicklung erfolgt

davon losgelost von bestehenden Institutionsgrenzen.

Bei Open Source, wird nicht nur die Anleitung (der Source

Code) zu einer Technologie oder einem Produkt offengelegt. Das
Konzept erlaubt auch, dass Forschung und Entwicklung ausserhalb
der Grenzen einer Institution erfolgen konnen und die Technologie
oder das Produkt damit ohne Patentschutz weiterentwickelt werden
kann und soll.

Erginzend zu der Definition lassen sich mehrere Punkte festhal-
ten, die zur Klarung der Begriffe beitragen:

> Open Access und Open Source betreffen primir den Fluss von
Informationen und sind als Analogie mit der freien Meinungsausse-
rung vergleichbar.

> Open Access und Open Source sind nicht mit «for free» also
gratis gleichzusetzten und lassen sich durchaus mit kommerziellen
Geschiaftsmodellen verbinden.

> Open Source hat nichts mit Produktepiraterie im digitalen oder
physischen Bereich zu tun.

> Die Grundlage beider Konzepte ist allerdings nicht primir ein
«Shareholder»-orientiertes Denken sondern die Orientierung an In-
novation, Kreativitidt und der Forderung des Wohles der Allgemein-
heit durch Teilen.

Trotz des viel versprechenden Potentials von Open Access und
Open Source als Ansatz zur Forderung von Innovation durch den
Zugang zu Wissen, sind diese Konzepte heute noch mehrheitlich weit
vom wissenschaftlichen Alltag entfernt. Open Access existiert heute
vorwiegend in einigen besonders engagierten Disziplinen, wie der In-
formatik oder der Physik und muss erst noch in der Praxis verankert
werden.?? Open Source Konzepte werden heute mehrheitlich im Um-
feld der Softwareentwicklung angewendet.
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> Abb. 15

OPEN-ACCESS UMFASST DEN FREIEN FLUSS VON INFORMATIONEN - OPEN
SOURCE GEHT NOCH EINEN SCHRITT WEITER UND UMFASST AUCH DIE
GEMEINSAME ARBEIT IN FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG.

Schematische Darstellung zur Definition von Open Access zu Open
Source Konzepten. auelle: WIRE, Analyse
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2.4. SCHUTZRECHTE FUR INNOVATION

Die Auseinandersetzung mit Open-Access- und Open-Source-Kon-
zepten und die Frage, inwieweit offene oder geschlossene Systeme
Innovation fordern oder verhindern, erfordert eine Berticksichtigung
der Schutzrechte fiir geistiges Eigentum. Hierbei stellt sich die Fra-
ge, inwiefern diese auf offenem Austausch basierenden Konzepte ein
direkter Gegensatz zu den bestehenden Rechten und Patenten sind
oder ob es sich hierbei um komplementiare Modelle handelt, die sich
in bestehende Regelungen zum Schutz des Geistigen Eigentums inte-
grieren lassen.

Klar ist: Der Schutz von Patenten gilt heute als eine der wich-
tigsten Massnahmen um Innovation zu schiitzen und Anreize fiir Er-
finder sowie Investoren zu ermoglichen, so dass diese bereit sind, Ri-
siken fur Forschung und Entwicklung auf sich zu nehmen. In Anbe-
tracht der technischen Fortschritte, die insbesondere in Molekular-
biologie, Genetik und Medizin wihrend den letzten Jahren gemacht
wurden, erstaunt es deshalb wenig, dass in den Life Sciences auch An-
trage fur Patente und Schutzrechte fiir entsprechende Produkte und
Technologien stark zu genommen haben. Auffallend ist, dass Patent-
antrdage aber nicht nur von privaten Unternehmen, sondern zuneh-
mend auch von Hochschulen angemeldet wurden.

Als Folge der zunehmenden Erkenntnisse in der molekularen
Biologie hatte auch die Zahl der Patente in diesem Umfeld seit den
1980er Jahren rapide zugenommen. Grund hierfir war die in den USA
1980 eingefiihrte Gesetzgebung des so genannte Bayh-Dole Acts?®, der
es auch Universititen, kleinen Unternehmen und Non-Profit Organi-
sationen ermoglichte, Erkenntnisse zu patentieren. Zusatzlich wurde
es moglich, nicht mehr nur Erfindungen, sondern auch Entdeckungen
patentrechtlich schiitzen zu lassen, obschon deren Rolle in der Ent-
stehung von Krankheiten vielfach nicht verstanden wurde. Nachdem
hiertiber in der Forschergemeinde ein heftiger Streit tiber die Frage des
Besitzes an der Natur entstand, wurde die Rechtssprechung wieder
angepasst. Ungeachtet dessen wurde dem Trend zu Patentierung von
Ergebnissen der Grundlagenforschung Vorschub geleistet. Dies ist
auf die zunehmenden Okonomisierung der Forschung, den steigenden
Erwartungen der Gesellschaft und von Venture Capital Investoren an
die Biotechbranche und neuen Méglichkeiten der Medizin zuriickzu-
fithren. Insbesondere private Universititen in den USA erhofften sich
durch Lizenzen zusitzliche Einnahmen um die Forschung zu subven-
tionieren. Heute ist es auch in der Schweiz iiblich, dass Hochschulen
neue Technologien schiitzen lassen. 5 Abb.16, 5 Abb. 17
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Abb. 16

STEIGENDE BEDEUTUNG VON PATENTEN

Entwicklung von Patentanmeldungen, Patenten und Gerichtsverfahren in
den USA, 1990 - 2006 ouelle: US Patent and Trademarkt Office
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Die zunehmende Patentierung von Geistigem Eigentum in der
biomedizinischen Forschung stellt einerseits sicher, dass Entwickler
von ihren Ideen profitieren kénnen und sich damit weitere Projek-
te finanzieren lassen. Andererseits fithrt der frithe Schutz durch Pa-
tente zu einer Abgrenzung zwischen Industrie und Hochschule: Wer
eine Erfindung patentieren lassen will, wird diese erst publik machen,
wenn das Patent offentlich ist. Kritiker sehen hierbei Risiken fiir den
freien Informationsfluss der traditionell die Basis der Grundlagenfor-
schung an Universitaten darstellte. Dartiber hinaus wird befiirchtet,
dass der zunehmende Fokus von Universititen in der angewandten
Forschung langfristig zu einer Abnahme der Innovatiosfihigkeit ei-
nes Landes und der dort ansissigen Unternehmen beitragen konnte,
da die Grundlagenforschung nicht mehr frei von kommerziellen Inte-
ressen iiber Probleme nachdenken kann. Eine weitere negative Folge
der wachsenden Zahl von Patenten ist die zunehmende Komplexitit
in der Handhabung der enormen Anzahl von Schutzbereichen. Zeit-
aufwindige Abklarungen tiber bestehende und neue Schutzbereiche,
Kreuzlizenzen zwischen verschiedenen Instituten und Unternehmen
erschweren hierbei aus Sicht vieler Experten den Innovationsprozess.
So ist es selbst fiir grosse Unternehmen kaum noch méglich die Uber-
sicht zu behalten: Aufgrund der immensen Dynamik ist es tiblich,
dass allein wihrend der Phase eines Uberpriifungsprozesses fiir be-
stehende geschiitzte Forschungsfelder bereits neue Patente angemel-
det sind. Dem Unternehmen bleibt so in vielen Fillen nichts anders
tbrig als sich dem Risiko auszusetzen, die Lizenz eines Urhebers zu
verletzten und sich in diesem Falle rechtlich tiber die Nutzung der Li-
zenz zu einigen. Dadurch werden finanzschwache Institutionen aus
Forschungsbereichen ausgeschlossen, da sie es sich nicht leisten kon-
nen in einem Gebiet zu forschen, das moglicherweise durch Patente
blockiert wird. > abb. 18

In der Frage nach der Bedeutung und dem Wirkungsgrad von
Patenten gehen die Expertenmeinungen entsprechend auseinander.
Waihrend Industrievertreter vielfach einen noch weitergehenden und
vor allem globalen Schutz des geistigen Eigentums verlangen, sehen
Experten aus dem universitdren Umfeld hierbei Risiken, dass insbe-
sondere die Grundlagenforschung eingeschrankt wird.

TRADITIONELLE SCHUTZRECHTE VON GEISTIGEM EIGENTUM

Um diesen Fragen auf den Grund zu gehen soll zunachst eine
kurze Ubersicht zu der Bedeutung des Geistigen Eigentums und der
Mechanismen eines Patents gegeben werden. Entgegen der weit ver-
breiteten Annahme, dass Patente primar eine abgrenzende Funktion
—eben den Schutz von Geistigem Eigentum — haben, ist der urspriing-
liche Zweck gegenteilig, nimlich die Forderung von Innovation durch
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Abb. 18

DURCH DIE GEGENWARTIGEN RAHMENBEDINGUNGEN IN DER FORSCHUNG
UND DEM SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM BESTEHT DAS RISIKO EINES
SICH SELBST VERSTARKENDEN KREISES. DIESER FUHRT ZU EINER HOHE-
REN KOMPLEXITAT BEI DER HANDHABUNG VON PATENTEN, HOHEREN KOS-
TEN, EINER ABGRENZUNG ZWISCHEN FORSCHENDEN INSTITUTIONEN UND
EINER GENERELLEN OKONOMISIERUNG DER FORSCHUNG.

Einflusskrafte und Folgen bei der Anmeldung von Patenten im Life
Science Umfeld. auelle: W.IRE, Analyse
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Publikation von noch nicht bekannten Forschungsergebnissen. Die
Wurzeln dieses Grundziels eines Patents geht einige Jahrhunderte zu-
rick und sollen an dieser Stelle anhand eines kurzen Beispiels erldu-
tert werden:

Um ca. 1400 investierte Venedig - ein Stadtstaat, nicht viel gros-
ser als die heutige Schweiz - hohe Summen in neue Technologien zur
Machterhaltung und Kriegsfithrung. Hierfir wurden Erfinder nach
Venedig eingeladen um ihre Errungenschaften zu prasentieren. Die
Regierungsverantwortlichen stellten aber fest, dass die Bereitschaft
der Erfinder ihre Ideen ohne weiteres preiszugeben, eher bescheiden
war. Die einzige Moglichkeit, wie ein Entwickler seine Erfindung da-
mals schiitzen konnte, war die absolute Geheimhaltung. Der Staat Ve-
nedig schlug darauf eine neue Strategie vor und garantierte den Erfin-
dern eine gewisse Exklusivitdt, damit sie die Entwicklungskosten fir
ihre Erfindung wieder einspielen konnten. Damit ein Entwickler ein
Patent zugesprochen erhielt, musste dieser seine Erfindung im Gegen-
zug so beschreiben, dass sie durch einen anderen Spezialisten repro-
duzierbar war. Die Venezier legten damit gewissermassen die Grund-
lage fur das moderne Patentverstindnis.?*

Fin Patent? ist ein Exklusiv-Schutzrecht, das ein Staat fiir eine

erstmalige technische oder wissenschaftliche Erfindung zugesprochen
bekommt, die nicht offensichtlich ist. Das Patent wird dabei auch
heute als Gegenleistung fiir die Veroffentlichung des Bauplans der Er-
findung erteilt. Der Erfinder erhalt dafiir eine Exklusivitat, mit der ein
Ausschlussrecht fir andere verbunden ist, diese Erfindung zu kom-
merzialisieren. Dieses Recht garantiert dem Patentinhaber, diese Er-
findung fur eine zeitlich begrenzte Laufzeit, typischerweise 20 Jahre,
exklusiv zu nutzen. Damit kann der Erfinder die Kosten fiir die Ent-
wicklung wieder einspielen. Diese Grundregeln gelten fiir die meisten
westlichen Patentsysteme, einschliesslich der Schweiz.

Patente gelten grundsatzlich fur den Wirtschaftsraum, fiir den
sie zugesprochen werden. Die Anmeldung fir ein Patent erfolgt beim
staatlichen Patentamt. Dabei muss eine Erfindung so beschrieben wer-
den, dass ein Experte des Gebiets fahig ist, diese zu reproduzieren.
Allerdings muss nicht die ganze Bauanleitung eines Produkts ange-
geben werden, sondern nur derjenige Teil, fir den ein Schutz bean-
sprucht wird. In den USA besteht die Moglichkeit einer provisori-
schen Patentanmeldung, mit der Zusicherung innerhalb eines Jahres
eine vollstindige Patentanmeldung einreichen zu konnen. Wenn ein
Patent den vorgegebenen Kriterien entspricht, wird dieses in der Fol-
ge erteilt?®. Der Prozess von der Anmeldung bis zur Erteilung dauert
im Bereich der Pharmaforschung, in Europa und den USA, in der Re-
gel 2 — 3 Jahre.
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Ob ein Patent gewdhrt wird, hangt in der heutigen Praxis davon
ab, wie neu eine Erfindung tatsachlich ist. Fachleute spechen dabei
von der «Erfindungshohe».?” 28 Bei nicht ausreichender Erfindungs-

hohe konnte ein Fachmann ohne erfinderisch titig zu sein, zum sel-
ben Resultat kommen?®. Diese wird in Abhingigkeit von technischen
Fortschritten sowie wirtschaftlichen und wissenschafts-politischen
Entwicklungen laufenden den neuen Rahmenbedinungen angepasst.
Beispielsweise wurden die Voraussetzungen, unter denen ein Gen und
dessen Anwendung patentierbar sind, angepasst, nachdem in den USA
immer mehr Forscher plotzlich eine Vielzahl von Patenten auf Gene
angemeldet haben, welche die Forschung einzuschranken drohten. In
der Tendenz ist die fiir ein Patent notwendige Erfindungshohe in den
USA tiefer als in Europa. (Quelle)

Bei der Anmeldung fir Patente werden zwei grundsitzliche
Konzepte unterschieden: Beim so genannten «First to File»-Konzept,
das in den meisten Lindern angewendet wird, gilt das Datum an dem
eine Erfindung angemeldet wurde. Das eigentliche Datum der Erfin-
dung ist irrelevant. Beim «First to invent»-Konzept, das in den USA

angewendet wird, gilt das eigentliche Datum der Erfindung. Sobald
ein Wissenschafler seine Entdeckung beispielsweise in seinem Labor-
journal eintrigt, gilt ein theoretischer Patentschutz.’

In Europa, und speziell in der Schweiz gibt es besondere Rege-
lungen, wie das so genannte Forschungsprivileg oder die Forschungs-
freiheit,®' die im Schweizerischen Patentgesetz verankert sind. Diese

Regelung erlaubt es einem Wissenschaftler auch mit patentierten Er-
rungenschaften zu forschen. Hochschulen und Unternehmungen kon-
nen so mit patentierten Technologien forschen, ohne dafiir Lizenzge-
bithren zu zahlen, solange keine Kommerzialisierung folgt.

Fir die Fragestellung dieser Studie muss auch der Begriff des
Urheberrechts bestimmt werden, das in der Schweizerischen Rechts-
sprechung dem Englischen Analogon, so genannten Copyright®, ent-
spricht. Urheberrechte werden fiir den Schutz von Errungenschaf-
ten angewendet, die sich nicht patentrechtlich absichern lassen und
betreffen vor allem Anwendungsfelder wie Literatur, Musik, Video,
Film sowie teilweise auch Software. Urheberrechte verhindern eine
unautorisierte Veroffentlichung oder Vervielfaltigung eines Werkes.
In der biomedizinischen Forschung werden Copyrights auf wissen-
schaftlichen Publikationen oder auf wissenschaftlichen Datenbanken
angewendet. So ist es beispielsweise nicht erlaubt, eine geschutzte Pu-
blikation zu reproduzieren. Um Zugriff auf eine urheberrechtlich ge-
schutzte Datenbank zu erhalten, missen Lizenzen bezahlt werden.
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2.4.2. HANDHABUNG VON GEISTIGEM EIGENTUM MIT OFFENEN LIZENZEN

Als Gegenbewegung zu restriktiven Copyrights, die als Gegenstiick
zum Open Access Prinzip gelten, wurden auf Basis des offenen Aus-
tauschs in den letzten Jahren andere Lizenztypen wie General Public
Licences und Creative- oder Science Commons entwickelt. Diese ur-
spriinglich aus dem Softwarebereich stammenden Lizenzen konnen
den offenen Charakter von technischen Erfindungen rechtlich absi-
chern und erlauben eine Ausweitung in andere Anwendungsfelder.

Ein prominentes Beispiel ist das so genannte Copyleft®, das als
Symbol ein nach links geoffnetes «c» verwendet. Diese Lizenz hat das
Ziel, eine unbeschrinkte Verbreitung von Kopien und veranderten
Versionen eines Werkes fur immer sicher zu stellen. Als Bedingung
wird erwartet, dass Nutzer, die eine verdnderte Kopie verwenden, die-
selben Freiheiten gewidhren miissen, wenn das Produkt weiter gege-
ben wird. Wihrend das Copyright nur die Exklusivrechte der Urheber
schiitzt und alle Anderen unter Strafandrohung davon ausschliesst,
beschiitzt das Copyleft die Freiheit aller Anderen und erlaubt, Wer-
ke frei zu vervielfiltigen. Eine viel verwendete Lizenz unter Copyleft
im Softwarebereich sind die General Public Licences (GLP) - Gene-
relle Offentliche Lizenzen.?* Diese Lizenz verpflichtet, dass auch die

Bauanleitung — der Source Code - frei zugdnglich gemacht wird und
eine darauf basierende Technologie wieder offen unter eine GPL-Li-
zenz gestellt wird. GLP Lizenzen werden beispielsweise fiir Wikipe-
dia verwendet.

Creative Commons Lizenzen®, die vor allem im kulturellen Be-
reich angewendet werden, konnen Autoren in Werken wie Texten,
Bildern oder Musikstiicken der Offentlichkeit unterschiedliche Nut-
zungsrechte einrdumen. Anders als bei GLP sind diese Lizenzen nicht

auf einen Werktyp zugeschnitten, sondern fiir verschiedene Werke an-
wendbar. Zusitzlich bestehen verschiedene Freiheitsgrade von Lizen-
zen, die sich kaum von einem vollstindigen Urheberrecht unterschei-
den, bis zu Lizenzen die fast vollstindig auf Urheberrechte verzichten.
Mit modulartigen Lizenzen unter dem Motto «some rights reserved»
liegen Creative Commons zwischen einem strengem Copyright (all
rights reserved) und Public Domain (no rights reserved). Die Urheber
konnen selber bestimmen, unter welchen rechtlichen Bedingungen sie
ihre Werke veroffentlichen und weiter verwendbar machen wollen.
Die Lizenzen sind weltweit einheitlich, einfach verstandlich und ste-
hen allen Interessierten gratis zur Verfiigung.%® 5 abb. 19

Creative Commons Lizenzen sind aber nicht nur fiir Kulturgii-
ter nutzbar, sondern verbreiten sich in einzelnen Fillen auch in an-
dern Bereichen. In der Schweiz wurde beispielsweise kiirzlich ein «free
beer», also ein Open Source Bier, auf den Markt gebracht®’. Das Free-
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Abb. 19
Ubersicht zu den verschiedenen Creative Commons Lizenzen

Quelle: Creative Commons, 2009
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Beer wird auf Basis einer Creative Commons Lizenz hergestellt, wobei
die Rezeptur fur alle zuganglich ist und kopiert werden darf. Das Bier
selbst ist hingegen nicht gratis. Die Lizenz wurde dabei von Juristen
des Open Law Netzwerks an das Schweizer Recht angepasst.

Science Commons® ist der wissenschaftliche Arm der Creative

Commons. Das Ziel ist es, Barrieren des wissenschaftlichen und tech-
nischen Innovationsflusses zu verringern, den Austausch zu erleich-
tern und die Forschung zu beschleunigen. Dabei soll der Austausch
von wissenschaftlicher Literatur, Daten und Materialien durch stan-
dartisierte Lizenzen radikal vereinfacht und insbesondere der struktu-
rierte Zugang und die Suche in grossen Datenmengen erleichtert wer-
den. Durch die Datenzusammenfithrung, aus verschiedenen Archiven,
werden soziale Verkntpfungen zwischen Autoren und Inhalten sicht-
bar, die bisher durch institutionelle, technologische und disziplindre
Grenzen verhindert wurden.*’ Damit soll die Geschwindigkeit erhoht
werden mit der Rohdaten in effektive Entwicklungsprojekte tubertrag-
bar sein werden. Science Commons arbeitet heute in drei zentralen
Bereichen um legale und technische Barrieren zu senken:

1. Im Scholar’s Copyright Project geht es um die Offnung von wis-
senschaftlichen Daten durch die Entwicklung von Open Access Lizen-
zen.

2. Das Biological Materials Transfer Project fokussiert auf der
Vereinfachung des Austauschs von physischen Materialien wie
DNA, Zell-Linien, Tiermodellen oder Antikérpern um den Alltag
von Forschern zu erleichtern. Dies umfasst die Zusammenarbeit
zwischen Non-Profit Institutionen aber auch zwischen Non-Profit
und Industrie. Dabei werden bestehende Standard-Abkommen in
eine Internet-basierte Form tibertragen, die ein neues Transaktions-
system - vergleichbar mit Amazon oder Ebay — erlauben sollen.

3.  Bei den Neuro- oder Health Commons soll ein lizenzfreier, in-
tegrierter Zugang zu Daten, sowie zu Material und Geriten fiir die
Forschung geschaffen werden. Bei Neuro Commons wird eine Open
Source Wissensmanagement Plattform geschaffen. In der ersten Phase
werden bestehende offene Datenbanken nach Inhalten strukturiert. In
der zweiten Phase soll eine Software zu Datenanalyse entwickelt wer-
den. Health Commons hat das Ziel, einen virtuellen Marktplatz fur
die biomedizinische Forschung zu schaffen. Dies umfasst Datenban-
ken, sowie die Entwicklung von Computermodellen, welche helfen
die Wirkungen von Medikamenten zu beurteilen. Diese Ressourcen
miissen nicht gratis sein, sollen aber unter klaren Bedingungen und
standardisierten Lizenzen angeboten werden.
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Vision von Health Commons*':

Imagine a virtual marketplace or ecosystem where participants
share data, knowledge, materials and services to accelerate re-
search. The components might include databases on the results of
chemical assays, toxicity screens, and clinical trials; libraries of
drugs and chemical compounds; repositories of biological materi-
als (tissue samples, cell lines, molecules), computational models
predicting drug efficacies or side effects, and contract services for
high-throughput genomics and proteomics, combinatorial drug
screening, animal testing, biostatistics, and more. The resources
offered through the Commons might not necessarily be free,
though many could be. However, all would be available under
standard pre-negotiated terms and conditions and with standar-
dized data formats that eliminate the debilitating delays, legal
wrangling and technical incompatibilities that frustrate scientific
collaboration today.

We envision a Commons where a researcher will be able to order
everything needed to replicate a published experiment as easily as
ordering DVDs from Amazon. A Commons where one can create
a workflow to exploit replicated results on an industrial scale — se-
arching the world’s biological repositories for relevant materials;
routing them to the best labs for molecular profiling; forwarding
the data to a team of bioinfomaticians for collaborative analysis
of potential drug targets; and finally hiring top service providers
to run drug screens against those targets; with everything — know-
ledge, data, and materials — moving smoothly from one provider
to the next, monitored and tracked with Fed-Ex precision; where
the workflow scripts themselves can become part of the Com-
mons, for others to reuse and improve. Health Commons’ market-
place will slash the time, cost, and risk of developing treatments
for diseases. Individual researchers, institutions, and companies
will be able to publish information about their expertise and re-
sources so that others in the community can readily discover and
use them. Core competencies, from clinical trial design to molecu-
lar profiling, will be packaged as turnkey services and made availa-
ble over the Net. The Commons will serve as the public-domain,
non-profit hub, with third-parties providing value added services
that facilitate information access, communication, and collabora-

tion.

2.4.3. SCHUTZ VON GEISTIGEM EIGENTUM UND INNOVATION

Entgegen der weit verbreiteten Annahme, dass Patente und Schutz-
massnahmen fiir Geistiges Eigentum zu einer Einschrinkung des Zu-
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gangs zu verfiigbaren Forschungsdaten und Wissen fiihren, zeigt
sich, dass Patente primir eine 6ffnende Rolle einnehmen, da ein Erfin-
der oder eine forschende Institution diese Ergebnisse gar nicht offent-
lich, sondern geheim halten wiirden. Patente legen dabei eine zentrale
Grundlage um den Ideenreichtum in der Forschung zu erweitern und
fordern in erster Linie Innovation, allerdings unter dem Kompromiss,
dass die Anwendungen aus geschiitzten Informationen fiir eine gewis-
se Zeitspanne nur durch den Patenthalter verwertet werden diirfen.
Der Patentschutz bildet folglich fur die Gegenwart, wie auch fur die
Zukunft, einen elementaren Schutz fiir Innovationen und muss ent-
sprechend auch kunftig eine wichtige Grundlage fiir die Pharmafor-
schung bilden.

Gleichzeitig zeigt die kurze Analyse der gegenwartigen Entwick-
lungen gerade in der biomedizinischen Forschung dass die Rahmen-
bedingungen der Vergangenheit nicht mehr den heutigen entsprechen
und die Anwendung klassischer Schutzstrategien auch zu innovati-
onshemmenden Tendenzen fithren konnen. Hierbei lassen sich kriti-
sche Punkte zusammenfassen.

1.  Patente die selbst bei einer geringen Erfindungshohe gewihrt
werden oder auf generelle oder breite Entdeckungen angewendet wer-
den, fihren dazu, dass immer mehr Forschungsfelder blockiert sind
oder nur durch Lizenzzahlungen, respektive gar nicht mehr bearbeitet
werden konnen. Experten fordern hierbei eine moglichst prazise und
enge Beschreibung von patentierbaren Forschungsergebnissen.

2. Die immer weiterer steigende Zahl von Patenten und die damit
verbundene Dynamik der Schutzstrategien erhoht die Komplexitat
der Forschung in einem Ausmass, dass gerade kleinere Unternehmen
oder universitire Forschungsinstitute aus Forschungsgebieten, in de-
nen viele Patente angemeldet sind ausgeschlossen werden konnen.

3. Die urspriingliche innovationsfordernde Wirkung von Patenten
ist ohne ein Konzept, wie das der Forschungsfreiheit, stark einge-
schriankt. Denn ohne Forschungsfreiheit ist weiterfithrende Forschung
erst nach Ablauf eines Patents moglich.

Auf der anderen Seite zeigen die Open Source und Open Access
Beispiele aus dem IT Sektor, dass offene Innovationsmodelle und da-
mit verbundenen offene Lizenzen, die nicht den Schutz sondern den
freien Zugang garantieren, ebenfalls zu einer signifikanten Innovati-
onssteigerung beitragen.

Abschliessend lasst sich festhalten, dass auf Basis der Rahmen-
bedingungen der Forschung der Zukunft weder ein radikaler Schutz,
noch eine vollstindige Offnung von geistigem Eigentum Innovation
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Abb. 20
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fordern. Vielmehr gilt es Schutzmassnahmen und offene Modelle als
Kontinuum zu betrachten. Open Source- oder Open Access-Lizenzen
konnen dabei als Ergidnzung zu exklusiven Schutzrechten angesehen
werden, die im Sinne eines modularen Systems auf spezifischen Stu-
fen der Wertschopfungskette sinnvoll eingesetzt werden konnen. Die-
se Sichtweise entspricht auch der Evolution der Gesetzgebung, die
sich tiber die Zeit den sich verindernden Herausforderungen der For-
schung anpasst. - Abb. 20

Aus den Gesprachen mit den Experten konnten verschiedene
Handlungsebenen fiir die Anpassung von Patenten abgeleitet wer-
den. Diese betreffen erstens die Erfindungshohe, wo tendenziell hohe-
re Hiirden gefordert wurden, die sicher stellen, dass nur wirklich rele-
vante und schiitzenswerte Entdeckungen patentierbar werden. Zwei-
tens gilt es Patente nicht moglichst breit und umfassend, sondern eng
und prizise auszustellen um eine spezifische Entdeckung und nicht ein
ganzes Forschungsfeld zu schitzen. Drittens spielt die Zeitdauer eine
wichtige Rolle zur Forderung von Innovation: so wurde beispielswei-
se bei seltenen Krankheitsgebieten die Verwertungsdauer erhoht, so
dass sich die Entwicklung eines Medikaments fiir ein Unternehmen
dennoch lohnt.

Im folgenden Kapitel werden hinsichtlich der Forschungsfragen
dieser Studie, aufbauend auf den hier gefundenen Erkenntnissen iiber
die Grundprinzipien von offenen Innovationsmodellen und Schutz-
rechten, mehrere Beispiele vorgestellt und analysiert, die zeigen, wie
offene Innovation im Umfeld des Gesundheitssystems, der Medizin
und der Arzneimittelforschung angewendet werden.
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BESTEHENDE ANSATZE FUR OPEN ACCESS UND OPEN SOURCE
IN DER MEDIZIN UND IN DER ARZNEIMITTELENTWICKLUNG

Die Faszination fiir das Potential offener Innovationsmodelle und der
Demokratisierung von Wissen auf Basis von Open Access Prinzipien
ist angesichts der erfolgreichen Umsetzungen in der Praxis unbestrit-
ten. Die Beispiele in Kapitel 2 zeigen, dass offene Kollaborations-
modelle und Schnittstellen, die einen Austausch zwischen Forschern
respektive Akteuren aus unterschiedlichen Bereichen und zwischen
Industrie und Kunden zu einer Verbreitung von Wissen, zu einer ho-
heren Transparenz und einer Steigerung der Innovationsfahigkeit bei-
tragen konnen.

Bei der Frage, ob Open Access und Open Source Modelle im
Gesundheitssystem oder der Arzneimittelforschung anwendbar sind,
gilt es jedoch verschiedene Kriterien zu erértern und Chancen so-
wie Risiken kritisch zu hinterfragen. In der Literatur wird argumen-
tiert, dass Modelle, die in der Softwareentwicklung bereits erfolgreich
funktioniert haben, auch den Innovationsprozess in der Arzneimittel-
entwicklung optimieren konnen. In der Tat gibt es verschiedene ge-
meinsame und vergleichbare Herausforderungen zwischen dem Soft-
ware- und dem Pharmasektor:

> Beide Forschungsbereiche sind durch einen enormen Wissens-
zuwachs gekennzeichnet, der eine hohe Komplexitit nach sich zieht
und entsprechend anspruchsvolle Losungsansitze erfordert.

> Sowohl der IT- wie auch der Pharmasektor sind durch sehr gro-
8e Unternehmen gepragt, die teilweise monopoldhnliche Machtposi-
tionen haben.

> Ein geringer Austausch zwischen Forschern behindert Innova-
tion.
> Beide Forschungsbereiche basieren auf den Fihigkeiten gut aus-

gebildeter, globaler Wissensarbeiter.

> Beide Forschungsfelder haben das Potential, Menschen auch
losgelost von finanziellen Interessen zu motivieren.

Nichtsdestotrotz unterscheiden sich die Prozesse in der Soft-
ware- und Medikamentenentwicklung in mehreren kritischen Punk-
ten grundlegend:

> Wahrend ein Software-Programmierer das Produkt theoretisch
allein zu einem fertigen Produkt entwickeln kann, erfordert die Ent-
wicklung eines Arzneimittels die Kompetenz mehrere Disziplinen. Die
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Koordination eines solchen Projekts ist entsprechend wesentlich kom-
plexer.

> Forschung und Entwicklung in der Arzneimittelforschung erfor-
dern verhaltnismassig hohe Produktionskosten. Fir Software braucht
der Entwickler nicht mehr als einen Laptop, fur biomediznische For-
schung ist ein Labor notwendig.

> Die Entwicklung eines Medikaments dauert wesentlich langer
und ist kostenintensiver. Zudem ist der Grad der Regulierung in der
Medizin und der Arznemittelforschung um ein Vielfaches hoher als
im Softwareumfeld

> Arzneimittelentwicklung ist ein Hochrisikogeschaft. Unreflek-
tierte oder nicht voraussehbare Arzneimittelwirkungen konnen den
Patienten Schaden zufithren. Damit verbundene Zivilrechtsklagen
und der Zulassungsstopp des Medikamentes konnen Kosten in Milli-
ardenhohe nach sich ziehen.

Eine direkte Ubertragung von offenen Innovationsmodellen von
der IT zur Arzneimittelindustrie oder der Medizin durfte aufgrund
dieser signifikanten Unterschiede nicht praktikabel sein. Gleichzei-
tig bedeutet

die Feststellung, dass IT- und die Healthcare- Branche erwiese-
nermassen durch unterschiedliche Gesetzmassigkeiten gepragt sind,
nicht, dass offene Kooperationsmodelle, die in digitalen Markten er-
folgreich sind, in angepasster Form nicht auch im Gesundheitsumfeld
erfolgsversprechend sind.

Tatsachlich gibt es heute global bereits verschiedene erfolgrei-
che Konzepte, in denen Open Access oder Open Source Modelle im
Gesundheitssystem und der Arzneimittelentwicklung Anwendung fin-
den. Nachfolgend werden verschiedene solcher Konzepte entlang der
Wertschopfungskette des Gesundheitssystems, beziehungsweise der
Arzneimittelentwicklung, vorgestellt. Die angefiihrten Beispiele und
Fallstudien aus der Literatur befinden sich entweder in der Entwick-
lungsphase, oder wurden bereits erfolgreich in die Praxis umgesetzt.
Im Rahmen der Studie, dienen sie, respektive relevante Teilaspekte
dieser Fallstudien als Basis fiir die Entwicklung von Konzepten, die
spezifisch auf den Schweizer Gesundheitsmarkt zugeschnitten sind.

Die Beispiele sind nach vier zentralen Bereichen geordnet. Dies
betrifft einerseits die Forschung und Entwicklung von Medikamen-
ten fur Erkrankungen in der entwickelten Welt. Zuerst wird hierfiir
ein historischer Fall vorgestellt, wo in der Nachkrigeszeit in den USA
ein Impfstoff gegen Kinderlihmung durch den Verdienst eines ein-
zelnen Forschers nicht patentiert und fiir die weitere Nutzung — also
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open source — frei zu verfiigung gestellt wurde. Die Bedingungen fiir
die Forschung in den den 1950er sind nicht mit den heutigen Verhalt-
nissen gleichzusetzten. Ferner werden Beispiele prasentiert, in denen
mit Hilfe von offenen Innovationskonzepten in der Grundlagenfor-
schung gearbeitet wird. Ebenfalls prasentieren wir mehrere Beispie-
le von Open Access und Open Source Konzepten fiir vernachlassigte
Krankheiten in weniger Entwickelten Landern. Zum Schluss zeigen
wir zwei weitere Modelle wo der offene Austausch zu mehr Trans-
parenz in der Wissensvermittlung fur Patienten und Experten genutzt
wird.

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG VON MEDIKAMENTEN
FUR KRANKHEITEN IN DER ENTWICKELTEN WELT

. ENTWICKLUNG EINES OPEN SOURCE IMPFSTOFFS OHNE

PATENTSCHUTZ: DIE POLIO IMPFUNG VON JOHN SALKS

> Ausgangslage: Mit der epidemischen Verbreitung der Kinder-
lahmung ausgelost durch Polio Viren wurde seit dem 2. Weltkrieg in-
tensiv nach einer Impfung gesucht. Polio galt als grosstes medizini-
sches Problem der Nachkriegsira. Wissenschaftler versuchten ver-
zweifelt eine Heilung zu finden. 1955 gelang dem Virologen und Arzt
Jonas Salk der Durchbruch auf Basis eines Impfstoffs. Salk wurde da-
rauf als Wunder-Mediziner weltberithmt.

> Konzept: Trotz des enormen Marktpotentials des Impfstoffs,
weigerte sich Salk, diesen zu patentieren. Sein Ziel war die Verbesse-
rung der Lebensqualitdt der Menschheit. Der Impfstoff war dadurch
ohne Lizenzen reproduzierbar. Auf Basis dieses Open Source Kon-
zepts konnte von der Wirksubstanz ausgehend zusatzlich ein oraler
Impfstoff entwickelt werden, der eine noch bessere Wirksamkeit auf-
wies als das Orginal.

Der Wirkstoff konnte patentfrei angeboten werden, da nur we-
nige Parteien an der Erforschung beteiligt waren, so dass Salk frei
uber die Patentierung entscheiden konnte. Zusatzlich begiinstigt wur-
de dies durch das Fehlen regulatorischer Hirden, so dass ein wesent-
licher Teil des F&E Prozesses durch Salk selbst duchgefiihrt werden
konnte. Zum Beispiel wurden die klinischen Versuche damals durch
den Erfinder selbst —mit Salks eigenen Familienmitgliedern - durchge-
fithrt. Daneben wurden die Tests durch eine unbeschreibbare Solida-
ritit der Amerikanischen Bevolkerung getragen. Uber 100 Millionen
Menschen spendeten Geld, 7 Millionen leisteten freiwillige Arbeit,
um den Impfstoff zu verbreiten. Die Forschung und Entwicklung des
Impfstoffs wurde von der Foundation for Infantiele Paralysis finan-
ziert.
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> Fazit: Die Erfolgsgeschichte der Entwicklung und der schnellen
Verbreitung des Polioimpfstoffs ist zu einem wesentlichen Teil auf den

nicht beantragten Patentschutz zurtickzufiihren. Dies zeigt, dass ein
Medikament grundsitzlich auch ohne den Schutz des geistigen Eigen-
tums — zum Wohl der Menschheit — entwickelt werden kann. Gleich-
wohl waren besondere Umstdnde fiir den Erfolg verantwortlich. Ers-
tens war der Druck, eine Heilung fiir die wachsenden Fille von Kin-
derlihmung zu finden, enorm, was die Finanzierung der Forschung
und auch der weiteren klinischen Versuche sicherstellte. Zweitens
konnte sich Salk durch die hohe 6ffentliche Exponierung eines Repu-
tationsgewinns sicher sein, der ihn fiir den fehlenden finanziellen Ge-
winn mehr als kompensierte. Drittens ist es auf die fehlenden regula-
torischen Hurden zurtickzuftihren, dass der Impfstoff schnell und
ohne teure Klinische Phase III getestet und der Offentlichkeit zuging-
lich gemacht werden konnte. Die Erfolgsfaktoren dieses Open Source
Medikaments waren folglich ein hohes gesellschaftliches Interesse
und der Wille ein Heilmittel gegen eine leidverursachsende Krankheit
zu finden, die Finanzierung durch die offentliche Hand, respektive
eine Vielzahl von Spendern ohne Erwartungen an einen Return on In-
vestement, tiefe regulatorische Hiirden und nicht zuletzt eine starke
Personlichkeit, die letztlich den Entscheid fallte, auf eine Patentierung
zu verzichten. Gleichzeitig darf dieses Erfolgsbeispiel nicht daruber
hinwegtduschen, dass der Prozefs zu einem Medikament in der Regel
wesentlich linger dauert und hier bei der schnellen Entwicklung auch
der Faktor Gliick mitgespielt haben diirfte. Eine Generalisierung ist
entsprechend nicht gerechtfertigt.

. INTERNATIONALES WEBPORTAL FUR OPEN ACCESS ZU KLINISCHEN

STUDIEN: IFPMA - CLINICAL TRIALS PORTAL'

> Ausgangslage: Fuir die Zulassung neuer Medikamente verlangen
nationale Behorden wie die Swissmedic in der Schweiz oder die FDA
in den USA grossangelegte klinische Studien, um die Wirksamkeit und
Sicherheit der Arzneimittel zu belegen. Die Ergebnisse dieser Studien
waren bisher nicht 6ffentlich, noch war es einsichtlich welche Studien
weltweit im Gange sind. Dies hat nachteile fiir Patienten aber auch
fur die Industrie: Einerseits fehlt der Zugang zu negativen Ergebnis-
sen, die aber ebenfalls wichtige Informationen darstellen, andererseits
werden so dhnliche oder dieselben Studien mehrmals durchgefihrt,
da keine Informationen dariiber bestehen, welche Studien bereits
durchgefiihrt wurden und welche nicht.

> Konzept: 2008 lancierte die International Federation of Phar-
maceutical Manufacturers & Associations (IFPMA)Z, die 25 fithrende
Pharmaunternehmen und 44 nationale und regionale Industriever-
bande vereinigt, das 6ffentliche Webportal “Clinical trials portal”.
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Hier werden die Eckdaten aktueller und Ergebnisse abgeschlossener
klinischer Studien veroffentlicht. Die Suchmaschine verkniipft dabei
relevante Open Access Informationen von Pharmaunternehmen, pri-
vaten und staatlichen Institutionen und Bibliotheken. Die IFPMA mit
Sitz in Genf und unter dem Prasidium von Dr. Daniela Vasella lancier-
te mit ihrem Webportal die erste internationale Datenbank, auf der
Arzte und Patienten Open Access Zugang zu aktuellen und bereits ab-
geschlossenen klinischen Studien iber Medikamente und Impfstoffe
finden. Die bisher generierten 250 000 Eintrige zeigen eine erstaunli-
che Transparenz und gute Strukturierung: eine Suche nach Krankhei-
ten und Arzneimittelnamen ist in Deutsch, Spanisch, Franzosisch und
Japanisch moglich. Der Zugang in mehreren Sprachen bietet neue
Open Access Moglichkeiten von Patienten und Arzten mit Pharmafir-
men in Kontakt zu treten, und umgekehrt.

> Fazit: Der freie Zugang zu den Ergebnissen klinischer Studien
schliesst eine wichtige Liicke von Informationen in der Entwicklung
von Medikamenten. Die Finanzierung des Webportals beruht auf
Mitgliederbeitrigen der IFPMA und schliesst Werbezwecke aus. Das
Portal bietet aber noch keine Gewihr tiber Vollstindigkeit. Die Ver-
offentlichung der Resultate basiert allerdings auf freiwilligkeit: Ein
Zwang fiir die Mitgliederfirmen, die Daten aller Studien zu Publizie-

ren, auch die mit negativen Resultate, besteht nicht. Hier besteht
noch Handlungsspielraum fiir Gesetzgeber. Die IFPMA geht dem Ge-
setzgeber voraus, und setzt die Lancierung dieses Klinische Studien
Portal ein, um das Vertrauen der Pharmafirmen in der Offentlichkeit
positiv zu beeinflussen. Sogar ein CEO einer grossen Pharmafirma
prasentiert dieses Webportal personlich gegentiber den Medien.

GRUNDLAGENFORSCHUNG

. SCHAFFEN DES ZUGANGS ZU WISSENSCHAFTLICHEN DATEN FUR

ALLE: THE PUBLIC LIBRARY OF SCIENCE (PLOS)3

> Ausgangslage: Die Lorbeeren der Wissenschaft sind Publikati-
onen in renommierten Fachzeitschriften, wie beispielsweise Science
und Nature. Dabei werden paradoxerweise die Erkenntnisse, die Wis-
senschaftler an Universititen, in NGO’s und in der Industrie mit staat-
lichen oder privatwirtschaftlichen Geldern generieren von kommerzi-
ellen Verlagen publiziert. Die Forscher stellen ihre Manuskripte den
Verlagen kostenlos zur Publikation zur Verfiigung und treten dabei
die Rechte dem Verlag ab. Fachzeitschriften ermoglichen den Zugang
zu den Daten aber nur zu hohen Abonnementsgebiihren. Uber Abon-
nementsgebiihren zahlt der Forscher, also die Universitit, den Zugang
zu den eigenen Publikationen. Universititen in armeren Landern kon-
nen sich den Zugang zu den Fachzeitschriften nicht leisten und sind
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von der Gesamtheit des Wissenspools ausgeschlossen. Das Ziel der
Akademischen Forschung ist es jedoch, Wissen fiir jedermann zu-
ganglich zu machen.

> Konzept: Um freien Zugang zu wissenschaftlichen Daten zu
schaffen, lancierten ein Biochemiker und ein Bioinformatiker an den
US-Universitiaten Stanford und Berkley 2001 die Public Library of
Science (PLoS) als non-profit Projekt fiir die offene Publikation von
wissenschaftlichen Ergebnissen. Die Grindung erfolgte mit der Peti-
tion Ergebnisse nur noch in Journals einzureichen, in denen die Er-
gebnisse frei verfligbar sind. 2003 wurde ein auf peer-reviews beru-
hendes Magazin in Kombination mit einer online-Ausgabe als PLOS-
Biology. Heute gibt es sieben peer-reviewed Fachzeitschriften (u.a.
PLoS Biology, PLoS Medicine, PLoS Neglected Tropical Diseases).
Der freie Zugan zu diesen Publikationen wird durch eine Open Access
Lizenz der Creative Commons «No permission required»* garantiert.
Der Inhalt der Publikationen, also beispielsweise Abbildungen, ist
Open Source, darf also frei wieder verwendet und durch den Nutzer
verdndert werden werden. Die Finanzierung der Open Access Publi-
kationen wird einerseits durch Publikationsbeitridge der Autoren (die-
se belaufen sich auf 1350 bis 2900 US Dollar pro Artikel und werden
vielfach durch die Arbeitgeber der Wissenschaftler gedeckt). Anderer-
seits werden die Journale durch Werbung und Spenden von Stiftungen
und Donatoren getragen. Aufgrund der steigenden Kosten fiir die Ver-
offentlichung der Magazine wird befiirchtet, dass die Kosten fur die
Publikationsbeitrage steigen werden.

> Fazit: PLoS war schnell erfolgreich, da auch etablierte Wissen-
schaftler und Nobelpreistrager in ihren neuen Zeitschriften publizier-
ten und den Open Access damit unterstiitzten. Der Erfolg von PLoS
fithrte zu neuen Richtlinien beim National Institute of Health (NIH),
so dass eine Kopie aller durch das NTH finanzierten Publikationen
nach einer kurzen Sperrfrist in einer offentlichen Literaturdatenbank,
wie z.B. Pubmed®, Open Access zu hinterlegen, auch wenn sie von
kommerziellen Verlagen publiziert worden sind.

. OFFENTLICH ZUGANGLICHE DATENBANKEN MIT ALLEN

INFORMATIONEN UBER DIE BEKANNTEN GENE UND PROTEINE:
GENEBANK ODER UNIPROT

Tags: Open Access, Datenbanken Rohdaten und biologische Struk-
turen

> Ausgangslage: In der Grundlagenforschung der Molekularbio-
logie und der Biotechnolgie werden heute, z.B. auf dem Gebiet der
Genomik enorme Datenmengen generiert, die den Umfang einer klas-
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sischen Publikation um ein Vielfaches sprengen. Um diese Ergebnisse
nutzbar zu machen wurden offentliche zugingliche Datenbanken ge-
schaffen, wo diese Informationen gesammelt werden.

> Konzept: In den letzten Jahren entstand eine wachsende Zahl
von Open Access Datenbanken fiir biologische Informationen fiir
Gensequenzen (Genebank)®, Protein-Interaktionen in einer Zelle (DIP/
IntAct/MINT/MPIDB)’, Koordinaten aller Atome einer 3-dimensio-
nalen Abbildung eines Proteins (Protein Data Bank, PDB)®, eines Mo-
lekiils (Cambridge Database)®, oder Proteineigenschaften (Uniprot,
SwissProt/TrEMBL)'. Finanziert werden diese Datenbanken von na-
tionalen Forschungsgeldern und Nutzungsgebiihren der Industrie. Ei-
nige Datenbanken sind auch fiir kommerzielle Institutionen kostenlos
zuganglich.

> Fazit: Experimentelle wissenschaftliche Rohdaten werden in 6f-
fentlichen Datenbanken im Open Access der weltweiten Wissen-
schaftsgemeinde zur Verfigung gestellt. Der Open Access zu Rohda-
ten tragt einerseits zu erhohter Qualitdt bei, da sie potentiell tber-
priift werden konnen. Anderseits ermoglicht Open Access neue Er-
kenntnisse, da nur durch den Vergleich verschiedener Strukturen und
Prozesse eine Vielzahl von Experimenten moglich wird. Einige dieser
Datenbanken entstanden durch die Initiative einzelner Forscher und
wurden dann spiter durch Institute tibernommen und professionali-
siert. Allerdings sind derartige Datenbanken heute noch nicht in allen
Forschungsfeldern Standard, da sich nicht in jeder Forschungsdiszip-
lin hat sich die Open Access Freigabe der Rohdaten etabliert. Diese
Art von Datenbanken sind fiir Forscher jedoch nur nutzbar, wenn sie
laufend mit neuen Daten aktualisiert werden. Der Unterhalt hierfiir
ist aufwendig und kostenintensiv. Entsprechend ist der Betrieb auf re-
gelmifige offentliche Forschungsgelder Einnahmen durch Firmenli-
zenzeinnahmen angewiesen. Ebenfalls ist die Festlegung von Daten-
standards gerade in neuen Technologiegebieten teilweise sehr schwie-
rig, da sich die Technologie zur Datenerhebung standig verbessert.
Ergebnisse, die mit unterschiedlichen Messmethoden generiert wer-
den, lassen sich vielfach nicht direkt miteinander vergleichen. Da ex-
perimentelle Datenbanken haufig auf der Initiative Einzelner Betrei-
ber beruhen besteht eine grofSe Abhingigkeit.

OPEN ACCESS ZU FORSCHUNGSPROTOKOLLEN UND TECHNOLOGIEN:
STRUCTURAL GENOMICS KNOWLEDGBASE (SGKB)'

> Ausgangslage: Neben den Ergebnissen spielen bei den komple-
xen Prozessen der biomedizinischen Forschung auch die Methoden
und Vorgehensweisen, wie Forscher zu Ergebnissen gekommen sind
eine wichtige Rolle. In der Realitit sprechen forscher oft erst nach
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Abschluss eines Forschungsprojekts tiber Vorgehensweisen und Re-
sultate, um sich gegen die internationale Konkurrenz abzusichern.
Dadurch werden Synergien nicht genutzt. Fehlversuche werden oft-
mals unwissentlich wiederholt. Gerade im Bereich der Structural Ge-
nomics und Structural Biology werden in halbautomatisierten Expe-
rimenten enorme Mengen an Daten generiert, deren Zusammenfiih-
ren und Koordinieren in einer zentralen Open Access Datenbank die
Effizienz und Qualitidt der Forschung verbessern konnte.

> Konzept: Die Protein Structure Initiative (PSI)'? des amerikani-
schen National Institute for General Medical Sciences (NIGMS) des
NIH verpflichtet Forschungszentren, die von ihren Forschungsgeldern
finanziert werden, zur simultanen 6ffentlichen Bekantgabe der Resul-
tate ihrer Teilexperimente und der anschliessenden Schlussergebnisse
auf der Structural Genomics Knowledgbase (SGKB). Die bearbeiteten
Proteine werden dabei in einer grofsen Datenbank - der TargetDB"3-
aufgelistet. Die Zwischenschritte der Experimente, wie z.B. die Pro-
tokolle und Technologien fiir die Klonierung, Expression, Reinigung,
und Kristallisation der Proteine werden in der PepcDB'* abgelegt und
das Endresultat, die dreidimensionale Proteinstruktur, in der bereits
etablierten Protein Data Bank'® dargestellt. Die im Rahmen der
Grundlagenforschung bestimmten dreidimensionalen Proteinstruktu-
ren konnen in einem weiteren Schritt als Zielstrukturen fiir die kom-
merzielle Entwicklung von Molekiilen als Wirksubstanzen dienen.

> Fazit: Die SGKB gewahrleistet einen freien Zugang (Open Ac-

cess) zu Teilresultaten grosser staatlich finanzierter Forschungsprojek-
te im Bereich der Strukturbiologie. Die Nature Publishing Group ist
an der staatlich finanzierten Open Access Knowledgebase beteiligt
und Ubernimmt mit monatlichen Newslettern die Funktion einer
Ubersetzerin und Vermittlerin in der grossen Datenflut. Somit kénnen
alle, also auch die wissenschaftliche Konkurrenz, einsehen, wer an
welcher Proteinstruktur arbeitet. Eine koordinierte und transparente
Offenlegung der Forschungsvorhaben und Teilresultate hilft, zeitliche
und finanzielle Ressourcen effizienter zu nutzen. So kann beispielswei-
se die Wiederholung von nicht erfolgreichen Experimenten vermieden
werden und ein unmittelbarer Austausch internationaler Forscher von
staatlichen und privaten Forschungsabteilungen wird ermoglicht. Pro-
teinstrukturen konnen auf diese Weise schneller und mit weniger fi-
nanziellem Aufwand bestimmt und in der Datenbank abgelegt wer-
den. Dieses Musterbeispiel an kooperativem Wissenszuwachs ist ganz
der Tradition der Wissenschaft verpflichtet und ist zugleich ein Expe-
riment dafiir, wie IT-basierte Open Access Konzepte in der Forschung
den Wissensstand uiber Hochschul- und Landesgrenzen hinweg vor-
antreiben kann.
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Die offene Publikation birgt fiir die publizierenden Forscher
auch Risiken. Wenn Daten aktueller Forschungsprojekte offen ge-
legt werden konnen diese auch von konkurrierenden Institutionen ge-
nutzt werden, die sich moglicherweise selbst nicht an die Prinzipien
der Open Access Publikation halten und auf Basis dieser Teilresultate
weiter arbeiten und versuchen daraus Publikationen einzureichen. Die
Veroffentlichung von Teilresultaten bringt in der Wissenschaftsgemei-
ne fiir den Urheber im Vergleich zur Publikation keinen wesentlichen
Nutzen. Es gilt dabei zwischen dem Beitrag zur Effizienzsteigerung
und Qualitatsverbesserung der Forschung in der Gemeinschaft und
dem eigenen Nutzen zu unterscheiden.

. TRANSFORMATION EINES KOMMERZIELLEN FORSCHUNGSINSTITUTS

IN EINE NON-PROFIT-ORGANISATION ZUR VERNETZUNG

VON ERGEBNISSEN AUS DER GRUNDLAGENFORSCHUNG: MERCK
TOCHTER ROSETTA INPHARMATICS WIRD OPEN SOURCE
FORSCHUNGSINSTITUT SAGE'S

> Ausgangslage: Im Jahr 2008 kiindigte Merck an, Rosetta In-
pharmatics in Seattle zu schliessen und die Krebsforschung in Boston
zu konzentrieren. Wissenschaftler aus der Forschungsrichtung zeigten
sich besorgt, um das wissenschaftliche Erbe von Rosetta Inpharma-
tics. Das Unternehmen hatte bis dato grundlegende Technologien fur
die Verarbeitung und die Analyse von Genomik-Daten auf Ebene der
Regulation von Genen entwickelt. Durch den Vergleich von Genregu-
lationsvorgdngen in gesunden und erkrankten Zellen erforschte Ro-
setta Inpharmatics im Rahmen der Grundlagenforschung molekulare
Ursachen von Krankheiten.

> Konzept: Nachdem Merck einen Teil der Belegschaft und Infra-
struktur in ihre Krebsforschungsabteilung in Boston integriert hatte,
uberfiihrte sie die verbleibende menschliche und technische Forschungs-
kapazitit in Seattle in eine non-profit Forschungsinstitution namens
Sage Bionetworks. Das Forschungsinstitut erarbeitet eine Open Access
Plattform, auf der die Erkenntnisse der Grundlagenforschung von Ro-
setta Inpharmatics zusammen mit neuen Daten zu dynamischen Pro-
zessen in der Entstehung von Krankheit allen zuganglich gemacht wer-
den. Mit anderen Worten verfolgt Sage das Ziel, biologische Grundla-
generkenntnisse miteinander kollaborierender Forschungsgruppen in
einem integrierten Netzwerk zu verbinden. Sage’s Ziel ist nicht weniger,
als die Herangehensweise der Forscher an die komplexe menschliche
biologische Informationsstruktur zu revolutionieren. Dies tun sie in der
Uberzeugung, dass die Anforderungen fiir die Entwicklung neuer Arz-
neimittel basierend auf komplexen genetischen und molekularen Regu-
lationsprozessen die Technologie- und Wissenskapazitat einer einzigen
Firma oder eines Institutes bei weitem tibersteigen.
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> Fazit: Das Beispiel von Merck zeigt, dass gerade im Bereich der
Grundlagenforschung der Schritt in Richtung Open Source eine rea-
lisierbare Moglichkeit darstellt. Merck wandelte 2009 ihre Tochter-
firma mit Hilfe von privaten Spenden in Millionenhdhe in ein gemein-
nutziges Institut um, das Forschungserkenntnisse offentlich zugang-
lich macht. Dabei ist eine Open Access Plattform mit Genregulations-
daten das Herzstiick von Sage. Hitte Merck die Firma ohne
Umwandlung geschlossen, wiren Firmengeheimnisse gewahrt wor-
den, die Technologiekompetenz vor Ort wire aber verloren gegangen.
Die preisgegebenen wissenschaftlichen Daten sind im priakompetiti-
ven Bereich anzusiedeln. Aus ihnen lassen sich nur indirekt Medika-
mente entwickeln. Im Open Access konnen neue wissenschaftliche
Daten generiert werden, die schliesslich auch Merck wieder zugute
kommen, ohne dass Merck diese in Zukunft selber finanzieren muss.
Neben diesen Vorteilen ist auch in diesem Konzept der Unterhalt der
Datenbanken kostspielig'”.

. CROWD-SOURCING FUR DIE PROTEINFORSCHUNG:

PROTEIN FOLDING GAME FOLDIT'S

> Ausgangslage: Der Prozess, mit dem Lebewesen die primare
Struktur eines Proteins erschaffen, die Protein Biosynthese, ist heute
recht gut verstanden, ebenso wie die Encodierung als DNA. Zu be-
stimmen, wie die primire Struktur eines Proteins sich in eine funkti-
onierende, dreidimensionale Struktur verwandelt — wie sich das Pro-
tein faltet — ist schwerer. Der generelle Prozess ist bekannt, aber die
Vorhersage von Proteinstrukturen ist sehr aufwendig. Gegenwirtig
wird versucht mit Hochleistungscomputern und viel Rechenzeit Fal-
tungsmuster zu bestimmen. Dies wird mit zunehmender Linge der
Proteinsequenzen komplexer.

> Konzept: Anstatt auf Computermodelle zuriickzugreifen wurde
ein internet-basiertes Spiel entwickelt, in dem Laien versuchen Prote-
ine online zu falten. Das Konzept basiert auf dem Modell des «Crowd-
sourcing» in dem Wissen von einer Vielzahl von Personen zusammen-
getragen wird. In diesem Fall fiir die Erforschung von Proteinen. Beim
Spielen des Computerspiels ,,Foldit“ erlernt der Spielende in kurzer
Zeit die notigen ,,Methoden“ um Protein-Faltungsmodelle zu mani-
pulieren. Ziel des Spieles ist es, ein moglichst gut ,,gefaltetes Protein
zu erhalten, d.h. ein Modell des Proteins im Zustand des Energiemi-
nimums. Das ist die Form, in der es in der Natur vorkommt. Dazu
sind allerdings keinerlei Vorkenntnisse notig, die Bewertung erledigt
das Programm. Die Moglichkeiten, die der Spieler zur Proteinmani-
pulation hat, werden in einer Serie von Tutorialpuzzles erklart. Fiir
das Spiel wird dabei eine graphische Entsprechung der Proteinstruk-
tur angezeigt, die der Spieler mit verschiedenen Werkzeugen veran-
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dern kann. Wenn die Struktur verandert wird, berechnet das Pro-
gramm einen Punktwert basierend darauf, wie gut das Protein gefaltet
ist. Fur jedes Puzzle wird eine High Score sowohl fur Einzel- als auch
fiur Gruppenlosungen erstellt, die sich in Echtzeit dndert. In das Spiel
sind verschiedene Levels eingebaut, wie z.B. aufsteigende Schwierig-
keitsgrade, die typisch sind fiir Computer-Spiele. Nach aufsteigenden
Niveaus konnen Aminosdure-Seitenketten verandert werden und so
die Sekundér- und Tertidrstruktur des Proteins. Das verdnderte Mo-
dell des Proteins wird durch einen Computeralgorithmus optimiert.
Der Spielende kann auf diese Weise Proteinfaltungsmodell auf hochs-
tem Niveau generieren, ohne das ihm oder ihr die biochemischen
Schritte und Begriffe a priori etwas bedeuteten. So manche entstande-
nen Modelle sind vergleichbar mit jenen von Experten aus der Prote-
inforschung. Foldit wurde durch die Abteilungen ,,Computer Science
and Engineering® und ,,Biochemistry“ der University of Washington
und unter Beteiligung von Forschern des Rosetta Projekt entwickelt.
Die erste offentliche Beta wurde im Mai 2008 veroffentlicht.

> Fazit: Das an der University of Washington (Seattle) entstande-
ne Wissenschaftsprojekt Foldit erméglicht es auch einem Laien, aktiv
an der aktuellen Forschung zu partizipieren und woméglich sogar ei-
nen Beitrag in der Entwicklung eines Medikametnes gegen AIDS, Alz-
heimer oder Krebs zu leisten. Forschung wird damit Open Source und
alle — vom Kind bis zur Seniorin — konnen sich auf eine unterhaltsame
Weise ohne biochemische Vorkenntnisse daran beteiligen. Spielerisch
werden den Benutzern naturwissenschaftliche Grundlagen vermittelt.
Vor allem wird Erkenntnisgewinn durch eine grosse Anzahl Teilneh-
mender (Crowd-Sourcing) dezentralisiert ermoglich. Forschung mit
Laienbeteiligung im Open Source zu betreiben, ist ein neues und span-
nendes Konzept. Serendipity — die unerwartete Entdeckung — hat
schon einige Male, wie z.B. bei der Entdeckung von Penicillin, zu
bahnbrechenden Innovationen in der Arzneimittelforschung gefihrt.
Grundsitzlich konnten dhnliche Modelle auch auf andere Forschungs-
felder ubertragen werden. Heute ist Foldit allerdings ein Einzelbei-
spiel. Die Entwicklung von Computerspielen fiir andere Forschungs-
gebiete wissenschaftlich verwertbare Daten zu generieren, steht noch
bevor.

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG VON MEDIKAMENTEN FUR
VERNACHLASSIGTE KRANKHEITEN

> Ausgangslage: Ein Paradox unserer Zeit ist die Tatsache, dass
das Ausmass an Leid und Tod, das eine Krankheit verursacht, in kei-
nem Masse dazu steht, wie viel Forschung in ihre Bekimpfung inves-
tiert wird. Obwohl tiber 1 Milliarde Menschen an Tropenkrankheiten
erkrankt sind, besteht kein kommerzieller Markt, der einen return on



86

investment fiir die Pharmafirmen gewdahrleistet. Infektionskrankhei-
ten, wie die Leishmaniose und die Cholera zihlen daher zu den ver-
nachlassigten Krankheiten (neglected diseases). Nur ungefihr 1 Pro-
zent aller neu entwickelter Medikamente dienen der Bekimpfung tro-
pischer Krankheiten, wie Dengue-Fieber Afrikanische Trypanosomi-
asis (Schlafkrankheit) oder Leishmaniose'. Da die iiberwiegende Zahl
aller betroffenen Patienten Kosten fiir patentierte Medikamente nicht
zahlen konnen, ist der Markt fiir Tropenkrankheiten fiir Pharmafir-
men nicht profitabel. Entsprechend fehlen heute Medikamente fiir
diese Patienten.Fiir die Finanzierung von Forschung im Bereich der
vernachlissigten Krankheiten wurden in den letzten Jahren einige
neue Konzepte erfolgreich erarbeitet. Insbesondere Private public
partnerships (PPPs), also Kooperationen zwischen Akademie, staatli-
chen Kompetenzzentren, NGO’s und der Industrie, profitieren stark
von dieser Form der Finanzierung.

. EINE NON-PROFIT OPEN SOURCE PHARMAFIRMA:

ONE WORLD HEALTH20

> Konzept: Im Jahre 2000 wurde das erste amerikanische gemein-
niitzige Pharmaunternehmen One World Health mit Sitz in San Fran-
ciso gegriindet, das sich auf die Entwicklung von Medikamenten ge-
gen Krankheiten in Entwicklungslindern fokussiert. Die Grundlage
des Modells basiert auf der Arbeit mit Substanzen, die nicht patentiert
sind, oder deren Patent bereits abgelaufen ist. Das Unternehmen mel-
det selbst keine Patente an und verdoffentlicht die Ergebnisse von kli-
nischen Studien. Mit einer initialen Projektfinanzierung von privaten
und staatlichen Institutionen und in enger Zusammenarbeit mit Arz-
ten und Generikaproduzenten in Indien, den Indischen Behorden und
der WHO, gelang One World Health innert 6 Jahren die Marktzulas-
sung des giinstigen Antibiotikums Paromomycin in der Behandlung
der viszeralen Leishmaniose in Indien. In Europa und den USA erhielt
Paromomycin, das bisher erfolgreich in der Behandlung von hepati-
scher Enzephalopathie angewendet wird, den Status eines Orphan-
Arzneimittels, d.h. den rechtlichen Status eines Arzneimittels fiir die
Behandlung einer vernachlassigten Krankheit. Mittlerweile verfolgt
das Unternehmen verschiedene Forschungsprojekte, die sich tiber die
gesamte Wertschopfungskette der Arzneimittelentwicklung erstre-
cken. Es werden im Open Access sowohl neue Wirksubstanzen ermit-
telt, als auch bereits zugelassene Medikamente im Rahmen gross an-
gelegter klinischer Studien IIT beztiglich neuer Indikationen getestet.
Letzteres Vorgehen, das in Pharma-Kreisen auch als “Repurposing”?'
bezeichnet wird, wurde in der Lancierung von Paromomycin gegen
Leishmaniose angewendet und ist sehr kosteneffizient. Die Organisa-
tion unterhdlt unter anderem auch Partnerschaften mit Roche und
Novartis. Im Rahmen einer Zusammenarbeit in der Bekimpfung von
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sekretorischer Diarrhoe — einer der haufigsten Todesursachen in Ent-
wicklungslandern — stellt Novartis seit Juli 2009 zehn Forscher zur
Verfligung, die nach moglichen Medikamenten suchen und die Pro-
duktkandidaten der Non-Profit-Organisation fiir Tests zur Verfiigung
stellen. Roche gewahrte der Organisation Zugang zu ihrer Wirksub-
stanz-Datenbank, was zu einer Detektion von 40 moglichen Produkt-
kandidaten fiihrte, die nun von One World Health weiter getestet
werden.

> Fazit: One World Health ist ein nicht-profit orientiertes

Pharmaunternehmen, das nach den Konzepten des Open Source und
Open Access Medikamente gegen Erkrankungen in Entwicklungslan-
dern entwickelt. Der unermiidliche Einsatz der Griinderin Dr. Victo-
ria Hale, ein solider Business-Plan und wissenschaftliche und unter-
nehmerische Expertise im Pharmabereich machen den Erfolg des Un-
ternehmens aus. One World Health erhilt finanzielle Unterstiitzung
von Stiftungen wie der Bill & Melinda Gates Foundation, von NGOs,
wie Medecines Sans Frontiers und staatliche Insitutionen. Das Ziel
der Firma ist es, finanziell eigenstindig zu werden, wie z.B. durch den
Verkauf eines Teils der Medikamente an die reichere Mittelschicht der
Entwicklungslinder zu einem hoheren Preis. Die Umsetzung dieses
Konzepts und die ausweitung auf weitere Produkte diirfte zu der
nachsten groflen Herausforderungen fiir One World Health werden.

.. PUBLIC PRIVATE PARTNERSHIPS: NEUES MALARIA MEDIKAMENT

COARTEM FUR KINDER2Z,

> Ausgangslage: Zum heutigen Zeitpunkt leiden tiber eine Milli-
arde Menschen, d.h. rund ein Sechstel der Weltbevolkerung Tropen-
krankheiten. Dennoch gehoren gehoren diese meist tiber Parasiten
verursachten Infektionskrankheiten zu den vernachlissigten Erkran-
kungen, zu derer Bekampfung aus 6konomischen Griinden kaum Me-
dikamente entwickelt werden. Die Entwicklung von Therapien fiir
Krankheiten in Entwicklungslandern gehort zu den wichtigsten glo-
balen Herausforderungen. In zunehmendem Masse formieren sich Pu-
blic Private Partnerships (PPP), die durch neuartige Kooperations-
—und Finanzierungsmodelle bestrebt sind, diese dramatischen Versor-
gungsliicken zu fillen.

> Konzept: Bei PPP handelt es sich um Partnerschaften zwischen
«Non Governmental Organisations» (NGO’s) und der Industrie. Der
Zugang zu Patienten und Spendengelder wird von Seiten der NGO’s
gewihrleistet, die pharmazeutischen Ressourcen stellen die Pharmaun-
ternehmen zur Verfugung. Ein erfolgreiches Beispiel einer PPP ist die
Kooperation zwischen Medicines for Malaria Venture (MMYV), einer
gemeinnitzigen Schweizerischen Stiftung und Novartis, die zu der
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Entwicklung des Malariamedikamentes Coartem Dispersible fiihrte.
Das Medikament, das als erstes Praparat speziell fiir Kinder, die von
Malaria betroffen sind, entwickelt wurde, ermoglicht durch seine
Loslichkeit in Wasser und den siissen Geschmack eine leichte An-
wendbarkeit und genaue Dosierbarkeit und dadurch eine hohen The-
rapieerfolg.

> Fazit: In den letzten Jahren hat die Zahl von PPPs stark zuge-
nommen. Das Malariamedikament fir Kinder Coartem Dispersible
wurde innerhalb einer Public Private Partnership zwischen einer NGO
(MMV) und einer pharmazeutischen Firma (Novartis) in einem kon-
trollierten Open Source entwickelt. Novartis gewidhrte Zugang zu
firmeninterner Technologiekompetenz, ohne Aussicht alle Entwick-
lungskosten wieder einspielen zu konnen. Zusitzlich hat Novartis seit
2001 uber 250 Millionen Dosen zu non-profit Bedingungen an arme
Lander abgegeben. MMV engagiert sich dabei fiir die Medikamenten-
tibergabe zwischen der Produktionsstitte und den Patienten in den
Entwicklungslandern. Langfristig ist allerdings noch nicht klar, inwie-
weit sich die Erfolge einzelner Beispiele auf weitere Anwendungsfel-
der Gibertragen lassen.

. FINANZIERUNGSFONDS FUR DIE FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG

VON VERNACHLASSIGTEN KRANKHEITEN: FRIND FUND

> Konzept: Der FRIND FUND (Fund for R&D in neglected di-
seases), der auf Open Source Konzepten basiert, ist ein Beispiel eines
Finanzierungskonzepts, das die Entwicklung von Therapien fordert,
fiir die es keinen kommerziellen Markt gibt?’. Der FRIND FUND
deckt hierbei das finanzielle Risiko der Entwicklungskosten. Die Fi-
nanzierung wird getragen von Zahlungen von Regierungen und Stif-
tungen. Institutionen, die von FRIND Geld fir die Entwicklung von
Medikamenten erhalten, mussen als Gegenleistung eine exklusive Li-
zenz fur das entsprechende Krankheitsgebiet abgeben. Das Patent
tiber die Zusammensetzung des Wirkstoffs behilt der Entwickler.
Falls dasselbe Molekiil in einer kommerziellen Indikation Anwen-
dung findet, gelten die tiblichen Marktmechanismen, die es dem Un-
ternehmen erlauben einen Profit zu erwirtschaften. Der Fonds ermog-
licht damit, Medikamente zu Preisen auf den Markt zu bringen, die
auch von Entwicklungslindern bezahlt werden konnen und stellt si-
cher, dass Patente nicht fiir die Inhibition der Verfiigbarkeit von Me-
dikamenten fur die arme Bevolkerung eingesetzt werden.

> Fazit: Fonds, wie der FRIND FUND, die auf staatlicher und pri-
vater Finanzierung beruhen, fordern eine Pipeline fiir dringend beno-

tigte Medikamente gegen Tropenkrankheiten, wie Malaria, Dengue
Fieber und Cholera, fiir deren Entwicklung kein profitabler Markt
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besteht. Durch das Verschieben des finanziellen Risikos vom Entwick-
ler in Richtung Fonds, bewegen sie Institutionen dazu, ihre Losungs-
ansdtze Open Access zu verfolgen, was sie ohne finanzielle Absiche-
rung kaum in der Lage wiren zu tun. Ausserdem tiberblicken Exper-
tenkommissionen, die die Verteilung der Forschungsgelder beaufsich-
tigen, den Forschungsstand verschiedener parallel verlaufender
Projektantrage. Die erfolgsversprechendstend daraus werden spiter
weiterhin gefordert. Allerdings ist die Finanzierung dieses FRIND
FUND noch nicht langfristig gesichert und es fehlen noch hunderte
von Millionen US Dollar, um Medikamente fiir die wichtigsten ver-
nachlissigten Krankheiten zu entwickeln und fir Patienten zu produ-
zieren.

. OPEN SOURCE ZU PATENTEN FUR MEDIKAMENTE FUR DIE

BEKAMPFUNG VERNACHLASSIGTER TROPISCHER KRANKHEITEN:
PATENT-POOL VON GLAXOSMITHKLINE

> Konzept: Ungeachtet der tiefen Rentabilitit von Medikamenten
fir weniger entwickelte Lander sind kommerzielle Pharmaunternehmen
bestrebt, ihre Technologiekompetenz nach Méglichkeit der Forschung
im Bereich der tropischen Infektionskrankheiten zur Verfiigung zu stel-
len. So stellt beispielsweise GlaxoSmithKline (GSK) einen Patent-Pool
von 600 Patenten kostenlos fiir die Forschung und Entwicklung von Me-
dikamenten fiir vernachlissigte tropische Krankheiten zur Verfiigung.?
Mehr als 800 Patente von GlaxoSmithKline werden Open Source. Basie-
rend auf diesen Patenten konnen Medikamente gegen 16 von der FDA
als vernachlissigte tropische Krankheiten definierte Infektionskrankhei-
ten, wie z.B. Tuberkulose, Leishmaniose und Malaria, entwickelt wer-
den. Falls eine der Substanzen von einer non-profit Pharmafirma wie
One World Heath erfolgreich als Medikament auf den Markt gebracht
wird, mussen keine Lizenzgebiihren bezahlt werden.

> Fazit: GSK geht durch die begrenzte Offnung ihres Patent-Pools
einen beispielhaften Schritt in Richtung Open Source in der Bekdmp-
fung vernachlissigter Tropenkrankheiten. Durch Open Source von

Patenten konnen Pharmafirmen, Universititen und NGO’s mit verein-
ten Kriften und vernetztem Wissen Substanzen testen. Aus dieser For-
schung resultierende Medikamente konnen anschliessend in Generi-
kafirmen in Entwicklungs- und Schwellenlindern hergestellt werden.
Ein Patentpool der Industrie- und Akademie-iibergreifend Open Sour-
ce Entwicklungen ermoglicht, konnte dabei die Effizienz des Projektes
steigern. Die Finanzierung ist trotz des Zugangs zu den Patenten nicht
gesichert. Die Firma steht in der Kritik, nur Patente zur Verfigung zu
stellen, mit denen sie keine Einnahmen generieren konnen. Entspre-
chend bestehen Vorwiirfe, sich durch diesen Zugang mit einer Mar-
ketingmasnahme in Szene zu setzten.
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INFORMATIONSVERMITTLUNG FUR ENDNUTZER UND EXPERTEN

3.4.1.

OFFENTLICHE PATIENTENPLATTFORM IM INTERNET AUF DEM WEG
ZU EVIDENCE BASED MEDICINE: PATIENTS LIKE ME?

Wahrend in Entwicklungslandern die Bekampfung von Infektions-
krankheiten im Vordergrund steht, liegt die Herausforderung der
Industristaaten in der Bewiltigung chronischer Krankheiten. Meta-
bolische Krankheiten, wie Diabetes und Arteriosklerose, Autoim-
munkrankheiten, Krebs und Erkrankungen wie Alzheimer und Par-
kinson erfordern jahrelange Behandlung, oftmals ohne Aussicht auf
Heilung. Therapien, die eine Symptombekampfung verfolgen, erleich-
tern das Leben der Patienten. In diesem sogenannten“disease manage-
ment” ist Wissen und Informationsaustausch ein entscheidender Fak-
tor fur das Wohlbefinden des Patienten.

> Ausgangslage: Verldssliche medizinische Informationen sind
bisher fur den Patienten oft nur durch einen Arzt erhiltlich. Vergleich-
bar mit sozialen Netzwerken im Internet formieren sich auch Patien-
teninformationsplattformen, die nicht nur dem empathischen Aus-
tausch zwischen den Patienten forderlich sind, sondern auch den Aus-
tausch zwischen Patienten und Arzten ermoglichen und gleichzeitig
fachliche Information liefern.

> Konzept: Im Gegensatz zu bisher vorhandenen unvollstandigen
Online-Gesundheitswikipedias, ermoglicht die Internetplattform Pa-
tients Like Me einen statistisch fundierten Erfahrungsaustausch tiber
medizinische Behandlungen. Patienten konnen sich hier nicht nur mit
anderen Patienten austauschen, sondern auch unter einem anonymi-
sierten Benutzernamen ihre medikamentose Therapie, Behandlungs-
erfolge und sogar ihre genetischen Profile beschreiben und registrie-
ren. Eine der Seite unterlegte Software akkumuliert die Daten, fithrt
erste statistische Berechnungen durch und stellt die Resultate gra-
phisch dar. Auf diese Weise werden Open Access Datenbanken kre-
iert, von denen sowohl Arzte wie auch Patienten im Rahmen der Evi-
dence Based Medicine?® Erkenntnis gewinnen konnen.

> Fazit: Durch Patients like Me werden Behandlungsdaten und

fachliche Informationen gesammelt und fir jedermann zuginglich
présentiert. Der Patient wird in seiner Eigenverantwortung und Au-
tonomie gestarkt Gleichzeitig zeigt die Plattform die Herausforderun-
gen des Gesundheitssystems: das Wissen des Patienten muss auf eine
vernetzte Weise mit dem Fachwissen des behandelnden Arztes abge-
glichen werden, um jederzeit eine zuverlassige Therapie gewihrleisten
zu konnen. Die Rechte, wie z.B. der Datenschutz, der Patienten miis-
sen jederzeit gesichert sein. Die Finanzierung der Seite basiert auf der
Aufarbeitung der gesammelten Patientendaten, die Patients Like Me
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anonymisiert Pharmafirmen und Versicherungen verkauft. Durch die
Sammlung von sensiblen Daten besteht ein Risiko dass diese Informa-
tionen miflbriuchlich verwendet werden. So ist bei der Ubertragung
dhnlicher Konzepte in andere Lander mit Hiirden durch Datenschiit-
zer zu rechnen.

EXPERTENWIKIS: DAS PHARMAWIKI2? FUR FACHPERSONEN
IM GESUNDHEITSWESEN

> Ausgangslage: Fachpersonen mit medizinisch-pharmazeuti-
schem Hintergrund, die in Apotheke, Spital oder Praxis fir die Abga-
be von Medikamenten verantwortlich sind, sind auf aktuelle, wissen-
schaftliche und zuverldssige Informationsquellen angewiesen. Thr
Fachwissen erstreckt sich von der Kenntnis tiber Gesundheit und
Krankheitsbilder iiber die Anwendung und Wirkungsweise von Arz-
neimitteln basiert auf einem breiten Erfahrungsschatz. Fiir Fachper-
sonen zugangliche Informationsquellen sind aber uneinheitlich, auf
mehreren Medien verteilt und oftmals nicht unabhingig von markt-
orientierten Interessen der Pharmaunternehmen.

> Konzept: PharmaWiki ist ein internetbasiertes Fachportal, das
Open Access pharmazeutisch und medizinisch relevante Informatio-
nen in einem einzigen konsistenten System biindelt und vernetzt. Die
Artikel tiber Krankheiten und Symptome, Arzneimittelgruppen, Wirk-
stoffe und Heilpflanzen basieren auf aktueller wissenschaftlicher
Fachliteratur und sind im Hypertext untereinander verbunden. Die
Informationen werden durch ein wissenschaftliches Team erstellt,
sind spezifisch fiir die Schweiz ausgerichtet und unabhingig von Ver-
banden, politischen Interessen, der Pharmaindustrie oder dem Gross-
handel. Das PharmaWiki finanziert sich aus der Zusammenarbeit mit
pharmazeutischen Firmen, die behordlich genehmigte und wissen-
schaftliche Informationen zu ihren Produkten auf der Seite prasentie-
ren konnen. Diese Informationen sind als Werbung gekennzeichnet
und vom redaktionellen Teil klar getrennt.

> Fazit: Das von einem Apotheker 2007 gegriindete erste unab-
hingige Fachportal gehort bereits zu den grossten und meistbesuchten

Gesundheitswebseiten der Schweiz. Taglich besuchen bis zu 6500 ein-
zelne Besucher PharmaWiki. Als Open Access Plattform mit wissen-
schaftlicher Redaktion bereichert es die Fachkompetenz aller Perso-
nen des Schweizer Gesundheitswesen, die mit Medikamenten arbeiten
und informiert die interessierte Offentlichkeit zuverlissig in Fragen
der Gesundbheit.
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4 SECHS
KONZEPTE FUR
DIE SCHWEIZ




NEUE KONZEPTE FUR OFFENE INNOVATION IN MEDIZIN UND
PHARMAFORSCHUNG IN DER SCHWEIZ

In Kapitel 3 wurden verschiede Fallbeispiele prisentiert, in denen
Open Source und Open Access Konzepte bereits an verschiedenen
Stellen der Wertschopfungskette der Medikamentenentwicklung und
in der Medizinischen Behandlung erfolgreich umgesetzt wird. Ba-
sierend auf diesen Fallbeispielen und der qualitativen Auswertung
der Expertengespriche stellen wir in Folgendem 6 Konzepte vor, wie
Open Access und Open Source in der Schweiz die Innovation in der
Medikamentenentwicklung und der Medizinische Behandlung erho-
hen koénnen.

Ubersicht der Konzepte:

Konzept 1: Open Access zu wissenschaftlichen Publikationen

> Ergebnisse von offentlich finanzierter Forschung sollen frei
zuginglich werden und allen Interessierten aus Offentlichkeit und
Forschung zur Verfiigung stehen.

>~ Massnahmen: Bindung von staatlichen Forschungsgeldern an
Publikation in offenen Journalen, Beteiligung an entsprechenden
Plattformen.

Konzept 2: Open Access zu medizinischen Behandlungsdaten von
Spitilern und Arzten

> Publikation von Output Daten von Spitilern und Medizinern
in einer offentlichen Datenbank (Statistische Daten iiber Anzahl
von Behandlungen / Therapien etc). Ausfiihrliche Informationen
uber Ausbildung, Vertiefungsrichtungen der medizinischen Leis-
tungserbringer.

> Massnahmen: Schaffen von entsprechenden gesetzlichen Vor-
schriften und bestimmen von sinnvollen Messgrossen. Ubersetzen
der Massnahmen fur Laien.

Konzept 3: Open Access zu klinischen Studien

> Offene Publikationen der positiven und negativen Ergebnisse
von klinischen Studien zum Wohl von Patienten, Arzten und der
forschenden Industrie

> Massnahmen: Schaffen von gesetzlichen Grundlagen zur Pu-
blikation der Daten, Aufbauen einer Datenbank.

Konzept 4: Medizinisches Wikipedia fiir Arzte, Patienten und Ge-
sunde

> Zusammenfiihren aller fachlichen Information iiber Gesund-
heit und Krankheit auf einer qualitativ hochstehenden Informati-
onsplattform. Gleichzeitig Forum fir Erfahrungsaustausch.

> Massnahmen: Aufbau und fachliche Betreuung einer entspre-
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chenden Austauschplattform durch den Bund gemeinsam mit den
zentralen Akteuren und Fachkriften. Finanzierung kann tber eine
unabhingige Stiftung erfolgen.

Konzept 5: Bazarmodell — Semi Open Source in der Medikamen-
tenentwicklung

> Grindung von transdisziplinaren Forschungseinheiten im Sin-
ne eines Kompetenzzentrums bestehend aus Universititen und In-
dustrie. Zudem Austausch von Ideen im Sinne eines Think Tanks
und gemeinsame Entwicklung von potentiellen therapeutischen
Molekiilen und Libraries in Bazar-Modellen.

> Massnahmen: Forderung entsprechender Aktivititen durch
spezifische Fordergelder, Schaffen von physischen und virtuellen
Plattformen. Kommunikation von Best Practice Losungen.

Konzept 6: Open Source in der Medikamentenentwicklung fur
vernachlissigte Krankheitsgebiete

> Forderung bestehender Konzepte (FRIND) sowie Aufbau von
staatlichen oder philanthropischen Funds, die durch neue spezifi-
sche Organisationen die Entwicklung von entsprechenden Medi-
kamenten unterstiitzen oder die Umsetzung durch erfahrene Part-
ner im Pharmamarkt unterstiitzen

> Massnahmen: Fordern von philanthropischen Aktivitdten,
Grunden von spezifischen Funds fur die Entwicklung von Medi-
kamenten. Weiterentwicklung von Lizenzen, die eine offene Nut-

zung solcher Therapien sicher stellen.
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KONZEPT 1: OPEN ACCESS ZU WISSENSCHAFTLICHER INFORMATION:
WISSENSCHAFTLICHE PUBLIKATIONEN, EXPERIMENTELLE
DATENSATZE, SCHLUSSBERICHTE VON FORSCHUNGSPROJEKTEN:

Zielsetzung:
Forschungsresultate werden im Open Access zusammengefiihrt, ver-

netzt und fur alle zugdnglich gemacht: 1) Wissenschaftliche Publika-
tionen, 2) Experimentelle Datensitze, 3) Schlussberichte von For-
schungsprojekten. Staatliche Forschungsforderung wird an Open Ac-
cess Bedingungen gekniipft (analog US-Modell des NIH).

Aktuelle Situation:
Revolutionire Fortschritte in der System- und Strukturbiologie haben

zu einem enormen Zuwachs an Wissen gefuhrt, der Medikamenten-
entwicklung aber bisher kaum zu neuen Durchbriichen verholfen. Au-
tomatisierte Screening Verfahren im Bereich der Genomik, Proteomik
und Leadsuche vergrossern die vorliegende Datenmenge exponentiell
und stellen hohe Anforderungen an geeignete Speicher- und Aus-
tauschstrukturen. Zudem ist die Komplexitit der biomedizinischen
Fragestellungen oftmals nur durch das Vernetzen verschiedener diszi-
plinarer Expertise und der Synthese verschiedener Datensitze zu meis-
tern. Basierend auf den neuen Moglichkeiten, die die Fortschritte der
Informationstechnologie eroffnet haben, kann der strukturierte Open
Access zu wissenschaftlichen Publikationen, Datensitzen, und For-
schungsberichten in elektronischen Bibliotheken dieses vernetzte For-
schen gewiahrleisten und fordern. Wie in den Fallbeispielen in Kapitel
3 veranschaulicht wurde, sind immer mehr Datenbanken im Entste-
hen, die entweder Fachartikel kostenlos anbieten, ganze Datensitze
und Rohdaten speichern, oder Forschungsschlussberichte offen legen,
die positive und negative Forschungsstudien dokumentieren. Die Nut-
zung der Open Access Datenbanken sind in den USA bereits etabliert:
das NIH kniipft die Vergabe von Forschungsgeldern mit dem Open
Access der Publikation (Fallbeispiel PLoS) und teilweise auch der Da-
tensitze und Protokolle (Fallbeispiel SGKB).

Konzept:
Die staatliche Forschungsforderung der Schweiz verlangt, dass For-

schungsprojekte im Open Access publiziert werden. Die Forschungs-
forderung der Schweiz schliesst dafiir Abkommen mit den wichtigsten
wissenschaftlichen Verlagen ab, wie Open Access umgesetzt werden
kann. Die Richtlinien des NIH werden fiir die Schweiz angepasst.'
Eine Kopie eines Artikels wird nach Ablauf einer Sperrfrist von ma-
ximal 12 Monaten in einer offentlichen und anerkannten wissen-
schaftlichen Bibliothek im Open Access abgelegt, wie beispielsweise
Pubmed Central? kann eine Kopie abgelegt werden. Die grossen Da-
tensitze aus dem Bereich der System- und Strukturbiologie, die den
Umfang eines Artikels sprengen, werden in internationalen Datenban-
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ken abgelegt. Hierbei sind Metadatenbanken zu bevorzugen, welche
Informationen aus verschiedenen Datenbanken verkniipfen. Auch
Pharmafirmen konnen Datensitze oder Protokolle, die fiir ihre eigene
kommerzielle Forschung nicht von Nutzen sind, der Gemeinschaft zu-
ganglich machen (Fallbeispiel Sage). Neu werden auch Forschungsbe-
richte von Projekten, die vom Schweizerischen Nationalfonds und von
Forschunkstiftungen der Schweiz finanziert werden, sind in einer Da-
tenbank des SNF im Open Access frei zugdnglich. Dies fihrt zu erhoh-
ter Transparenz, weshalb eine Hypothese nicht mehr verfolgt und Pro-
jektinderungen notwendig wurden. Gleichzeitig werden auf diese Wei-
se nicht publizierte negative Resultate dokumentiert und fithren zur
Vermeidung unnotiger Wiederholungen negativer Resultate.

Finanzierung:
SNF (Publikationsbeitrage), EU, Firmen, Copyright fiir ein Jahr, Inse-

rate auf Homepage, Autoren,

Beurteilung:
+ Forschungserkenntnisse (Publikationen, Rohdaten und For-

schungsberichte) 6ffentlich und auch privat finanzierter wissenschaft-
licher Arbeiten werden zentral gesammelt, vernetzt und allen zugang-
lich gemacht.

+ Rohdaten konnen von andern Forschern reproduziert, vergli-
chen oder fiir Metaanalysen genutzt werden.

+ Die Schweiz macht keinen Alleingang (Fallbeispiel PLoS).

+ Der Forschungsstand Schweiz wird gefordert, da nun auch klei-
ne Firmen und Institute Zugang zu wissenschaftlichen Artikeln erhal-
ten ohne teure Abonnementskosten zu zahlen. Ebenso sparen univer-
sitire Bibliotheken umfangreiche Abonnementskosten.

+ Das Monopol der Wissenschaftlichen Verlage wird aufgeho-

ben.
+ Druckkosten und Papierverbrauch fallen weg
+ Aufbau auf bestehenden internationalen Datenbanken ist mog-

lich, wie z.B. Swissprot?

+ Forschungsschlussberichte dokumentieren Misserfolge und ver-
worfene Hypothesen, die bisher verschwiegen werden und dadurch
unwissentlich wiederholt werden konnen.

+ Finanzierung des Aufbaus einer Datenbank kann gleich mit
dem Forschungsprojekt verkntipft werden.

- Journale mit hohem Impact Faktor werden weiterhin stark sein
in der Erstpublikation von Artikeln. Dies kann zu einer zeitlichen Ver-
schiebung der Open Access greifbaren Forschungserkenntnisse und
der neuesten abonnementpflichtigen Daten fithren.

- Die Datenmengen nehmen exponentiell zu und erfordern ange-
messene IT-Infrastruktur und Filter- und Ubersetzungsfunktionen.

- Langfristiger Betrieb einer Datenbank erfordert langfristige Fi-
nanzierung.
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Fazit:

Open Access und Vernetzung in allen Bereichen der wissenschaftli-
chen Information 1) Wissenschaftliche Publikationen, 2) Experimen-
telle Datensitze, 3) Schlussberichte von Forschungsprojekten ergibt
einen Mehrwert fur die wissenschaftliche Gemeinschaft. In allen drei
Bereichen kann Open Access umgehend gefordert werden. Die Um-
setzung stellt hohe Anforderungen an die Strukturierung und Filte-
rung der Daten.
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KONZEPT 2. OPEN ACCESS ZU MEDIZINISCHEN BEHANDLUNGSDATEN

Zielsetzung:
Behandlungsdaten medizinischer Leistungen werden gezielt erfasst,

anonymisiert, wissenschaftlich ausgewertet und mittels wissenschaft-
lichen Publikationen und geeigneter webbasierter Open Access Struk-
turen Fachkreisen und der Offentlichkeit (Siche Konzept 4) zuging-
lich gemacht. Parallel dazu dient die Erfassung und Vernetzung von
Behandlungsergebnissen der Qualitatskontrolle der medizinischen
Leistungserbringer im Schweizerischen Gesundheitswesen.

Aktuelle Situation:
In der medizinischen Behandlung wird tiglich Erfahrungswissen ge-
neriert, dessen wissenschaftliche und gesundheitspolitische Dimensi-

on durch den geschiitzten Verbleib in den Behandlungsakten des Arz-
tes oder Spitals unzureichend genutzt wird. Die Strukturen und recht-
lichen Rahmenbedingungen erlauben noch nicht, dass behandelnde
Fachpersonen ihr Wissen iiber anonymisierte Patientendaten struktu-
riert offen legen und austauschen konnen. Zudem verhindert eine feh-
lende Standardisierung in der Datenerhebung einen Vergleich der
Therapieerfolge tiber kantonale und nationale Grenzen hinweg. Erste
Bestrebungen sind im Gange, die kantonale Erhebungen wissenschaft-
lich relevanter Daten, wie z.B, im Rahmen eines Krebsregisters, zu
harmonisieren, verkntipfen und zu analysieren.* Die nordischen Lin-
der sind im Bereich der Evidence Based Medicine, bei der aufgrund
der Sammlung empirisch erwiesener Wirksamkeitsdaten und der Pa-
tientenpriferenz Therapieentscheidungen getroffen werden, im Ver-
gleich zu der Schweiz progressiver. Auf dem Weg zu einer miindigen
Rolle des Patienten ist hierbei die qualitativ hochstehende Informati-
onsbereitstellung der Patienten ein kritischer Faktor. Im Bereich der
Qualititskontrolle im Gesundheitswesen der Schweiz, die die Quali-
tat medizinischer Leistungen und die Massnahmen zu deren Sicher-
stellung priift, wurden erste Pilotprojekte durchgefiihrt.’ Die Forde-
rung nach einem transparenten Leistungsausweis der Leistungserbrin-
ger im Gesundheitswesen wird gegeniiber der Bevolkerung bisher
noch nicht eingelost.

Konzept:
Der Open Access zu medizinischen Behandlungsdaten erfolgt zweistu-

fig, einerseits fuir Forschungszwecke und die Aufarbeitung der Daten
fur Evidence Based Medicine, andererseits um die Qualitdt von medi-
zinischen Einrichtungen zu beurteilen und zu verbessern. Die Erhe-
bung und Veroffentlichung der Daten erfolgt getrennt.

1 Open Access zu Behandlungsdaten fur wissenschaftliche Zwe-
cke: Wissenschaftsprojekte werden definiert, welche die anonymisier-
ten medizinischen Behandlungsprotokolle nach nationalen oder wenn
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moglich internationalen Kriterien erfassen und wissenschaftlich aus-
werten. Standardisierte Ubermittlungsprotokolle erleichtern Arzten
dabei die Erfassung der Daten ebenso, wie medizinische Behandlun-
gen mit Geriten, die deren automatische Aufzeichnung ermoglichen.
Durch gezielte Ausrichtung der Ausbildungsrichtlinien, konnen Me-
diziner zur Teilnahme an derartigen Forschungsprojekten sensibili-
siert werden. Gesetzliche Vorgaben erleichtern die Umsetzung. Zuerst
ist eine Datenerhebung in Spitdlern anzustreben. Spiter ist eine fla-
chendeckende Erhebung zu prifen. Die gesammelten Daten, wie bei-
spielsweise Krankheit, Diagnosemethodik, Medikament (Wirkstoff),
Ko-morbiditit, Dosierung, zusitzliche Therapeutische Massnahmen,
Verlauf der Krankheit (Krankheitsdauer), liefern einen betrichtlichen
Beitrag zur Evidence Based Medicine und konnen in geeigneter Form
in ein Patientenwikipedia (Konzept 4) integriert werden.

Beteiligte:
Arzte, Forscher, Versicherungen, Patienten, Gesetzgeber

Finanzierung:
Universititen, staatliche Forschungsunterstiitzung, Krankenkassen

Beurteilung:
+ Die Wissenschaftlichkeit und Qualitdt in der Medizinischen Be-

handlung profitiert

+ Patienten erhalten Zugang zu statistisch ausgewerteten und ge-
eignet aufbereiteten Therapiedaten und konnen als autonome und in-
formierte Partner mit dem Arzt iiber die Therapieform mitentschei-
den.

+ Grosser Aufwand der Datenerfassung und -tibermittlung

+ Unterschiedliche Bereitschaft der Datenerhebungen in Abhan-
gigkeit des Kantons

2 Open Access zu Qualititsindikatoren medizinischer Leistungs-
erbringer: Um die Qualitit medizinischer Behandlungen in der
Schweiz sichtbar zu machen und geeignete Massnahmen fiir deren Si-
cherung bereitzustellen, werden Behandlungsdaten medizinischer
Leistungserbringer, wie beispielsweise Spitiler, Gemeinschaftspraxen,
Rehabilitations- und Pflegezentren, nach nationalen Richtlinien erho-
ben. Im Rahmen eines Pilotprojektes des BAG werden seit Anfang
2008 erste Qualitatsindikatoren in Spitilern erhoben.® In einem wei-
teren Schritt soll deren Qualitat mit geeigneten Ranking-Methoden
bewertet werden und die Ergebnisse im Open Access den Kostentra-
gern, wie der Gesundheitsbehorde, den Versicherungen und den Pati-
enten zugdnglich gemacht werden. Wihrend der Personlichkeits-
schutz der Patienten in jedem Moment gewahrt bleibt, wird die Iden-
titat der Leistungserbringer offen gelegt.
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Beurteilung:
+ Die kantonsuibergreifende Erfassung von Qualititsindikatoren

ermoglicht den Gesundheitsbehorden, geeignete Massnahmen zu de-
ren Sicherstellung und Optimierung zu treffen.

+ Die Schweiz zieht damit anderen Lindern nach, die diese Prob-
lematik prioritir behandeln, wie zum Beispiel die Niederlande und
andere nordische Lander.

+ Open Access zu Qualititserfassung ermoglicht Patienten, den
besten Gesundheitsanbieter zu finden.

- Ranking-Methoden fassen bei Bewertung komplexer System oft
zu kurz.

Beteiligte:
Arzte, Spitdler, BAG, Universititen, Staat

Finanzierung:
Offentliche Unterstiitzung (Forschungsunterstiitzung, Krankenkas-

sen, BAG), Beitrage von Verbanden der Pharmazeutischen Industrie.

Fazit:

Open Access zu medizinischen Behandlungsdaten hat hohe Prioritit.
Im Bereich der Qualitdtssicherung in der medizinischen Behandlung
wurden Pilotprojekte durchgefiithrt. Nun geht es darum, diese flichen-
deckend einzufiihren. In der wissenschaftlichen Erhebung und Vernet-
zung von Behandlungsdaten sind Forschungsprojekte zu initiieren.
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KONZEPT 3: OPEN ACCESS ZU KLINISCHEN STUDIEN

Zielsetzung:
Open Access zu Grundinformationen aller genehmigter klinischer

Studien und deren Schlussresultate verhindert Redundanzen in der
teuren klinischen Phase III der Medikamentenentwicklung und ver-
sorgt medizinisches Fachpersonal und Patienten mit transparenter In-
formation. Eine zusitzliche Offenlegung und Vernetzung der Rohda-
ten klinischer Studien ermoglicht der Wissenschaft vergleichende Stu-
dien und Metaanalysen tiber die eingesetzten Therapiemethoden.

Aktuelle Situation:

Klinische Studien konnen als Flaschenhals der Medikamentenent-
wicklung bezeichnet werden. Sie sind teuer, und geben erst am Ende
der Studie Auskunft dartber, ob sich die millionenteure Forschungs-
arbeit in ein marktreifes Produkt verwandeln lisst.” Da die For-
schungsfragen und Ergebnisse klinischer Studien ein massives unter-

nehmerisches Risiko bergen, werden sie von den Pharmafirmen, von
den beteiligten Kliniken und den Gesundheitsbehorden als Firmenge-
heimnisse betrachtet.® In einer Gesellschaft, in der Patientensicherheit
das hochste Gut ist und Nebenwirkungen von Medikamenten kaum
toleriert werden,® ist eine sichere und aussagekriftige Durchfiithrung
klinischer Forschung zu gewihrleisten. Zudem sind redundante For-
schungsvorhaben, im Wohle der Patienten und der Wirtschaftlichkeit
zu vermeiden. Gerade in der Therapie seltener und vernachlassigter
Krankheiten ist konnen sich Forscher nicht viele Fehlversuche leisten,
denn das Kapital ist knapp. Als Antwort auf die Kritik, dass die kli-
nische Forschung in der Schweiz im internationalen Vergleich wenig
vernetzt und koordiniert verlauft, haben der Schweizerische National-
fonds (SNF) und die SAMW Ende August 2009 die «Swiss Clinical
Trial Organisation» (SCTO) geschaffen.'® Sie fithrt die Koordination
und Harmonisierung der vielfaltigen Aktivitdten von Studienzentren
und die Vereinheitlichung der Qualitatsstandards durch. Um die
Durchfithrung paralleler Studien mit dhnlicher Fragestellung zu ver-
meiden, ist eine internationale Vernetzung laufender klinischer Studi-
en unabdingbar. Webbasierte Studienregister, die Eckdaten laufender
klinischer Studien auffithren, bestehen bereits: Die EudraCT"! der EU
und die Clinicalttrials.gov'? des NIH. In Deutschland beispielsweise
ist die Registrierung beantragter klinischer Studien gesetzlich veran-
kert. Beide Datenbanken haben unterschiedliche Zugriffsrechte sei-
tens der Behoérden und der Offentlichkeit.

Vorhergehend wurde das kiirzlich lancierte klinische Studien
Portal der International Federation of Pharmaceutical Manufacturer
(IFPMA) vorgestellt. Dieses Portal bietet Zugang zu Informationen
laufender und abgeschlossener klinischer Studien und verkntipft da-
bei relevante Open Access Informationen von Pharmaunternehmen,
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privaten und staatlichen Institutionen und Bibliotheken. Das Portal
richtet sich speziell an behandelnde Fachpersonen und Patienten.

Wissenschaftliche Metaanalysen, die die Ergebnisse mehrerer
Studien beispielsweise auf die Effektivitat einer Substanzklasse ge-
gen Hypertonie testen, sind auf einheitliche Studienprotokolle und
Datenerhebungsmethoden angewiesen. Viele Vergleiche solcher Stu-
dienresultate werden durch unterschiedlich angewendete statistische
Auswertungen erschwert, die nur durch das Vorliegen der Rohdaten
sinnvoll durchfiihrbar sind. Fur den Open Access zu anonymisier-
ten Rohdaten der klinischen Studien bestehen noch keine geeigneten
Plattformen.

Konzept:
Im Open Access zu Daten klinischer Studien gibt es zwei Stufen, die

umgesetzt werden. Stufe 1: International koordinierte Registrierung
samtlicher Studien in einer Datenbank, die geplant, im Verlauf oder
bereits abgeschlossen sind. Stufe 2: Zugang zu den Rohdaten von kli-
nischen Studien fiir Forschungszwecke.

Stufe 1 - Open Access zu simtlichen Klinischen Studien:
Open Access zu klinischen Studien wird von verschiedenen Experten

verlangt, hangt aber bisher von der Bereitschaft aller Pharmafirmen
und Forschungsinstitute ab. Um die Umsetzung des Open Access in
der Schweiz sicherzustellen, mussen gesetzliche und behordliche Wei-
sungen angepasst werden. Die Zulassung von Medikamenten durch
Swissmedic beispielsweise kann analog der Gesetzgebung anderer Na-
tionen mit einem verpflichtenden Eintrag in einem Open Access Stu-
dienregister verbunden werden.”® Die Abstimmung mit den Regulati-
ven anderer Nationen ist dabei essentiell firr die Attraktivitat des For-
schungsstandortes Schweiz. Auf internationaler Ebene kann sich die
Schweiz durch ihren starken Pharmasektor in der Aufstellung inter-
nationaler Richtlinien stark machen. Zudem ist eine Koordination
und Vernetzung der verschiedenen oben beschriebenen Datenbanken
dringlich. Die Datenmengen scheinen redundant und durch die schie-
re Menge unbrauchbar zu werden. Auch hier kann sich die Schweiz
stark einbringen und in Zusammenarbeit mit der EMEA und der NIH
die Daten im Netz strukturieren und gezielt fiir Pharmafirmen, Fach-
personen und Patienten in geeigneter Form zu biindeln.

Finanzierung:
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers, BAG

Beteiligte:
BAG, Pharmaunternehmungen der Schweiz.
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Beurteilung:
+ Der Open Access klinischer Studien wird zu umfassender Infor-

mation fiir Arzte und Patienten

+ Die Offenlegung negativer Studienergebnisse verhindert die
Wiederholung erfolgloser Studien

+ Parallele Forschungsvorhaben mit dnlichen Fragestellungen
werden vermieden

- Die Konkurrenz kann beglinstigt

Stufe 2: Open Access zu Rohdaten von Klinischen Studien fir For-
schungszwecke:

Simtliche Rohdaten, die den Gesundheitsbehorden fiir eine Zulas-
sung eines Medikaments vorgelegt werden, sollen Open Access zu-
ganglich werden. Durch den statistischen Vergleich der Daten mehre-

rer Studien konnten auf diese Weise neue Einsichten tiber die Wirk-
samkeit von Medikamenten oder Therapieformen gewonnen werden,
die bei der Betrachtung einer einzelnen Studie nicht moglich sind. In
internationaler Koordination sollten unabhingige Forschungszentren
geeignete Datenbankstrukturen und wissenschaftliche Auswertungs-
methoden angesichts der grossen Datenmenge entwickeln. Pilotfor-
schungsprojekte mit freiwillig von Pharmafirmen zur Verfiigung ge-
stellten Studiendaten konnen erste Ergebnisse und Abschitzungen lie-
fern.

Finanzierung:
offentliche Forschungsgelder

Beteiligte:
Staatliche Zulassungsbehorden, IFPMA, Pharma-und Biotechfirmen,

Patienten, Arzte, Forschungsinstitute (neue Forschungsplattformen
zur Erforschung der Wirksamkeit von Medikamenten)

Beurteilung:
+ Open Access der Rohdaten erméglicht unabhingige For-

schungsprojekte, z.B. in Form von Metaanalysen, im Bereich der Evi-
dence Based Medicine, Beurteilung der Therapieeffizienz und umfas-
sende Wirkprofile von Arzneistoffen.

+ Ein Open Access zu klinischen Medikamentenstudien verringert
das unternehmerische Risiko.

- Im Vergleich zu Stufe 1 existieren noch keine Datenbanken, auf
die aufgebaut werden kann.

- Die grossen Datenmengen ziehen grossere Kosten nach sich.

- Die Bereitschaft der Pharmafirmen ist tiefer.

- Es gibt auch kritische Stimmen, ob wirklich ein Nutzen besteht,
wenn samtliche Rohdaten offen gelegt werden, da sie ja von Fachleu-
ten in Firmen und den Zulassungsexperten schon gepriift wurden.
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Fazit:
Eine Herausforderung ist sicher, die fithrenden pharmazeutischen Un-

ternehmen zu tiberzeugen, simtliche Studien offen zu legen. Es gibt
liberalere Ansichten und konservativere Ansichten beziiglich Open
Access zu klinischen Studien.’ Die gesetzliche Verankerung von Open
Access zu klinischen Studien, wie sie in anderen Nationen vorliegt,
kann umgehend umgesetzt werden. Fiir die Umsetzung der 2. Stufe,
der Offenlegung von Rohdaten fir Forschungszwecke, sind Pilotpro-
jekte und Vorarbeiten auf unterschiedlichen Stufen notwendig, wie
z.B. die Schaffung von Forschungszentren und Plattformen'®, die sich
mit der Wirksamkeit von Medikamenten befasst. » Abb. 21
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> Abb. 21
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KONZEPT 4: SCHWEIZER GESUNDHEITS-WIKIPEDIA

Zielsetzung:
Ein nach wissenschaftlichen Richtlinien aufgebautes Schweizer Pati-

enten-Wiki versammelt Information uber Krankheiten und deren Be-
handlungen und fordert den Erfahrungsaustausch zwischen Patienten
in einem Forum.

Aktuelle Situation:
Wissen ist eines der wertvollsten Guter des Menschen. Wikipedia

wurde zu einer erfolgreichen und qualitativ hoch stehenden Open
Source / Open Access Enzyklopadie. Zurzeit fehlen entsprechende
fundierte Online-Plattformen in der Medizin, die sowohl von Laien/
Patienten, als auch von Medizinern genutzt werden und gleichzeitig
ein Forum fir Patienten bilden. Verldssliche Informationen werden
zwar von Patientenorganisationen, wie zum Beispiel von der Lungen-
liga'® oder der Krebsliga'” online angeboten, doch sind diese nicht
iber eine zentrale Seite vernetzt und direkt zugreifbar. Unzahlige
Webforen, in denen sich Patienten austauschen bestehen bereits, sind
aber oftmals qualitativ unzureichend und nicht durch Fachpersonen
begleitet. Der Aufbau eines zentralen medizinisch fundierten Patien-
ten-Wiki hilft dem Schweizer Gesundheitswesen die Einwohner zu
miindigen Wissenstrdagern tber ihre Gesundheit und Krankheit aus-
zubilden.

Konzept:
Ein zentrales Patienten-Wiki soll fur die Schweiz geschaffen werden.

Es fiihrt aktuelle wissenschaftliche Daten zu Krankheitsbildern, Ursa-
chen, Symptomen, Behandlungsmoglichkeiten, Medikamenten, Do-
sierungen und Nebenwirkungen auf. Die Daten sind dabei unterein-
ander vernetzt und es kann gezielt nach Stichworten gesucht werden.
Das Patienten-Wiki wird von einer non-profit Firma oder einer Insti-
tution innerhalb des BAG in Kollaboration mit Patientenorganisatio-
nen, Arzteorganisationen, medizinischen Fakultiten und Pharmafir-
men umgesetzt. Um die Unabhingigkeit der Information zu gewahr-
leisten wird das Patienten-Wiki vom Bund und gemeinnuitzigen Insti-
tutionen getragen. Das Patienten-Wiki ist konform mit der
schweizerischen Gesetzgebung und ist in den Landessprachen und auf
Englisch verfugbar. Bereits bestehende Online-Quellen und Plattfor-
men, wie das Pharma-Wiki und Patients Like Me konnen als Vorlage
dienen und sollen verkntipft werden. Das Patienten-Wiki soll auch
eine Plattform sein, wo sich Patienten tiber die Erfahrung mit einer
Krankheit oder deren Behandlung mit andern Patienten in einer On-
line-Patientengruppe austauschen konnen. Dabei melden sich die Pa-
tienten mit einem Benutzernamen an. Der Betreiber der Datenbank
gewahrleistet den Datenschutz der Patienten im Einvernehmen mit
der Gesetzgebung der Schweiz. Die Eintrage werden von einer fachli-
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chen Begleitgruppe begutachtet und nétigenfalls moderiert. Die Qua-
litatssicherung kann nach neuen Richtlinien des Wikipedia erfolgen,
bei der die Vertrauenswiirdigkeit einer Quelle mittels Farbcode iden-
tifiziert wird.'

Eine denkbare Funktion des Patienten-Wiki ist eine virtuelle
Vordiagnosenstellung. Diagnoserelevante medizinische Fragen wer-
den in Form von online Fragebogen gestellt. Der Patient klickt zu-
erst Symptome und deren Abwesenheit an. Weiter werden Gesund-
heitswerte wie Gewicht, Korpertemperatur, Korpergrosse und Blut-
druck eingegeben, alles Grossen, die ein Patient selbstindig zu Hause
messen kann. Basierend auf diesen Entscheidungen, kann ein neues
Set von Fragen auftauchen, oder es folgt eine Empfehlung: z.B. ,,La-
boranalysen sind notwendig*, ,,Arztbesuch dringend, ,, Arztbesuch,
wenn Symptome langer als 3 Tage auftreten“. Am Schluss folgt eine
Liste moglicher Diagnosen.

Ein weiterer Nutzen einer Schweizerischen Patienten-Plattform
ist die Auflistung aller in der Schweiz zugelassener frei praktizieren-
der Arzte. Eine Suchfunktion erlaubt die gezielte Suche nach fachli-
cher Spezialitat und gesprochenen Sprachen des Arztes. Der Anwalts-
verband der Schweiz bietet bereits eine analoge Suchfunktion an."
In Zusammenarbeit mit der FMH?® und mit Verbinden der Kom-
plementiarmediziner und Physiotherapeuten ist eine solche Auflistung
einfach durchsetzbar. In einem weiteren Schritt liessen sich auch die
Leistungsausweise der medizinischen Fachpersonen, wie in Konzept
2 gefordert, in die Datenbank integrieren.

Beteiligte:
Staatliche Behorden, Hochschulen, Projektpartner (Krankenkassen,

Arztevereinigungen wie FMH, Pharma und Medizinaltechnikfirmen,
Patientenorganisationen)

Finanzierung:
Staat (Bund und Kantone), Private Investoren, Projektpartner, Patien-

tengruppen, Stiftungen

Beurteilung:
+ Open Access zu medizinischem Wissen Behandlung hat hohe

Prioritit und fithrt zu mindigen Patienten.

+ Der Austausch von Erfahrungen mit der Behandlung kann sich
positiv auf den Behandlungsprozess auswirken.

+ Ein verbessertes Verstindnis von Gesundheit, Krankheiten- und
Behandlungsmoglichkeiten fordert die Pravention

- Rechtliche Vorgaben miissen moglicherweise angepasst wer-
den

- Die Mehrsprachigkeit fuhrt zu zusitzlichem Aufwand.
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- Haftbarkeit ist ein Thema, das geregelt werden muss.

- Problematik, dass der Patient seine Symptome falsch interpre-
tiert (z.B. er empfindet die Schmerzen im Rachen, effektiv sind die
Mandeln entziindet).

- Ersetzt den wichtigen Dialog mit dem Arzt oder Apotheker nur
virtuell (moralische Unterstiitzung)

Fazit:

Ein neues, zentral reguliertes Patienten-Wiki, das die Informationen
bisher verteilter Plattformen verbindet, bildet eine zuverlassige medi-
zinische Informationsquelle und schafft einen Mehrwert fur die Ein-
wohner der Schweiz. Neben den Apotheken wird es die erste Anlauf-
stelle bei Fragen der Gesundheit sein. Hier bildet sich der Patient
selbst und wird in seiner Autonomie gestarkt.
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KONZEPT 5: BAZARMODELL UND SEMI OPEN SOURCE IN DER
MEDIKAMENTENENTWICKLUNG

Zielsetzung:
1 Bazar — Markt der Ideen / Markt der Substanzen: In einem Ba-

zar-Modell tauschen Pharmafirmen und Forschungsinstitute potenti-
elle Leadsubstanzen und Ideen aus, die sie fir die eigene Forschung
nicht oder zumindest nicht im Alleingang nutzen konnen. Auf diese
Weise wird Open Innovation gefordert, insbesondere in komplexen
Forschungsgebieten, in denen Fortschritt nur langsam moglich ist.

2 Semi Open Source — Kollaborationsprojekte: Zur Innovations-
forderung findet Medikamentenentwicklung vermehrt in Kollabora-
tionsprojekten zwischen der Pharmaindustrie und unabhingigen For-
schungsgruppen statt. Die Grindung von Zentren fir Translations-
forschung soll die Medikamentenentwicklung weg von einem unidi-
rektionalen, hin zu einem bidirektionalen Wissens- und
Technologietransfer zwischen der Akademie und der Industrie verhel-
fen. Eine neue IP- Regelung erlaubt dabei allen beteiligten Partnern
die Kommerzialisierung der Forschungsergebnisse.

Aktuelle Situation:
Die biomedizinische Forschung und Entwicklung von Medikamenten

wird bisher als unidirektionaler Prozess verstanden, der auf einer kla-
ren Aufgabenteilung beruht. Wihrend die akademische Forschung
Grundlagen fur neue Technologien oder das Verstandnis der Struktu-
ren und Vorgidnge des gesunden und kranken Organismus erarbeitet,
entwickelt die Biotech- und Pharmaindustrie auf diesem Wissen auf-
bauende Arzneimittel und Therapieansitze. Dafir werden in der
Pharmaindustrie neue Technologien und erfolgsversprechende Lead-
substanzen einlizenziert, eigene Technologieentwicklungen auslizen-
ziert oder Biotechfirmen in die eigene Unternehmung integriert.?’ Da
der medizinische Fortschritt schrittweise verlduft?2, und in den letzen
Jahren ein Innovationsvakuum herrscht, gilt es nach neuen Wegen zu
suchen, um aus dem Innovationsvakuum und somit aus der Linearitit
auszubrechen.

Konzept:
1 Bazar — Markt der Ideen / Markt der Substanzen: Potentielle

Lead-Substanzen und erfolgsversprechende Technologien, die fur die
eigenen Forschungsziele nicht direkt genutzt werden konnen, werden
von Forschern weltweit in eine Bazar-Molekilbibliothek gegeben. Um
eine Substanz der Bibliothek zur Verfiigung zu stellen, wird entweder
die Reinsubstanz, ein detailliertes Syntheseprotokoll oder ein Vorver-
trag mit einem Lieferanten geliefert. Ein Fachgremium verwaltet den
Bazar fiir Substanzen und Technologien und koordiniert die Weiter-
gabe der Substanzen an Pharmaunternehmen zur Weiternutzung. Fur
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die IP Regelung werden spezifische Lizenzen eingefiihrt, die entweder
eine volle Lizenz oder eine offene Weiterverwendung ermoglichen. Sie
regeln den Prozentsatz der Einnahmen des Kadufers und des Verkidu-
fers, falls die Substanz oder deren strukturverwandte Variante zu ei-
nem Medikament entwickelt wird. Die IP Regelung kann auf diese
Weise die Anwendung fiir bestimmte Krankheiten einschranken, oder
Open Source im Forschungsgebiet vernachlassigter Krankheiten vor-
schreiben.

Der Bazar eignet sich auch als Ideenbazar, in dem sich Forscher
aus verschiedenen wissenschaftlichen Disziplinen zu Krankheitsbil-
dern austauschen, deren Entstehung noch weitgehend unverstanden
sind und fir deren Therapie innovative Ansitze dringend gesucht
sind, wie beispielsweise im Gebiet der Autoimmunkrankheiten. Ide-
en, die im prakompetitiven Raum des Ideenbazars eingespiesen wer-
den, werden ebenfalls durch vorgefertigte IP-Protokolle entschadigt
werden.

2 Semi Open Source — Kollaborations-Projekte: Das Konzept des
Semi Open Source ist strukturierter. In halboffenen Netzwerken ar-
beiten verschiedene staatliche und private Forschungsinstitutionen
mit unterschiedlicher disziplinarerer Expertise an einer gemeinsamen
Forschungsfrage.” Kollaborationsprojekte werden auch zwischen
Konkurrenten initiiert, wenn beide auf einem Gebiet einen Durch-
bruch erhoffen, aber nicht geniigend Ressourcen fiur einen Alleingang
haben. In der Elektronikbranche ist diese Art der Zusammenarbeit
verbreitet, wie das Beispiel der Kollaborationsforschung zwischen der
ETH Ziirich und der IBM im Bereich der Nanotechnologie zeigt.?
Eine angepasste Regelung der Schutzrechte — wie sie in der Elektro-
nikbranche bereits zur Anwendung kommt? — soll allen beteiligten
Forschungspartnern kommerzielle Nutzungsrechte zuteil werden las-
sen. Die Vorstellung einer unidirektionalen Medikamentenentwick-
lung ausgehend von einer universitiren Grundlagenforschung, hin zu
einer kommerziellen medizinischen Anwendung durch die Industrie,
weicht immer stirker einem bidirektionalen Modell. Transdisziplina-
re Forschung zwischen Pharmaindustrie und Universitdten kann ge-
rade im Bereich der Systembiologie zu einer Innovationssteigerung
beitragen. Das Wissen aus der Grundlagenforschung soll mithilfe von
neugrindeten Zentren fiir Translationsforschung niher an medizini-
sche Anwendungsbereiche angebunden werden. Im Gegenzug, finden
Methoden der Pharmaforschung, wie z.B. High-troughput screening
immer stirker den Weg in die Grundlagenforschung. Offentliche
Screening Facilities werden zur Zeit am Scripps Institut in Florida auf-
gebaut, am NIH, oder in Dundee Schottland.?® Auch in der Schweiz
wird die Translationsforschung vermehrt gefordert.
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Abb. 22

UBERSICHT EINES BAZAR MODELLS FUR PHARMAZEUTISCHE SUBSTANZEN
UND TECHNOLOGIEN.
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Beteiligte:
Wissenschaftler der Pharmaindustrie, Hochschulen und NGO’s

Finanzierung:
Pharma, staatliche Forschungsférderung, Stiftungen

Beurteilung:
+ Mit einem Bazarmodell wird der freie und auch kommerzielle

Fluss von Ideen und Substanzen zwischen Hochschulen und Pharma-
firmen und zwischen konkurrierenden Pharmafirmen moglich.

+ Substanzen, die fur die Medikamentenentwicklung einer Insti-
tution nicht von Bedeutung sind, kénnen anderen zu Fortschritt ver-
helfen.

+ Innovationsspriinge in der Medikamentenentwicklung werden
beglinstigt.

+ Transdisziplinaritit hilft im Erforschen komplexer Forschungs-
fragen.

+ Die Schaffung von Forschungszentren der Translationsfor-
schung reduziert die Entwicklungsdauer in der kommerziellen Medi-
kamentenentwicklung, da die 6ffentliche Forschung Grundlagen be-
reits fur einen Anwendungsbereich weiterentwickeln. Im Gegenzug
kann der Technologietransfer aus der Industrie in die Akademie die
Grundlagenforschung starken und beschleunigen.

+ Translationsforschung kann die Schweiz als fithrende Nation
auf dem Gesundheitsmarkt etablieren. Translationsforschungszentren
wiirden in dhnlicher Weise die Wirtschaft fordern, wie seinerzeit die
ETH die Maschinenindustrie zur Weltklasse gebracht hatte.

- Kooperationen zwischen Konkurrenten sind mit Hemmschwel-
len und Beriihrungsingsten behaftet.

- Standardisierte IP Protokolle und Incentives sind zu erarbei-
ten.

- Neue Abteilungen in Pharmaunternehmen miissen aufgebaut
werden, welche im Bazarmodell neue Screening-Bibliotheken aufbau-
en.

Fazit:

Mit dem Bazarmodell und durch halboffene Kollaborationsmodelle
wird die Innovation in der Medikamentenentwicklung erhoht. Stan-
dardisierte Protokolle fiir IP- und Materialtransfer im Bazarmodell
ermoglichen einen schnellen Austausch von Ideen, Technologien und
Molekiilen. In halboffenen Kollaborationsmodellen zwischen einer
Pharmafirma und einer Hochschule und zwischen konkurrierenden
Pharmafirmen wird an gezielten gemeinsamen Forschungsprojekten
und Medikamentenentwicklungsprojekten gearbeitet. Die IP gehort
beiden Partnern, und beide Partner konnen kommerzialisieren. » abb,22
> Abb.23
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KONZEPT 6: OPEN SOURCE IN DER MEDIKAMENTENENTWICKLUNG
FUR VERNACHLASSIGTE KRANKHEITSGEBIETE

Zielsetzung:
1 Open Source in der Non-Profit Medikamentenentwicklung

Public Private Partnerships und neu gegriindete Non-profit Pharmaun-
ternehmen entwickeln im Open Source Medikamente fiir vernachlas-
sigte Krankheiten und bringen diese unter einer Creative Commons
Lizenz auf den Markt. Die Finanzierung erfolgt durch offentliche und
private Geldgeber.

2 Open Source in der kommerziellen Medikamentenentwicklung
durch Preisgeld: Die Nutzung von Open Source Forschung als Inno-
vationsbeschleuniger wird durch staatliche und/oder private Preisgel-
der gefordert. Auf diese Weise werden Forscher und Firmen, die in
offenen Innovationsumfeldern erfolgreich sind, unterstiitzt.

Aktuelle Situation:

Aus Sicht aller Experten ist kommerzielle Medikamententwicklung
aufgrund des enormen Zeit- und Kostenaufwandes nur mit Patent-
schutz moglich. Wenn aber der Markt keinen Profit verspricht, sind

Open Source Modelle von enormem Nutzen. In der Entwicklung von
Medikamenten gegen Tropenkrankheiten, wie Malaria, Leishmanio-
se, Dengue Fieber und Wurmkrankheiten kann sich Open Source als
Innovationsbeschleuniger profilieren.

1 Open Source in der Non-Profit Medikamentenentwicklung
Wie in den Fallbeispielen One World Health) und Coartem beschrie-
ben, werden bereits erste Medikamente gegen Tropenkrankheiten von
gemeinniitzigen Pharmaunternehmen und Public Private Partnerships
entwickelt und unter Creative Commons Lizenzen auf den Markt ge-
bracht. Die Schweiz kann sich — ihrer langen humanitiren Tradition
verpflichtet — in diesem Forschungssektor stark machen und neue Fi-
nanzierungsmodelle schaffen. Einerseits kann sie durch bilaterale Ab-
kommen den in der Schweiz ansissigen Firmen (profit- oder Non-pro-
fit) einen erleichterten Zugang zu Arzten und Spitilern in Entwick-
lungslandern erméglichen und andererseits, durch staatliche und pri-
vate Beitrage an Medikamentenentwicklungsfonds, wie der in Kapitel
3 beschriebene FRIND Fund?, die Entwicklungskosten sichern.

2 Open Source in der kommerziellen Medikamentenentwicklung
durch Preisgeld Open Source in der spaten Phase der Medikamenten-
entwicklung lasst sich nicht nur im gemeinniitzigen Sektor realisieren.
Mithilfe von Preisgeldern aus staatlicher oder privater Finanzierung
konnen auch gezielt kommerzielle Medikamente, die im Open Source
entwickelt wurden und unter Creative Commons Lizenz vermarktet
werden durch eine einmalige Entschddigung abgegolten werden.?® Es
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gilt abzukldren, ob von Seiten des Staates und von Seiten der
Pharmaunternehmen die Bereitschaft besteht, derartige Finanzie-
rungsmodelle zu unterstiitzen, mit dem gemeinsamen Ziel, die Inno-
vation in der Medikamentenentwicklung zu erhohen.

Beteiligte:
Pharma, Hochschulen, Biotech, NGOs, Forscher, Nationale For-

schungsinstitute (neue Translational Research Centers), Non-profit
Pharmafirmen Universitaten, Schweizerischer Nationalfonds, Bundes-
rat, Parlament und Volk

Finanzierung:
Staatliche Forschungsforderung, Philanthropie, Entwicklungshilfe,

Pharma, Spezialkredite zur Finanzierung von Screening Centers, of-
fentliche Stiftungen, Kollaborationen mit kommerziellen Partnern.

Beurteilung:
+ Open Source Pharma wird sich in Bereichen etablieren, die fir

kommerzielle Pharmafirmen nicht interessant sind, da die Mirkte
nicht profitabel sind. Sie kann gezielt fur die Entwicklung von Medi-
kamenten gegen Tropenkrankheiten genutzt werden.

+ Das Forschungsprivileg (siehe Kapitel 3) in Europa ermoglicht,
das trotz Patentschutz weiter geforscht werden kann.

+ Open Source Pharma bringt Substanzen in die Pipeline, die
nicht mehr patentgeschuitzt ist oder die nicht geschiitzt werden kon-
nen, da sie schon offentlich ist.

+ Open Source in der Pharmaforschung fordert den freien Wis-
sensaustausch unter Forschern, insbesondere im prikompetitiven Be-
reich.

Fazit:

Schutzrechte sind in der Zeit — und Kostenaufwendigen Medikamen-
tenentwicklung essentiell. In Non-profit orientierter Forschung bieten
hingegen Open Source Modelle eine gute Moglichkeit, Innovation zu
fordern und die Kommerzialisierung von dringend benotigten Medi-
kamenten zu beschleunigen. Der Forschungsplatz Schweiz kann sich
in diesen Bereichen durch die Forderung von Open Source mit geeig-
neten Richtlinien und Finanzierungsmodellen stark machen. Nicht
zuletzt aufgrund ihrer erstklassigen akademischen Forschung und
Lehre, ihrer profilierten Pharmaindustrie und der geographischen
Nihe zu globaltitigen Organisationen.

1 US Department of Health and Human Services, National Institute of Health Public Ac-
cess Policy, URL: http://publicaccess.nih.gov/ (Eingesehen 31.08.2009)

2 NIH, Pubmed Central - U.S. National Institutes of Health (NIH) free digital archive
of biomedical and life sciences journal literature, URL: http://www.pubmedcentral.nih.
gov/ (Abruf: 31.08.2009)



126

3 Swissport- Proteomics Server; URL: http://www.expasy.ch/sprot/ (Abruf 27. August
2009)

4 Bundesversammlung, Motion Schweizerisches Krebsregister, 04.10.2007, URL: http://
www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20073638

5 Bundesamt fiir Gesundheit, Qalititssicherung im Gesundheitswesen, 15.1.2008, URL:
http://www.bag.admin.ch/aktuell/00718/01220/index.html?lang=de&msg-id=16728

6 Bundesamt fiir Gesundheit, Qalititssicherung im Gesundheitswesen, 15.1.2008, URL:
http://www.bag.admin.ch/aktuell/00718/01220/index.html?lang=de&msg-id=16728

7 Pliickthun, Expertengesprich

8 F. Hoffmann-La Roche, Expertenbefragung; Herrling, Expertengesprich
9 Herrling, Expertengesprich

10 http://www.scto.ch/

11 https://eudract.emea.curopa.eu/

12 http//clinicaltrials.gov/

13 Herrling, Expertengesprich

14 Herrling, Expertengesprich; F. Hoffmann-La Roche, Expertenbefragung; Schmid Ex-
pertengesprich

15 Schubiger, Expertengesprich
16 Lungenliga, URL: http://www.lung.ch/de/startseite.html (Abruf 21.08.2009)
17 Krebsliga, URL: http://www.krebsliga.ch/de/index.cfm (Abruf 21.08.2009)

18 Hadley Leggett, Wikipedia to Color Code Untrustworthy text. Wired Science,
30.8.2009, URL http://www.wired.com/wiredscience/2009/08/wikitrust/ (Abruf
30.8.2009)

19 Schweizerischer Anwaltsverband, Anwaltssuche, URL: http://www.swisslawyers.com/
de/01_anwaltssuche/01_Anwaltssuche/01_suchsystem.htm (Abruf 4.9.2009)

20 Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH, URL: http://www.fmh.ch (Ab-
ruf 4.9.2009)

21 Gassmann, Leading Pharmaceutical Innovation

22 Pharmazeutische Innovation, Medizinischer Fortschritt verlduft schrittweise, Themen-
dossier Gesundheitspolitik 2/09, Interpharma, Basel

23 Herring, Expertengesprach

24 Gassmann, Expertengesprich; Bonaccio, Expertengesprich.
25 Bonaccio, Expertengesprich; Gassmann, Expertengesprich
26 Pliickthun, Expertengesprich; Herrling Expertengesprich
27 Herrling, Expertengesprich

28 Sulston, Expertengesprich






9. RESULTATE
UND THESEN




129

Neben den vorgestellten Vorschldgen fiir konkrete Konzepte zur Um-
setzung von offenen Innovationsmodellen in der Schweiz gilt es ab-
schliessend, die wesentlichen Ergebnisse dieser Studie und damit
Chancen sowie Risiken von Open Access oder Open Source Model-
len fiir das Gesundheitssystem und den Forschungsplatz Schweiz zu-
sammen zu fassen. Darliber hinaus werden drei tibergeordnete The-
sen formuliert, die neben den konkreten Konzepten weiterfithrende
Gedanken zur Forderung von Innovation durch offene Kooperation
aufzeigen sollen.

5.1. ERGEBNISSE DER STUDIE

Die Analysen der Studie geben klare Hinweise, dass insbesondere
Open Access und in gewissen Fillen auch Open Source Konzepte
zur Losung der vier zentralen Herausforderungen (hohe Komplexi-
tat, geringe Effizienz, knappe Ressourcen und eine disziplinare Ori-
entierung des Gesundheitssystems) beitragen konnen und dadurch
Innovation fordern.

Zum einen zeigt sich dies durch bestehende internationale Ini-
tiativen in Forschung und Medizin aber auch durch die Expertenge-
spriache, dass Open Access Ansitze, die beispielsweise den Zugang
zu wissenschaftlichen Publikationen aber auch zu den Ergebnissen
klinischer Studien sicher stellen, elementar sind um den Wissensfluss
in der Medizin und der biomedizinischen Forschung nachhaltig zu
gewihrleisten. Zum andern konnen in bestimmten Fillen selbst wei-
terfilhrende Open Source Konzepte, bei denen die Entwicklung neuer
Produkte mit weniger restriktiven Lizenzmodellen oder gar ohne Pa-
tentschutz moglich ist, an Bedeutung gewinnen.

In der Schnittstelle zwischen Open Access und Open Source Mo-
dellen sind digitale Wissensplattformen anzusiedeln, die Informationen
zu Krankheiten und Behandlungsmoglichkeiten durch Experten oder
Endnutzer zusammentragen. Diese sollen durch andere Nutzer weiter
kommentiert und dabei moglicherweise verfeinert werden konnen. In
Anlehnung an Internet-Lexika wie Wikipedia ist es denkbar, dass ent-
sprechende Konzepte — allerdings mit einer klaren Kontrolle der Inhal-
te — zu einer grosseren Transparenz beitragen konnten.

Offene Innovationsmodelle konnen entsprechend zu einer Stei-
gerung der Innovationsfihigkeit einer Institution oder eines Landes
beitragen. Gleichzeitig ist aber festzuhalten, dass eine vollstandige
Offnung, und damit verbunden eine Auflosung des Schutzes des Geis-
tigen Eigentums, nicht zur Forderung von Innovation beitragen wird.
Nur ein Umfeld, das Forschern und Unternehmen garantiert, dass
kommerzialisierbare Inventionen geschiitzt werden, kann sicherstel-
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len, dass auch kinftig in risikoreiche Forschungsprojekte investiert
wird. Ohne entsprechende Schutzrechte wiirden Anreizsysteme kaum
noch funktionieren. Niemand wire bereit Risiken einzugehen und
Forschung zu betreiben, wenn daraus ableitend nicht auch ein finan-
zieller oder status-bezogener Profit moglich wire. Umgekehrt zeigen
Beispiele aus der Studie aber auch, dass eine zu strenge Auslegung
von Schutzrechten und eine zu unkritische Vergabe von Patenten In-
novation verhindert, indem der Zugang zu Wissen beschriankt oder
sogar behindert wird. Eine zu hohe Dynamik bei Patentanmeldungen
erhoht die Intransparenz und fihrt dazu, dass insbesondere kleine-
re Institutionen wegen den resultierenden Kosten teilweise aus gan-
zen Forschungsbereichen ausgeschlossen werden. Zusammenfassend
kann festgehalten werden, dass sowohl eine zu restriktive aber auch
eine zu offene Handhabung des Schutzes von Geistigem Eigentum in-
novationshindernd wirken. Die Herausforderung wird indes darin be-
stehen, die Schnittstellen zwischen dem offenen Austausch in einem
prakompetitiven Bereich - und der Uberfithrung in einen geschiitzten
und kommerziell ausgerichteten Bereich der Entwicklung zu definie-
ren. In Marktfeldern, wo gingige Marktmechanismen zum Beispiel
wegen eines zu geringen Marktvolumens oder der fehlenden Kauf-
kraft der Nachfrager, nicht spielen, gilt es jedoch noch weiterfithren-
de Losungsansitze zu fordern und Partnerschaften mit neuen Inves-
toren wie der 6ffentlichen Hand oder philanthropischen Institutionen
einzugehen, die losgelost vom klassischen Shareholder Denken bereit
sind, die Entwicklung entsprechender Produkte zu unterstiitzen.

Die Schweiz nimmt heute hinsichtlich der Existenz und der Er-
fahrung im Bereich von offenen Kooperationsmodellen im internatio-
nalen Vergleich eine mittelmassige Position ein. Einerseits gibt es eine
Vielzahl vorbildlicher Projekte, beispielsweise im Bereich von Kolla-
borationen zwischen Industrie und akademischer Forschung, wo Sy-
nergien zwischen den unterschiedlichen Institutionen vorbildlich aus-
getauscht werden. Andererseits steht die Schweiz, was die Schaffung
von entsprechenden Strukturen, insbesondere im Bereich der Hoch-
schulforschung anbelangt, bestenfalls im Mittelmass. Wahrend diszi-
plinar orientierte Forschungsprojekte iiber funktionierende Struktu-
ren verfugen, fehlen entsprechende interdisziplinare Ansitze auf ei-
ner nationalen Ebene. Plattformen oder Projekte, die entsprechende
Schnittstellen schaffen werden bestenfalls partikular, nicht aber sys-
tematisch gefordert. Mittel- bis langfristig besteht bei der Definition
und der Schaffung einer Forschungs- und Denkkultur, die fiir die Vor-
teile geteilten Wissens sensibilisiert und entsprechende Anreize setzt,
ein enormes Potential um die Attraktivitdt und die Kapazitat des For-
schungsstandorts Schweiz zu fordern und fir das 21. Jahrhundert zu
garantieren. Hier kann sich die Schweiz im internationalen Vergleich
iiber die nachsten Jahre massgeblich als einer der innovativsten For-
schungsstandorte noch weiter positionieren.
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Zusammenfassend lassen sich unter diesen Pramissen drei zent-
rale Erkenntnisse zusammenfassen. Hierbei gilt es beim Potential von
Open Access und Open Source Modellen jeweils zwischen kommerzi-
ell rentablen und nicht rentablen Mirkten zu unterscheiden.

1.  Der freie Zugang zu Informationen aus der Grundlagenfor-
schung — in einem prikompetitiven Bereich - ist eine elementare
Grundlage fiir die Innovationsfihigkeit eines Landes wie der Schweiz,
das einen wesentlichen Teil der Wertschopfung auf wissensbasierten
Dienstleistungen erwirtschaftet. Der Fokus auf dieses Ziel umfasst in
erster Linie politische Massnahmen, die sicherstellen, dass Ergebnisse
von Projekten, die mit 6ffentlichen Geldern finanziert werden entspre-
chend auch wieder fiir die Offentlichkeit zuginglich sind. So kann die
Vergabe von Forschungsgeldern an die Bedingung gekniipft werden,
dass die Ergebnisse in Publikationen veroffentlich werden miissen, die
einen freien Zugang sicherstellen.

Neben politischen und regulatorischen Massnahmen oder An-
reizsystemen gilt es ferner die Forschungskultur an Universititen und
in der Industrie ebenfalls durch Anreizsysteme, Ausbildung und Vor-
bild-Modelle in Richtung einer noch weitergehenden Kultur des Tei-
lens zu fordern. Dies umfasst beispielsweise interdisziplinare Studi-
enginge, die Schaffung von Publikationsorganen fir entsprechende
Ergebnisse sowie die Vergabe von Forderpreisen fur kollaborations-
basierte Projekte.

2.  Die Transformation von Erkenntnissen aus der Grundlagenfor-
schung in innovative Produkte erfordert bei kommerziell orientierten
Murkten ein klares politisches und gesellschaftliches Bekenntnis zum
Schutz des Geistigen Eigentums. Ein Forschungsstandort, der nicht
garantieren kann, dass Investitionen in riskante Forschungsprojekte
im Erfolgsfall einen «Return» erhalten, hat keine Zukunft. Ist dies vo-
rausgesetzt, so liegt eine zentrale Herausforderung zur Erhohung der
Innovationsfihigkeit deshalb in der Schaffung von Schnittstellen, die
eine Ubertragung von vielversprechenden Ideen aus einem prikompe-
titiven Forschungsbereich in einen geschiitzten Entwicklungsbereich
ermoglichen. Modelle, welche schon die Grundlagenforschung von
externen Wissensquellen und Interaktionsmoglichkeiten mit externen
Akteuren zum Schutz von Ideen einschranken, diirften dabei genauso
wenig von Erfolg geprigt sein wie Modelle, die nicht gewihrleisten,
dass Ideen zur Umsetzung konkreter Produkte in geschiitztem Rah-
men durchdacht und entwickelt werden konnen. Hierbei konnen Ba-
zarmodelle, wie sie im vorherigen Kapitel beschrieben wurden eine
ebensolche Schnittstelle definieren und eine Koexistenz von offenen
und geschlossenen Innovationsmodellen sicherstellen.
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3.  Die Anwendung von Open Source Konzepten in der Medika-
mentenentwicklung wird im Bereich von Krankheitsfeldern mit einem
kommerziell relevanten Marktbereich durch Experten und Fachleute
einstimmig kritisch beurteilt. Dies diirfte sich nicht als mehrheitsfihi-
ges Modell durchsetzten. Im Fall von Technologieplattformen, die in
der Forschung mittel zum Zweck und keine Produkte darstellen, wer-
den eigentliche Open Source Konzepte bereits heute angewendet:
Pharmaunternehmen wie Novartis stellen entsprechende Technologi-
en oder Tiermodelle andern Forschern zur Erforschung und Weiter-
entwicklung zur Verfiigung. Hierbei kann allerdings nicht davon aus-
gegangen werden, dass dies zur giangigen Praxis gehort.

Eine andere Situation eroffnet sich im Bereich von Krankheits-
gebieten, die keine attraktiven Marktsegmente darstellen, da entwe-
der die Patientenzahlen zu gering sind oder — wie im Fall von Ent-
wicklungslindern — nicht geniigend finanzielle Ressourcen vorhan-
den sind, obschon grosse medizinische Miangel bestehen. Beispiele
wie One World Health zeigen, dass es mit einem hohen Engagement,
der Verpflichtung zu sozialen Werten und der Partnerschaft mit Geld-
gebern, die nicht zwingend einen finanziellen sondern einen sozialen
Profit als «Return on Investment» ansehen, moglich ist, Arzneimittel
fiir Krankheitsgebiete ohne grosses Marktpotential zu entwickeln.

THESEN ZUR ZUKUNFT VON OFFENEN INNOVATIONSMODELLEN
IM GESUNDHEITSSYSTEM UND DER PHARMAFORSCHUNG IN
DER SCHWEIZ

Neben den unmittelbaren Antworten auf die zentralen Fragestellun-
gen der Studie lassen sich tibergreifend drei Thesen ableiten, die fiir
die Forderung von Innovation auf Basis von offenen Kollaborations-
modellen von Bedeutung sind.

1.  Open Access fithrt primir zu einer hoheren Komplexitiat —

Transparenz erfordert Ubersetzungsysteme sowie die laufende Festle-

gung von Standards und standardisierten Schnittstellen.

Mit der Umsetzung der Forderung nach freiem Zugang zu For-
schungsergebnissen und Wissen, sei es durch frei zugingliche Daten-
banken mit Forschungsergebnissen oder durch den Zugang zu Daten
von klinischen Studien, wichst das Risiko, dass mit den dadurch wei-
ter zunehmenden Datenmengen in erster Linie die Komplexitat in der
Forschung und der Medizin zunimmt, anstatt dass sich eine hohere
Transparenz einstellt. Voraussetzung um dieses Ziel zu erreichen, ist
dass parallel zur Schaffung des Zugangs zu Wissen neue Formen der
Wissensvermittlung entwickelt werden, die es erlauben, einerseits die
richtigen Daten zu finden, andererseits, diese richtig zu interpretieren.
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So bringt die notwendige Forderung nach dem freien Zugang zu wis-
senschaftlichen Daten und medizinischen Informationen gleichzeitig
die Notwendigkeit diese zu strukturieren und nach Wegen zu suchen,
wie die Ergebnisse immer spezialisierterer Forschungsfelder aufbe-
reitet werden konnen, damit sie fiir Forscher aus anderen oder selbst
verwandten Disziplinen interpretierbar und verstandlich sind. Damit
vergleichbar ist die Forderung der Science Commons Organisation
nach der Schaffung von standardisierten Schnittstellen, die einen ver-
einfachten Austausch von Wissen zwischen unterschiedlichen Institu-
tionen durch eine Art modulare Lizenzen erlauben soll. Insbesondere
in der biomedizinischen Forschung erfordert der laufende Fortschritt
mit der wachsenden Datenmenge eine parallel laufende Anpassung
der Standards fiir Datenbanken.

2.  Open Access und Open Source erfordern eine Neu-Definition

der Wertschopfungsketten

Mit offenen Innovationsmodellen gilt es auch die vom Harvard
Professoren Michael Porter' geprigte Vorstellung einer «Wertschop-
fungskette» zu erweitern. Der Erfolg eines Unternehmens im Wettbe-
werb leitet sich nicht primar daraus ab, bestimmte festgelegte Akti-
vitaten entlang einer sequentiellen Abfolge zu positionieren, sondern
ist vielmehr Resultat der Fahigkeit eines Unternehmens, mit allen an
der Wertschopfung beteiligten Akteuren ein geschlossenes und abge-
stimmtes Wertsystem zu schaffen. Wertschopfung, respektive Innova-
tion, ist damit eine ‘co-creation’ im Sinne eines interaktiven Prozesses

zwischen verschiedenen Akteuren.?

> Abb. 24

Als Folge gilt es fiir forschende Institutionen Schnittstellen zwi-
schen den verschiedenen Prozessstufen der Wertschopfung zu schaf-
fen, die gleichzeitig traditionell gewachsene Hierarchien unterlaufen.
Dies fordert neben der Anpassung von internen Prozessen auch die
Einbindung von externen Stakeholdern. Modelle von Crowdsourcing,
bei denen Kunden in Forschungsfragen oder fir das Testen von Pro-
dukten eingebunden werden, sind in Kapitel 2 beschrieben. Die Fall-
studie des Protein-Faltungsspiels «Foldit» zeigt hierbei, dass in gewis-
sen Fillen selbst Laien in die Beantwortung hoch-komplexer Frage-
stellungen eingebunden werden konnen.

Neben der Vernetzung der Wertschopfungskette innerhalb for-
schender Institutionen gilt es auch die traditionelle Trennung zwi-
schen Grundlagen- und angewandter Forschung in einen neuen Kon-
text zu stellen. Die Trennung zwischen einem nicht-kommerziell ori-
entierten Forschungsprozess, der es, finanziert durch nicht zweckge-
bundene Gelder der 6ffentlichen Hand oder Stiftungen, erlaubt, im
Prozess der Forschung auch unerwarteten Entdeckungen nachzuge-
hen und dabei moglicherweise vollig neue Fragen zu beantworten,
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> Abb. 24

OFFENE INNOVATIONSMODELLE ERFORDERN EINE NEUE DEFINITION DER
WERTSCHOPFUNGSKETTE AUF BASIS VON RUCKGEKOPPELTEN, INTERDISZI-
PLINAREN PROZESSEN. auelle: WIRE. Analyse

Das Modell fur offene Innovation

Traditionelles, sequenzielles Modell
der Wertschofpungskette

Strategische

Planung

Produkt,
Dienstleistung

Erweitertes, rickgekoppeltes Modell
der Wertschopfungskette

Strategische
Planung

Produkt,
Dienstleistung
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und einem anwendungsorientierten Teil der Forschung der auf die
Entwicklung markttauglicher Produkte hinarbeitet wird durch die
Experten als zukunftsfihiges Modell angesehen. Eine Verschmelzung
zwischen universitirer und industrieller Forschung wird hingegen kri-
tisch beobachtet. Angesichts der Tatsache, dass gerade in der Schweiz
ein tiberdurchschnittlicher Anteil der akademischen Forschung durch
die Industrie finanziert wird, muss der akademischen Freiheit unbe-
dingt Rechnung getragen werden. Nebst dieser grundsitzlichen Tren-
nung, gilt es aus Expertensicht allerdings, die Schnittstellen zwischen
den beiden, teilweise komplementiaren Kompetenzfeldern zu schaffen
und eine Sensibilisierung fur die Notwendigkeit beider Bereiche zu
schaffen. Dabei ist auch davon auszugehen, dass der Fluss von Er-
kenntnissen nicht nur von der Grundlagen- in die angewandte For-
schung laufen muss, sondern dass in vielen Fallen auch Erkenntnisse,
die beispielsweise in der Medikamentenentwicklung gemacht werden,
die Grundlagenforschung befruchten kann. Konkret gibt es auf Basis
dieser Vorstellung einen wachsenden Bedarf fiir Austauschplattfor-
men, in denen sich Forscher aus unterschiedlichen Bereichen, einer-
seits innerhalb forschender Institutionen, andererseits zwischen unter-
schiedlichen Institutionen, austauschen.

3.  Open Access erfordert eine neue Objektivitit und eine neue

Wahrnehmung von negativen Resultaten in Forschung & Entwick-

lung sowie fiir die Medizin

Neben dem Risiko einer hoheren Intransparenz, als Folge der
Verbreitung von Open Access Modellen in der Forschung und der
Medizin, gilt es als iibergeordnete Konsequenz sich mit der heutigen
Wahrnehmung von Objektivitidt auseinanderzusetzen. Konkret erfor-
dert der freie Zugang zu vollstindigen Daten eine aktive Auseinan-
dersetzung mit negativen Ergebnissen, oder in andern Worten eine
neue Fehlerkultur. Wenn auf der Grundlage von Open Access alle
relevanten Informationen verfiigbar sind, werden vermehrt auch ne-
gative Ergebnisse verfligbar sein, die bislang vielfach nicht publiziert
wurden. Das Geschiftsmodell der Pharmaforschung beruht bekann-
terweise auf der Tatsache, dass nur ein Bruchteil aller potentiellen
Substanzen je zu einem markttauglichen Medikament wird und ent-
sprechend hohe Margen notwendig sind, mit denen die Industrie die
unzidhligen Fehlschlige kompensieren wird. Trotzdem wird die Be-
kanntgabe von negativen Ergebnissen von klinischen Studien durch
Patienten, Investoren und die Gesellschaft als Versagen gewertet. Der
Aktienkurs betroffener Unternehmen bricht in der Regel dramatisch
ein, Firmen erleiden einen immensen Image schaden. Um Innovation
auf Basis von Open Access zu fordern, gilt es, ein objektiveres Ver-
haltnis der Moglichkeiten, aber vor allem die Grenzen der biomedi-
zinischen Forschung und der Medizin zu etablieren. Dies bedeutet
einerseits zu akzeptieren, dass Innovation mehrheitlich durch «trial
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and error» zustande kommt und ohne Fehlschlage nicht denkbar ist.
Die Entwicklung einer entsprechenden Fehlerkultur, die primar nicht
wertend zwischen positiven und negativen Ergebnissen unterschei-
det, ist eine zentrale Voraussetzung fur die langfristige Orientierung
auf Innovation.

1 Porter M, Value Chain, 1985

2 Reichwald, Piller, Interaktive Wertschépfung, 2009
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6.1 GLOSSAR
A FDA US Food and Drug
Assets Vermogenswerte Administration
Atiologie Fachrichtung der F&E Forschung und Entwick-
Medizin, die sich mit der lung

Ursache von Krankheiten
beschiftigt

B

BAG Bundesamt fiir Gesundheit
der Schweizerischen Eidgenos-

senschaft

Bottom up von unten nach oben
c

cc Lizenzsymbol des Creative
Commons

Citation Index Zitationsindex
von wissenschaftlichen Publika-
tionen gibt Aufschluss tiber den
wiss. Einfluss eines Forschers
Colon-Karziom Darmkrebs
Contergan-Skandal Arzneimit-
telskandal in Deutschland in
den 1960-er Jahre - Schadliche
Nebenwirkungen des Beruhi-
gungsmedikaments Contergen

fithrte zu Schiadigungen bei
Ungeborenen

CTO Chief Technical Officer
(Mitglied der Geschaftsleitung,
zustindig fur die technischen

Belange.)

6

GE GE-Konzern (General
Electric)

GPL General Public Licence
GSK GlaxoSmithKline

E

EU Europdische Union
Evidence Based Medicine:
Medizinische Behandlung auf
Forschungsresultaten, die den
Erfolg der klinischen Behand-
lung wissenschaftlich analysie-
ren (dt. Evidenz basierte
Medizin)

F

FMH Féderation des médecins
suisse (dt. Verbindung der
Schweizer Arztinnen und Arzte)
FRIND Fund for R&D in
Neglected Diseases

H

HMG Bundesgesetz tiber
Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Heilmittelgesetz)

|

I[FPMA International Federation
of Pharmaceutical Manufactur-

ers & Associations (dt. Interna-
tionale Foderation der pharma-
zeutischen Hersteller & Associ-
ationen

IKS Interkantonale Kontrollstel-
le fiir Heilmittel (neu Swissme-
dic)

IP Intellectual Property, dt.
geistiges Eigentum

IT Information Technology

K

KTI Forderagentur fir Innovati-
on des Bundes

KVG Bundesgesetz tiber die
Krankenversicherung

M

MMV Medicines for Malaria
Venture

N

NIH US National Institute of
Health

NGO Non-Gouvernement
Organisationen, (dt. Nicht-Re-
gierungsorganisation)

0

Open Access Eine Information,
eine Technologie oder ein
Produkt ist frei zugdnglich (z.B.
wenn Forschungsergebnisse frei
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publiziert wiirden).

Open Source Open Source: Die
Anleitung (der Source Code) zu
einer Technologie wird offenge-
legt, damit sie weiterentwickelt
werden kann.

P

Pathway Stoffwechselkreislauf
in einer menschlichen Zelle
Phase I Phase I klinische Studien
Phase II Phase II klinische
Studien

Phase III Phase III klinische
Studien

Phase IV Phase IV klinische
Studien

PLoS Public Library of Science
Porters Five Forces
Funf-Krifte-Modell im strategi-
schen Management

PPP Public Private Partnerships
R

R&D Research and Develop-
ment, dt. Forschung und
Entwicklung

S

Sabbatical Auszeit fiir Forscher.
Typischerweise ein Jahr in
einem andern Labor zu arbei-
ten, um sich weiterzubilden
SNF Schweizerischer National-
fond

Swissmedic Schweizerische
Zulassungsbehorde fiir Heilmit-
tel

.

Top Down von oben nach unten
Translational Research Umset-

zung von Forschung in die
Klinische Behandlung

U

URG Bundesgesetz tiber das
Urheberrecht und verwandte
Schutzrechte (Urheberrechtsge-
setz)

US United States (Vereinigte
Staaten von Amerika)

v

Vioxx Rheumamedikament von
Merck, 2004 vom Markt
zuriickgenommen

w

WHO World Health Organiza-
tion (Weltgesundheitsorganisati-

on)
Wiki Steht fur ein Wikipedia,
oder generell fur eine Intenet-

Enzyklopidie, oft im Open
Access zuginglich

WTO World Trade Organizati-
on (Welthandelsorganisation)
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1.  Welches sind die wichtigsten Trends und Herausforderungen,
welche die biomedizinische Forschung in den nichsten 5-15 Jahren
beeinflussen werden? Welches sind die wichtigsten Hiirden, welches
sind die wichtigsten Einflussfaktoren der Innovation?

Zurzeit wiachst das Verstandnis tiber die Mechanismen in Zel-
len und in der Genetik. Allerdings wird mit dem wachsenden Wissen
auch die Komplexitit in der Forschung immer grosser. Das Ziel ist es,
mit Hilfe der Systembiologie und mit Hilfe von Computermodellen
ganze Abliaufe und Systeme besser verstehen zu konnen und Krank-
heitsverldufe besser zu erkliren, sowie neue Ansitze fiir die Medi-
kamentenentwicklung zu finden. Dies geschieht nicht mehr nur aus
der Sicht der klassischen wissenschaftlichen Disziplinen Biologie und
Chemie, sondern vermehrt auch auf einer tibergeordneten, interdiszi-
plindren Ebene. Auch in der Schweizer Hochschullandschaft wird die
Forschung vermehrt translational. Die ETH bekennt sich klar zum
Forschungsgebiet der Systembiologie, das auch vom Bund sehr stark
unterstiitzt wird.

Die grossten Herausforderungen interdisziplindrer Projekte
sind die Finanzierung und die Administration. Die Projekte sind in
der Regel wesentlich teurer als traditionelle Forschungsprojekte und
sind auf ein solides Projektmanagement angewiesen. Ein sehr gutes
Beispiel fiir die Zusammenarbeit von Hochschule und Industrie ist die
Kooperation zwischen ETH und IBM im Nano-Technologie-Bereich.
Hier wurde eine sehr enge Zusammenarbeit aufgebaut, mit neuen

Gebiduden und Instrumenten unter Beteiligung von namhaften For-
schern der ETH.

Dabei stellt sich die Frage, nach der Voraussetzung fiir solche
Kooperationen. Die Frage, wie sie Leute dazu bringen zu kooperieren,
ist eine Schwierige. In der ETH versuchen wir, Plattformen sogenann-
te Kompetenzzentren zu schaffen. Fiir diese meist interdisziplinadr an-
gelegten Plattformen stellt die ETH praferenziell Finanzen zur Verfu-
gung. Wir unterstiitzen zum Beispiel Projekteingaben fiir biokompa-
tible Materialien, bei denen ein Materialwissenschaftler, ein Physiker
und ein Biologe zusammenkommen. Durch solche Kompetenzzentren
der ETH und in der Zusammenarbeit mit anderen Universititen wer-
den kiinftige Innovationen zum Durchbruch kommen.

2. Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) in der wissen-

schaftlichen Forschung in Zukunft spielen?
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Grundsitzlich muss geklart werden, woher die Wissenschaft
kommt und was die Idee hinter dem Schutz des geistigen Eigentums
ist. Wisssenschaftler erhalten Anerkennung fiir gute Forschung, in-
dem sie ihre Ergebnisse durch Publikationen so breit wie moglich
streuen und damit der Gemeinschaft zur Verfiigung stellen. Es geht
fir den Wissenschafter, wir auch fur andere Berufsgruppen darum,
sich zu profilieren. Bis heute geschieht dies in der Forschung vielmehr
uiber Publikationen und Prdsentationen, als durch die Kommerziali-
sierung der Ergebnisse. Hier braucht es neue Anreizssysteme. Klar ist
aber: Die Profitoptimierung ist nicht primares Ziel der Forschung. Die
Philosophie der ETH besteht darin, die Technologie moglichst vielen
zur Verfugung zu stellen.

Schutzrechte sind gewissermassen ein Vertrag zwischen Staat
und Erfinder. Der Erfinder legt sein Wissen offen, als Gegenleistung
erhilt er einen Schutz, ein Ausschlussrecht vom Staat. Die Idee da-
hinter ist, dass eine Erfindung zur Verfugung gestellt wird, damit an-
dere diese ebenfalls begutachten und dadurch weiterentwickeln kon-
nen. Dies ist das Forschungsprivileg in der Schweiz, das die Weiter-
entwicklung von patentierten Erfindungen gesetzlich ermoglicht. Mit
dem Patent kann der Erfinder bestimmen, wer und unter welchen Be-
dingungen etwas verwenden darf, durch Lizenzen oder den Verkauf
der Rechte. Fiir die Wirtschaft sind Patente enorm wichtig. In der
Pharmaindustrie wird sehr viel Geld in die Medikamententwicklung
investiert. Das hohe Risiko, welches mit diesem Kapital eingegangen
wird, soll durch die Chance einen Gewinn zu erwirtschaften, abge-
deckt werden. Ohne diese Moglichkeit wird niemand die Motivation
verspiiren, solche Medikamente zu entwickeln.

In den USA sind auch Hochschulen sehr aktiv in Bezug auf geis-
tiges Eigentum. Um 1980 war die so genannte Bayh-Dole Act geschaf-
fen worden. Diese Regulation gibt den Universititen das Recht, Inno-
vationen zu schiitzen, mit Vorbehalt, dass der Staat immer Zugriff auf
die Erfindungen hat. Dieses Gesetz l0ste einen regelrechten Boom von
Patenten aus. Schutzrechte wurden von Hochschulen erworben, um
diese dann kommerziell verwerten zu konnen. Allen voran konnten
Privatschulen und Universitaten, welche eine medizinische Fakultit
fithren, grosse Gewinne erwirtschaften - beispielsweise mit der Erfin-
dung von Life-Science Tools, wie PCR.

Allerdings wird die Kommerzialisierung von gewissen Hoch-
schulen in den USA gegenwirtig auf die Spitze getrieben. Je mehr
sich die Hochschulen vom Gewinn der Pharma-Industrie abschneiden
wollen, desto unattraktiver wird ein Deal fiir Letztere. Wenn die Uni-
versitiaten zum Beispiel 10 Prozent Royalties auf einer Wirksubstanz
erhalten mochten, derweil die Industrie noch hunderte von Millionen
fiir klinische Tests einsetzten muss, bevor an einen Markteintritt ge-
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dacht werden kann, lohnt sich das fiir den Wirtschaftspartner nicht
mehr. Dies ist hinderlich fiir die Wirtschaft, aber auch fiir die Gesell-
schaft und das Gesundheitssystem.

Die Situation verdndert sich auch in Zirich und der Schweiz.
Unsere ETH-Statistik zeigt, dass die Anzahl der Erfindungsmeldun-
gen in den letzen Jahren stark angestiegen ist. Ein Prozess mit stan-
dardisierten Formularen der Tech-Transferstelle hilft, eine mogliche
Kommerzialisierung abzukliaren. Zusammen mit dem Forscher wird
anhand von gewissen Kriterien beurteilt, ob die Erfindung tiberhaupt
schiitzbar ist und sich der Aufwand eines Patents lohnt. Wenn es bei-
spielsweise keinen potenziellen Lizenznehmer gibt, wird ein kosten-
intensives Patent hinfillig. Aus den rund 130 Erfindungen pro Jahr
meldet die ETH schliesslich rund 50 Patente an. In gewissen Fallen ist
es aber besser, die Ergebnisse der Forschungsgemeinschaft(und auch
der Wirtschaft) einfach offen zu legen, damit diese davon profitieren
kann.

3. Konnen <Open Source> Modelle im Gesundheitswesen und der

biomedizinischen Forschung angewendet werden? Wenn ja, wie und
in welcher Forschungsrichtung oder in welchem Schritt der Medika-
mentenentwicklung?

Open Source bedeutet, dass man einen 6ffentlich zuginglichen
Source Code nimmt, daran Verinderungen vornimmt und im An-
schluss daran wieder als Open Source weitergibt. Entdeckte Gense-
quenzen zum Beispiel kann der Forscher an und fir sich nicht pa-
tentieren. Um solche 6ffentlich zugingliche Gensequenzen zu begut-
achten und zu vergleichen, sind Datenbanken entstanden. In diesem
Zusammenhang gibt es ein Beispiel, bei welchem Open Source Gen-
sequenzen mit einem kommerziellen Businessmodell verbunden wur-
den. Eine Forschungsgruppe der ETH baute die Genevestigator-Da-
tenbank auf, welche inzwischen von der

Firma Nebion [www.nebion.com], einem Spinoff der ETH,
kommerziell betrieben wird. Diese Forschungsgruppe brachte pub-
lizierte Sequenzen auf einer Plattform zusammen, worauf jeder For-
scher einfachen Zugriff hat. Die Datenbank wird sehr haufig genutzt
- es gab innert Kiirze mehrere tausend Subskriptionen. Der Unter-
halt solcher Datenbanken ist jedoch sehr teuer. Es stellt sich deshalb
die Frage, ob man sich auschliesslich mit dem Ruhm zufrieden geben
soll, eine solche Datenbank geschaffen zu haben. Denn im Aufbau
und Unterhalt solcher Datenbanken verbirgt sich ein neues Geschifts-
feld. Personen, die an der Geschiftsidee interessiert waren, machten
eine Kosten-Nutzen-Abwigung, und griindeten darauf das Dienstleis-
tungsunternehmen Nebion. Der Datenbankzugang wurde somit zu-
mindest firr Industrie-Anwender kostenpflichtig. Man kann sich nun
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fragen, weshalb man diese Daten nicht gratis zur Verfiigung stellt.
Grunde, die dagegen sprechen, sind einerseits die hohen Unterhalts-
kosten und andererseits das Risiko, welches ein Unternehmer immer
eingeht.

Es gibt weitere Beispiele um die Gratwanderung zwischen Open
Source Modellen und kommerziellen Businessmodellen aufzuzeigen:
In einem Screening wurde ein Wirkstoff gefunden, der die Kinasen
(Enzyme) hemmt, die bei der Infektion von Zellen durch Viren in-
volviert sind. Dieser Wirkstoff hat das Potential fiir ein Medikament,
deshalb wird er geschiitzt, um ihn dann kommerziell nutzen zu kon-
nen. Die priklinischchen und klinischen Analysen, die in der Ent-
wicklung des Medikaments vorausgesetzt werden, sind mit bis zu ei-
ner Milliarde Franken allerdings sehr kostenintensiv. Fiir die klini-
schen Studien braucht es sowohl die Universitat als auch einen star-
ken Pharma-Partner. Letzterer wird sich wahrscheinlich nur unter der
Voraussetzung, dass er das alleinige Nutzungsrecht fiir diese Wirk-
substanz hat, entschliessen die Milliarde zu investieren. Wenn sie die
Erkenntnis aber schon veroffentlicht haben, wird sich jeder Partner
scheuen, dies umzusetzen. In diesem Fall ist der kommerzielle Weg
dem Open Access vorzuziehen.

Ein anderes Beispiel ist die Erfindung eines jungen ETH-For-
schers. Lucas Pelkmans hat eine Screening-Plattform fir RNAi entwi-
ckelt. Diese ermoglicht viele Screens durchzufithren und damit schnel-
ler zu erkennen, ob eine Substanz Wirkung zeigt oder nicht. Diese
Plattform wird bereits angewendet und konnte einen noch viel gros-
seren Nutzen entfalten, wenn sie auch fir andere Fragestellung einge-
setzt wiirde. Eine Lizenzierung der Dienstleistung wire in diesem Fall
denkbar. Wenn man dieses Tool hingegen nur einem Pharma-Konzern
zur Verfiigung stellen wiirde, welcher sich auf einen bestimmten Pro-
duktbereich konzentriert, konnte gar nicht die ganze Bandbreite der
Moglichkeiten des Tools ausgeschopft werden. Das primire Interes-
se besteht darin, diese Plattform so vielen wie moglich zur Verfiigung
zu stellen, um so viele und so gute Medikamente wie moglich auf den
Markt zu bringen. Falls sie fur diese RNAi Plattform eine Exklusiv-
Lizenz vergeben, und der Rest unter Umstianden ungenutzt bleibt,
wire dies ein Verlust fur die Wirtschaft und die Gesellschaft. In die-
sem Fall sollte deshalb vielleicht eher ein Open Access / Open Source
Ansatz gewihlt werden. Dadurch wire ein viel grosserer Nutzen fur
die gesamte Gesellschaft da. Gleichzeitig ginge fiir die Schweiz aber
ein kommerzieller Nutzen verloren, indem die offen gelegte Erfindung
beispielsweise in andern Lindern kommerzialisiert wiirde.

4. Konnte die Schweiz ein Vorreiter fiir offene Innovationsmodel-

le in der Arzneimittelentwicklung sein?
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Wissen ist neben Wasser eine der wichtigsten Ressourcen der
Schweiz. Wenn nur die Schweiz einen Schritt nach vorne und ihr Wis-
sen oOffentlich zugidnglich macht, ist der Nutzen sehr einseitig. Die
Leistung von zahlreichen intelligenten Kopfen wiirde einfach hergege-
ben werden. Die genannten Beispiele zeigen, dass es schwierig ist, eine
Pauschallosung zu finden. Vielmehr heisst es, die Falle einzeln zu beur-
teilen und nicht untiberlegt Exklusiv-Lizenzen an die Wirtschaft abzu-
geben. Auftrag der ETH ist es, die Technologie sehr breit zu streuen.
Hinzu kommt, dass die Wirtschaft anders zu denken pflegt. Es konnte
soweit kommen, dass der Industrie-Partner diese Plattform verindern
wirde, und diese dadurch fir die ETH nicht mehr geschiitzt wire.
Konkret konnte dadurch eine Konkurrenzsituation entstehen.

Im Wesentlichen werden offene Innovationsmodelle schon heu-
te angewendet. Bei der ETH gibt es iiber das Internet Zugang zu je-
der Forschungsgruppe. Dort sind Tatigkeitsbeschriebe einsehbar und
Publikationen zum herunterladen bereitgestellt. Zudem besteht die
R-DB, eine Research Datenbank, in der die ETH ihre Forschungspro-
jekte (www.rdb.ethz.ch) aufgelistet hat.

Fiir den Forscher stellt sich die Frage, zu welchem Zeitpunkt
er Einblick in sein Projekt gewahren mochte. Zu Beginn des Projekts
wird er eher zurtickhaltend sein mit der Veroffentlichung, da damit
ein kompetitiver Vorteil verloren gehen konnte. Wenn die Forschung
hingegen abgeschlossen ist, will der Forscher die vorliegenden Re-
sultate so schnell wie moglich der Offentlichkeit zur Verfiigung stel-
len - speziell, wenn es gute Resultate sind. Dies erfolgt in Form von
Publikationen, auf Websites und an Kongressen. Fiir die Hochschule
steht im Vordergrund, rechzeitig einzugreifen und zu priifen, ob sich
die Ergebnisse in geeigneter Form schutzen und dann entsprechend
kommerzialisieren lassen. Forscher sehen weniger ein Problem, For-
schungsresultate in geeigneter Form zur Verfiigung stellen. Die Frage
ist vielmehr, wie man Dritten, Industriepartnern, in einer gangbaren
Form Zugriff ermoglichen konnte. Fiir diesen spezifischen Zugang
fehlen den Hochschulen jedoch die notigen Ressourcen. Hier besteht
der grosse Unterschied gegeniiber dem Open Access / Open Source
im Computerbereich, wo es Communities gibt, die aus Eigeninteres-
se handeln und neue Erkenntnisse zur Verfiigung stellen. Die Hiirde
dort einzusteigen ist viel niedriger - mit einem Computer und Internet
Access sind sie mit 1000 Franken dabei. In der Hochschulforschung
hingegen, im Pharma-Bereich insbesondere, kommen sie mit tausend
Franken nicht weit.

5. Was ist die Voraussetzung fiir offene Innovationsmodelle?

Wichtig wire es - aber das ist allgemein ein Problem - Informa-
tionen in fassbarer Form fiir eine breite Gruppe von Forschern zu-



157

ganglich zu machen. In der Wissenschaft entsteht heute sehr viel De-
tailwissen. Um dessen Bedeutung und Relevanz zu erkennen, braucht
man den Hintergrund. Die Universalgenies gibt es heute nicht mehr.
In erster Linie mochte der Forscher in seinem Bereich forschen und
wird deshalb kaum Interesse daran haben, die Information fiir die
Allgemeinheit aufzuarbeiten.

Es gibt immer die Genies, welche die grossen Zusammenhinge
sehen. Wichtige neue Trends basieren immer auf der Leistung kreati-
ver Einzelner. Die Cambridge-Datenbank der Molekiil-Kristallstruk-
turen ist ein solches Beispiel. Die Kristallstrukturdatenbank entstand
nicht auf eine Anweisung hin, sondern wuchs historisch. Ein Forscher
hat mit dieser Datenbank begonnen und erkannte irgendwann deren
Wichtigkeit fiir den Vergleich von biologischen Strukturen. Dies ist
dhnlich wie bei einer Geschiftsidee: Aus heiterem Himmel sieht man
plotzlich die Business-Opportunity. Und in der Regel basiert sie auf
der Idee eines einzelnen.

Fiir die Industrie braucht es Anreizsysteme, damit Open Source
in diesem Bereich moglich wird. Wenn eine Pharma-Firma ein Eigen-
interesse sieht - dies konnte aus PR-Griinden oder sogar aus Goodwill
sein - ist es nicht abwegig, dass sie den Open Access Weg geht. Der
Gewinn daraus muss aber die Kosten aufwiegen konnen. Das Wis-
sen aus der Forschung ist im Wesentlichen das Gold, das die Firma
im Keller hat. Wenn ein Pharma-Unternehmen alles 6ffentlich macht,
lauft es Gefahr, dass ein anderer Anbieter ihm mit einem Produkt zu-
vorkommt und den Profit daraus zieht. Hier miisste ein System ge-
wihlt werden, welches genau dies verhindert. Open Source / Open
Access wire ein interessantes Modell, aber es funktioniert nicht, wenn
es nur lokal auf die Schweiz angewandt wird.

6.  Welche Bedeutung spielen Kooperationen und Netzwerke im
Gesundheitswesen / bei der Medikamentenentwicklung in der Gegen-
wart? Welche Trends zeichnen sich hier ab?

Kooperationen zwischen Hochschule und Wirtschaft spielen
eine enorm wichtige Rolle. Einerseits geht es dabei um den Kostenas-
pekt: Grosse, kostenintensive Projekte konnen heute kaum mehr al-
leine auf die Beine gestellt werden. Andererseits spielt die Hochschule
als Knowhow-Trager fiir die Industrie eine wichtige Rolle. Beispiels-
weise unterhilt die ETH eine Kooperation mit Roche. Diese ist fiir
die Hochschule enorm wichtig, um zusitzliche Ressourcen zu haben,
womit sie die Forschung vorantreiben kann. Zudem ist Roche ein
starker Partner - nicht nur in kommerzieller sondern vor allem auch
fachlicher Hinsicht. Roche hat ebenfalls eine exzellente firmeninter-
ne Forschung. Dennoch: wichtig bleibt, dass die Forschung an einer
Hochschule nicht primir von Interessen der Wirtschaft gesteuert ist.
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Die Innovation, welche in diesen Kopfen steckt, ginge verloren, wenn
nur der kommerzielle Aspekt gesehen wiirde. In der Pharma-Industrie
hatte man frither noch 10-20 Prozent Zeit fir freie Forschung, heute
wird das kaum mehr gemacht. Deshalb sollte zumindest innerhalb der
Hochschule die freie Forschung noch vorherrschen.

Die ETH gehort zu den besten Hochschulen, weil sie einerseits
sehr viele Ressourcen zur Verfligung hat, andererseits die besten Per-
sonen hier arbeiten und frei denken konnen. Wenn dies nicht mehr
moglich ware, wirde sie einige Ringe im internationalen Ranking
zurlckfallen. Fiir Firmen steigert die Tatsache, dass wir weltweit eine
der besten Universititen sind und sehr viele neue Technologien entwi-
ckeln, die Attraktivitit fiir Kooperationen. Unternehmen sehen einen
kompetitiven Vorteil durch diese Zusammenarbeit, da sie dadurch in
10 Jahren moglicherweise etwas Neues auf den Markt bringen, wel-
ches auf dieser Zusammenarbeit beruht.

Fur die Hochschule hingegen sind die diversen Fragestellungen
der Wirtschaft interessant. Der Austausch mit der Forschungsabtei-
lung von IBM beispielsweise, die hervorragende Forschung macht,
ist fiir die Wissenschafter der ETH sehr interessant. Eminent wichtig
ist bei einer derartigen Zusammenarbeit immer eine klare Regelung
der Rechte. Beziiglich der IP gibt es in den Zusammenarbeiten ganz
verschiedene Ansitze. Mit IBM wurde ein offener Vertrag gemacht.
Das einzige, was IBM forderte, ist «Freedom to Operate». Das heisst
im Falle, dass Schutzrechte entstehen, sie dabei freie Lizenzen haben.
Der Grundsatz der ETH ist es aber, keine Lizenzen exklusiv gratis
wegzugeben. Damit soll die Bevorteilung einer einzelnen Firma aus-
geschlossen werden.

Gerade lancierte die ETH das Industrial Relations Programm,
welches auch die Pharmaindustrie betreffen wird. Es geht darum,
mittlere und grossere Unternehmen zu kontaktieren, diesen

Firmen die ganze Infrastruktur und die Expertise, die die ETH
anbieten kann, zu zeigen, und mafSgeschneiderte Produkte anzubie-
ten. Zuerst trifft sich der Prasident mit Leuten der Geschiftsleitung
von Firmen. Zeigen sie Interesse, wird eine Bedurfnis-Analyse durch-
geftihrt und ein ,,Katalog® von fir eine spezifische Firma moglicher-
weise interessante Forschungsgruppen, Technologien und Infrastruk-
turen der ETH Zirich zusammengestellt.

Basierend darauf kann ein Ideas-Lab folgen. In diesen Brain-
Storming-Sessions kommen Leute aus diesen Unternechmungen an die
ETH, sitzen 1-2 Tage mit unseren Forschern zusammen und generie-
ren Ideen. Wenn die Ideen einmal auf dem Tisch sind, konnen die Un-
ternehmen die Ideen selbst weiterentwickeln. In den haufigsten Fal-
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len werden die Forschungsprojekte aber zusammen mit der ETH in-
itiiert.

In diesem Zusammenhang kann ich als weiters spannendes Bei-
spiel auch auf die Cluster Initiative Toolpoint [www.toolpoint.ch] ver-
weisen, die ein sehr interessantes Geschaftsmodell haben. Im prikom-
petitiven Bereich versuchen sie zu erarbeiten, welche Technologien in
10-20 Jahren gebraucht werden. Fir Einzelkiampfer sind die Kosten
in diesem Bereich sehr hoch, Marktvorteile ergeben sich erst spater.
Toolpoint ist eine extrem interessante Einrichtung, bei der auch die
Hochschulen beteiligt sind und fiir die Schweizer Industrie als Mus-
terbeispiel dienen konnte.

Die ETH versucht die Kommerzialisierung noch vermehrt zu
fordern, indem sie die Grindung von Spin-off Unternehmen aktiv un-
terstutzt. Es entstehen bei uns ungefahr 20 Start-Ups pro Jahr, wobei
mindestens ein Griinder / eine Griinderin selbst von der ETH kommt
und die Basis der Firma ETH-Technologie ist. Dies ist eine bemer-
kenswerte Anzahl, auch im internationalen Vergleich. Haufig sind es
wirklich neue Technologien, fiir die es schwierig ist, einen Lizenzneh-
mer zu finden. Die Risiko- und Investitionsschwelle ist dort fir eine
bestehende Firma vielleicht zu hoch.

Die jungen Unternehmer hingegen entwickelten diese Technolo-
gien, als sei es ihr Baby. Sie sehen eine Moglichkeit, diese tatsachlich
umzusetzen und vielleicht auch einen Markt dafur. Es gibt teilweise
Technologien, die sehr gut funktionieren. GlycArt, welche von Roche
aufgekauft wurde, ist im Pharma-Bereich ein gutes Beispiel dafur. Die
Glykosilierung von Antikorpern, welche zu einer 10-100 Mal hohe-
ren Spezifitat fithrt, wurde zuerst nicht ernst genommen. Aber die
Technologie funktionierte. Die ersten Produkte werden in 3-4 Jahren
auf den Markt kommen. Mit GlycArt ging Roche schon im Vorfeld
der Ubernahme eine strategische Zusammenarbeit ein.

Etwas anderes sind die Joint-Ventures, z.B. mit der Firma Al-
stom Inspection Robotics, fiir Roboter, die an Turbinen Analysen
und Wartungsarbeiten verrichten. In diesem Falle hitte Alstom die
Technologie einfach von der ETH tibernehmen konnen, um sie dann
selbst zu entwickeln. Dies macht Alstom aber nicht, sondern griindet
zusammen mit der ETH eine Plattform. Dabei bringt die ETH das
Knowhow und Alstom das Management ein.
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DR. EUGEN DAVID
STANDERAT KANTON ST. GALLEN
SCHRIFTLICHE BEANTWORTUNG DER FRAGEN

1. Welches ist eine sinnvolle Definition von Innovation im Ge-

sundheitswesen?

Welches sind die wichtigsten Hiirden, welches sind die wichtigs-
ten positiven Einflussfaktoren fiir Innovation im Gesundheitswesen?

Definition: Innovationen sind fiir mich neue Ideen oder Er-
kenntnisse, die, nach objektiven Masstiben messbar, erfolgreich in
Diagnose und Therapie umgesetzt werden, wobei die Messung alle
WZW-Kriteriern einschliessen muss.

Hurden: Wichtigste Hiirde ist im schweizerischen System die
abolute Intransparenz beziiglich der Indikationen, der Diagnosen und
der Therapien. An zweiter Stelle steht das Fehlen wissenschaftlich be-
griundeter Messgrossen fiir die Bewertungen diagnostischer und the-
rapeutischer Massnahmen und deren Bezugnahme auf die Indikation.
Die Schweiz liegt hier international weit zurtck.

2. Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) im Gesundheits-
wesen / im Pharmasektor (Universitit / Industrie) in Zukunft spie-

len?

National und international sind IPR (intellectual property
rights), insbesondere das Patentrecht, wichtig als okonomischer An-
reiz fur den Innovationsprozess. Daher mochte ich das Patentrecht,
aber auch das Urheberrecht und das Markenschutzrecht auf keinen
Fall abschaffen. IPR werden aber auch missbraucht zur Marktab-
schottung und zur Absicherung monopolistischer Vertriebsstrukltu-
ren. Diesen MifSbrauchen ist insbesondere mit dem Wettbewerbsrecht
entgegenzutreten.

Beispielsweise lasst sich das CH-Parallelimportverbot fiir Arz-
neimittel aus dem Europdischen Wirtschaftsraum in keiner Weise
rechtfertigen. Gegentiber einem Ausbau der IPR bin ich kritisch ein-
gestellt, dies gilt insbesondere fiir die Verlangerung der Schutzdauer.
Das heutige Evergreening seitens der Industrie (Patentverlingerung
ohne innovativen Mehrwert) ist ein Missbrauch, der dringend abge-
stellt werden miisste.

3.  Konnen <Open Access> und offene Kooperationsmodelle den

Innovationsgrad im Gesundheitswesen / in der Medikamentenent-
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wicklung erhohen? Wenn ja, wie und an welchen Stufen der Wert-
schopfungskette sollten sie angewendet? Welches sind die Grenzen?

Nach meinem Verstindnis will die Open-Access-Bewegung,
wissenschaftliche Literatur kostenlos im Internet zuganglich zu ma-
chen. Hier ist das Urheberrecht angesprochen. ME ist die heutige In-
teressenabwagung im heutigen URG, einschliesslich des dortigen Er-
schopfungsgrundsatzes, sachgerecht.

Hinsichtlich der Erkenntnisse in Entwicklungsverfahren geht es
um den Geltungsbereich von Geschifts- und Fabrikationsgeheimnis-
sen. Die Zulissigkeit von Geschifts- und Fabrikationsgeheimnissen
ist eine zwingende Randbedingung von 6konomischen Wettbewerbs-
strukturen.

Meines Frachtens miissten aber wissenschaftliche Studien, die
zur Bewilligung nach HMG und KVG eingereicht werden, grundsitz-
lich im Zeitpunkt der Bewilligung 6ffentlich publiziert werden. Aus-
nahmen zugunsten berechtigter privater wettbewerblicher Interessen
miissten vorgesehen, aber restriktiv gehandhabt werden. Zum Zeit-
punkt der Bewilligung geht das offentliche Interesse dem privaten
Geheimhaltungsinteresse grundsatzlich vor. Ebenso miissten die Be-
hordenentscheide in den Grundziigen publiziert werden.

4. Wer sollten die Innovatoren und Krifte sein, die neue Konzepte
vorantreiben (Industrie, Wissenschaft, Politik, NGOs)?

Der Wissenschaft fillt die Hauptaufgabe zu, wobei dieGesell-
schaftswissenschaften vor allem Argumente fir eine der heutigen Ge-
sellschaft angemessene Interessenabwagung zwischen den Informa-
tionsinteressen der Allgemeinheit und den individuellen Vermogens-
schutzinteressen zu liefern hitten.

5. Welches sind die verinderten Rollen / Kompetenzen fir die Ak-

teure im Gesundheitssektor (Arzte, Spitiler, Medizinische Technolo-

gie, Verteiler, Patienten, Konsumenten) im Umfeld einer offenen Inno-

vationsarchitektur? Wird der Arzt vermehrt zum Berater? Braucht es

neue Strukturen?

Wie alle guten Systeme sollte auch das Gesundheitssystem auf
uberlegten und transparenten Checks and Balances der Beteiligten be-
ruhen. Eine zentrale Steuerung ist abzulehnen, weil der falsche oder
zumindest ineffiziente Einsatz der knappen Ressourcen programmiert
wire. Das heutige System der Schweiz erfiillt diese Voraussetzungen
nicht. Sein Hauptmangel ist die absolute Intransparenz und das Aus-
einanderfallen von Kompetenz und Verantwortung bei den einzelnen
Beteiligten. In vielen Fillen raumt das System den Beteiligten Kompe-



162

tenzen ein, ohne damit irgendeine Verantwortungsiibernahme (sei es
die Qualitatsverantwortung oder die 6konomische Verantwortung)
zu verbinden.

Ich zweifle, ob es richtig ist, dass nur Arzte therapeutische Mafi-
nahmen anordnen konnen. Die Selbstmedikation muss meines Erach-
tens bei mehr Indikationen zugelassen werden, allenfalls mit Beratung
vom Apotheker.

Bei zahlreichen Indikationen findet eine tibertriebene diagnos-
tische und therapeutische Massnahmen statt, die reine Ressourcen-
verschwendung sind und nicht selten sogar als gravierende Qualitats-
mangel beurteilt werden mussen.

Zufolge Intransparenz bei Indikation, Diagnose und Thera-
pie, fehlender Anwendung bereits vorhandenen Standards (z.B. in
der Herzchirurgie), mangelnder Ubernahme neuer Standards (zB in
der Onkologie) und eines fehlenden IKS auf allen Ebenen der Diag-
nostik und Therapie gerit das jetzige System mehr und mehr in eine
Sackgasse. Diese Mingel miissten meines Erachtens behoben werden
und zwar durch den Systemregulator. Systemregulatoren sind in der
Schweiz Bundesrat und Parlament.

Die Mingel werden aus meiner Sicht nicht behoben, weil sie be-
reits zu viele ungerechtfertigte Sofa-Renten bewirken und die zahlrei-
chen Sofa-Rentner alle Mittel einsetzen, damit ihre (ungerechtfertig-
ten) Einkommen aus dem System nicht geschmailert werden.

Die Behebung der Mingel kann ich mir nur vorstellen, wenn
der Regulator einerseits Transparenz durchsetzt und anderseits Wett-
bewerbselemente gestattet. Von neuen institutionellen Strukturen oder
Institutionen verspreche ich mir nichts. Es ist auch falsch - wie das
heute geschieht - Personen Kompetenzen fiir Entscheide einzurdumen,
fiir welche sie keinerlei Verantwortung ubernehmen miissen.

6.  Kann der Forschungsplatz Schweiz von offenen Innovationsmo-
dellen profitieren? Falls ja, welches sind die Voraussetzungen?

Ein transparantes System bringt sicher volkswirtschaftlichen
Gewinn. Voraussetzung sind Transparenz bei Indikationen, Diagno-
sen und Therapien.
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7.  Welche Bedeutung spielen Kooperationen und Netzwerke im

Gesundheitswesen / bei der Medikamentenentwicklung in der Gegen-

wart? Welche Trends zeichnen sich hier ab?

Netzwerke sind positiv zu bewerten. Sie konnen aber nicht
staatlich verordnet werden. Der Staat muss vielmehr den notwendi-
gen Handlungsspielraum bereit stellen, dass sich Netzwerke bilden
konnen

8.  Wird sich das Netzwerk fiir strategische Kooperationen im Ge-

sundheitswesen Ausweiten, falls ja zu welchen Zwecken (Forschung,
Entwicklung, Marketing, Vertrieb) welches wiren kiinftige Partner
(Industrie, Leistungserbringer, Endnutzer, etc)?

Das Netzwerk und die Kooperationen werden sich ausweiten,
wenn die heutigen staatlichen Beschrinkungen fiir zweckmassige
Netzwerkbildung abgebaut werden.
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RUTH DREIFUSS
EHEMALIGE BUNDESRATIN
26. MA| 2009, 11.00 - 12.00 UHR, GENF

Konnen <Open Access> Modelle im Gesundheitswesen die Innovation
erhohen? Wenn ja, wie und an welchen Stufen der Wertschopfungs-
kette sollten sie angewendet werden? Welches sind die Grenzen?

In der pharmazeutischen Forschung verschmilzt die Grenze zwi-
schen angewandter und Grundlagenforschung zusehends. Dies ver-
starkt die Tendenz, dass sich der Schutz des geistigen Eigentums im-
mer weiter in das Feld der Grundlagenforschung ausweitet. Dies muss
kritisch betrachtet werden, da hierdurch wesentliche Grundlagen auf
denen auch andere Entdeckungen in verwandten oder andern For-
schungsbereichen gemacht werden konnen eingeschrankt werden.
Konkret ist die Patentierung von Entdeckungen in der Grundlagen-
forschung in Universitidten entsprechend problematisch, da dies die
Forschung und Innovation einschranken kann.

Ein eigentliches Ziel miisste es sein — im Bewusstsein, das dies
keine leichte Aufgabe ist - fir die Grundlagenforschung einen Open
Source Ansatz zu definieren. Hierbei gilt es auch zu definieren, wel-
cher Teil der Forschung im Dienste eines ,,Service Public“ steht.

Ein generelles Problem in der pharmazeutischen Forschung ist
die Tatsache, dass die Kompetenzen in verschiedenen Fachgebieten
haufig auf unterschiedliche Unternehmen oder Departemente verteilt
sind. Die Verkniipfung dieses gestreuten Wissens findet heute noch
zu wenig statt und musste starker gefordert werden, was nicht einem
Open Source sondern stiarker einem Open Access Ansatz entspricht.
Eine Forderung, die sich hieraus ableiten lasst ist beispielsweise, dass
Forschungsergebnisse, die durch staatliche Gelder finanziert werden
auch bedingungslos offentlich zuginglich sein sollten.

Ein weiteres Problem stellt sich bei der Frage, welche Priorita-
ten bei einem eingeschrankten geistigen Eigentum gesetzt werden soll-
ten. Angesichts der gravierenden globalen Herausforderungen bei Ge-
sundheitsversorgung, insbesondere in weniger entwickelten Landern,
werden Open Source Ansitze seit langem diskutiert. Gerade bei der
Bereitstellung von Medikamenten fiir die Behandlung von Infektions-
krankheiten in Entwicklungslindern steht das Offentliche Interesse
im Gegensatz zum Kommerziellen eines Anbieters. In der Diskussion
mit der Pharmaindustrie wurden in diesem Feld punktuell gute Lo-
sungen gefunden. Diese gilt es weiter auszubauen.

In vielen Fillen liegen Molekiile, die fiir Forschungsfelder ver-
wendet werden konnten in privaten Libraries von Unternehmen, die
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an diesem Gebiet gar nicht interessiert sind. Diese sind so fiir andere
Forscher nicht zuginglich. Hier wire es begriissenswert, wenn die In-
dustrie, diese Art von Molekiilen und Leadsubstanzen, die ein Unter-
nehmen selbst nicht verwendet in einem Pool andern Forschern zur
Verfugung stellen wiirde.

Mit einem zu starkem Schutz von geistigen Eigentum, das nicht
verwendet wird und dessen Nutzung der Gesellschaft einen Nutzen
bringen konnte, wichst die Tendenz, dass unbeniitzte Patente auch
nicht schiitzbar sein sollte.

Die grundlegende Legitimierung eines Patents dient ja im ur-
springlichen Sinn dem Schutz der Produktion. Anders formuliert:
Der Schutz von geistigem Eigentum, das nicht in einer Produktion
genutzt wird muss kritisch betrachtet werden. Dies betrifft vor allem
das Feld der Neglected Diseases und der Krankheitsfelder die zu den
haufigsten Todesursachen zihlen. Gerade in diesem Feld (TB, Ma-
laria, AIDS) haben sich mehrere gut funktionierende Public Private
Partnerships entwickelt. Diese Art von Konzepten sollten weiter ver-
breitet werden.

Ein weiterer relevanter Bereich im Zusammenhang mit Open
Access betrifft klinische Studien: Klinische Daten miissen vollstin-
dig und allgemein verfiigbar sein. In gewissen Fillen, wird IP als Ar-
gument fiir Datenschutz verwendet, so dass Ergebnisse aus Sicht des
Schutzes der Privatheit nicht veroffentlich wurden. Dies ist ein Miss-
brauch des geistigen Eigentums, der so nicht tolerierbar ist.

Die Schweiz ist leider seit einiger Zeit im Healthcare Umfeld
nicht in einer Phase in der besonderes Progressive Strategien ent-
wickelt werden, genau dies wire fir die Schweiz als Pharma-Land
enorm wichtig. Allerdings gibt es eine Vielzahl von positiven und
erfolgsversprechenden Ansitzen die eine mogliche Richtung aufzei-
gen. Die Initiativen von Novartis im Bereich Malaria zeigen, dass die
Schweiz auch im internationalen Vergleich eine Vorbildrolle tiberneh-
men kann.

Generell kann das Credo eines Open Source Ansatzes auch als
Basis fiir eine offene und transparente Kommunikation dienen. Dies
ist gerade angesichts des zunehmenden Vertrauensverlusts in die In-
dustrie ein enorm wichtiger Aspekt.

Dies betrifft auch die Zusammenarbeit zwischen Unternehmen
innerhalb und ausserhalb von Branchengrenzen sowie internationa-
le Kooperationen. Gerade bei der Bekiampfung von Pandemien zeigt
sich dies sehr deutlich. Auf der anderen Seite fihrt eine Abschottung
zu Problemen. Beispielsweise hat sich ein asiatisches Land im letzten
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Jahr zum ersten Mal geweigert, einen Virus der internationalen For-
schungsgemeinde zur Verfiigung zu stellen, da die Befiirchtung gea-
ussert wurde, dass keine Gegenleistung erfolgt. Wenn es ein Gebiet
gibt, bei dem man von Weltinnenpolitik sprechen kann, so ist es si-
cherlich Gesundheit.

Die Politik sollte die Publikationspflicht bei Grundlagenfor-
schung und bei klinischen Studien als Forderung klar formulieren.
Ebenfalls ist es denkbar, dass Patente von Universititen geschiitzt
werden um dieses dann aber 6ffentlich zur Verfiigung zu stellen. Dies
schliesst selbstverstandlich nicht aus, dass Universititen gewisse Er-
findungen auch kommerziell Nutzen konnen und sich so ein zusitzli-
ches Einkommen verschaffen. Allerdings diirfen Patente nicht zu einer
zentralen Finanzierungsquelle fiir Universitaten werden.
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PROF. DR. OLIVER GASSMANN

DIREKTOR INSTITUTE FUR TECHNOLOGIE MANAGEMENT

UNIVERSITAT ST. GALLEN (HSG)

12. JUNI 2009, INSTITUT FUR TECHNOLOGIE MANAGEMENT, ST. GALLEN

1. Welches ist eine sinnvolle Definition von Innovation im Ge-

sundheitswesen / fiir den Pharmasektor? Welches sind die wichtigsten

Hiirden, welches sind die wichtigsten positiven Finflussfaktoren fiir

Innovation im Gesundheitswesen / im Pharmasektor?

Ich vertrete eine marktgerechte, praxisorientierte Definition
von Innovation in Anlehnung an Schumpeter . Alternativ konnte man
auch den CTO von Henkel zitieren: ,,Innovation ist, wenn der Markt
Hurra schreit.“ Innovation bedeutet die kommerzielle Umsetzung ei-
ner Invention im Markt. Diese Definition 1af3t sich auf offene und ge-
schlossene Innovationsmodelle anwenden.

Fiir das Verstandnis der Pharmaindustrie miissen Porters Five
Forces um eine weitere Kraft erganzt werden, namlich die Regulato-
ren. Der Pharma-Bereich ist also hochgradig komplex. Dies ist ein in-
tensiver Einflussfaktor fiir die Entwicklung der Branche in den nichs-
ten Jahren.

Die Pharmaforschung ist besser als vielfach angenommen wird.
Der oft zitierte Ruckgang der Produktivitiat hingt wahrscheinlich
starker vom gegenwairtigen Stand der Entwicklung ab, in der zurzeit
eine Spezifizierung der Forschung stattfindet, wobei der echte Wis-
senszuwachs durch die Absorption der hoheren Komplexitat lang-
samer ist.

Die zentrale Herausforderung im Pharmabereich besteht in der
Tatsache, dass viel Innovation «bottom up» dezentralisiert entsteht.
Dies obschon Pharmakonzerne enorm hohe Summen fiir eine zentra-
lisierte «top down» Forschung investieren. Gleichzeitig benotigt die
pharmazeutische Forschung ein kritisches Mass an GrofSe, da insbe-
sondere die Durchfithrung von klinischen Studien finanziell sehr auf-
wendig ist. So miissen beispielsweise allein fir eine Zulassung eines
Medikaments bei der FDA bis zu 1000 Bundesordner Dokumentati-
on einreicht werden. Dies Ubertrifft die Moglichkeiten eines Biotech-
unternehmens bei weitem. Die Vereinigung dieser beiden Anforderun-
gen — dezentrale, freiheitliche Strukturen in der frithen Phase der For-
schung und GrofSe im spateren Teil der Entwicklung eines Produkts
- sind nicht leicht zu vereinen.

Dies ist einer der Griinde warum die Auslizenzierung von fri-
hen Forschungsphasen wichtig ist und mit Erfolg angewendet wird.
Ein Unternehmen wie Novartis entscheidet beispielsweise, einen ge-
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wissen Teil der Forschung auszulagern und diesen unabhingig laufen
zu lassen, sichert sich im Gegenzug aber das Riickkaufsrecht fur die
Umsetzung in ein Produkt. Es mag den einen oder andern erstaunen,
dass grosse Pharmaunternehmen in gewissen Fillen Forschungsberei-
che, in denen viel marktrelevantes Wissen besteht, auslagert, und dies
nicht selbststandig ohne fremde Unterstiitzung durchfithrt. Die Praxis
zeigt aber, dass hier das Teilen respektive das Auslagern von Wissen
die Produktivitit erhoht.

Novartis hat hier ein vorbildhaftes Modell entwickelt, externe
Experten in einem «bottom up» Ansatz in Projekte zu integrieren.
Hierbei wird zunichst eruiert, welche Innovations-Felder sich gegen-
seitig befruchten konnen Dann werden dort Teams aus internen und
externen Forschungsinstituten plaziert.

2. Welches sind andere Beispiele fiir vielversprechende Ansitze
zur Forderung von Innovation?

Die Pharmaindustrie kann einiges von der Elektronikbranche
lernen, wo wesentlich hiufiger mit offenen Innovationsmodellen ge-
arbeitet wird und konkurrenziiberschreitende Technoparks viel weiter
verbreitet sind. Philips beispielsweise ist fithrend in diesem Bereich.
Im Philips Open Innovation Labor lddt das Unternehmen potentielle
Kooperationspartner ohne Verpflichtung ein, stellt Management-Un-
terstiitzung, Marktforschungs-Dienstleistungen zur Verfiigung evalu-
iert spater mogliche Chancen und Kollaborationsmoglichkeiten.

Eine wesentliche Basis fiir dieses Konzept ist raumliche Nihe.
Dies ist mittlerweile auch durch empirische Forschung belegt, die
zeigt, dass raumliche Nihe Innovation begunstigt. Die Absorptions-
fahigkeit fur externes Wissens steigt mit raumlicher Ndhe massiv an.
Diese Tatsache wurde im Enthusiasmus der Globalisierung, und der
Moglichkeiten von virtuellen Teams, lange unterschatzt.

Auch das Nanotechnologie-Labor der IBM in Ruschlikon, das
in Zusammenarbeit mit der ETH betrieben wird, ist ein mutiger und
zukunftsweisender Schritt. IBM und die ETH arbeiten dabei an ge-
meinsamen Projekten ohne die Frage der Kommerzialisierung, wie
frither tiblich im Voraus zu regeln und dabei die kommerziellen Rech-
te eindeutig einer, sondern beiden Parteien zuzuordnen. Die Abgren-
zung erfolgt nur gegeniiber Dritten. Beide Institutionen haben so die
Moglichkeit eine Erfindung zu kommerzialisieren, der schnellere wird
die Rechte nutzen. Mit diesem wettbewerblichen Modell wird auch
die Zeit zur Marktreife tendenziell beschleunigt. Solche Modelle feh-
len bislang in der Pharmaindustrie, konnten aber als Mustermodell
gut ibernommen werden.
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Das Human-Genom-Projekt ist ein anderes spannendes Beispiel
aus dem Bereich der Genetik, das zeigt, dass die Geschwindigkeit der
Forschung zugenommen hat, als nicht nur eine Institutionen sondern
auch ein kommerzieller Wettbewerber aufgetreten ist. Auch hier hat
die Geschwindigkeit der Forschung mit der Kommerzialisierung zu-
genommen.

Bei diesen Konzepten wurde in der Vergangenheit die Koope-
ration zwischen Hochschulen und Industrie nicht optimal gesteuert.
Viele der Technologie-Transferstellen legten zu viel Gewicht auf eine
proprietare, exklusive Verwertung durch die Hochschule. Aus einem
abstrakteren Betrachtungswinkel und einer tiibergeordneten gesamt-
volkswirtschaftlichen Sicht zeigt sich, dass Innovation durch proprie-
tare Rechte stark gehemmt wird. Ein Grund hierfiir liegt in der Tatsa-
che, dass Hochschulen nur geringe Kompetenzen in der Kommerziali-
sierung von Erfindungen haben. Dennoch sollten die Kanile bestehen
um Erfindungen schnell an den Markt zu bringen und zu kommerzi-
alisieren. Die Aussicht auf einige Millionen Lizenzeinnahmen, die ei-
ner Hochschule in Aussicht stehen, sind im Vergleich zu den Milliar-
den Mehrwert, die ein Produkt am Markt generieren kann vernach-
lassigbar. Das Konzept einer gemeinschaftlichen Kommerzialisierung
ist deshalb wegweisend.

Grundlagenforschung und Kommerzialisierung schliefSen sich
auch fur eine Hochschule nicht aus. Es gibt Untersuchungen von Ber-
keley Forschern, die zeigen, dass Unis nicht schlechter in der Grund-
lagenforschung sind, wenn sie nebenbei kommerzialisieren: Die Key-
Words in den Publikationen zwischen Universititen, die Innovatio-
nen umsetzten und solchen die nur Grundlagenforschung betreiben
sind zwar unterschiedlich, der Citation-Index hingegen ist identisch.
Dabei wurde ebenfalls die Anzahl Patente berticksichtigt. Die Studie
war in der eher links orientierten Tradition von Berkeley eher anti-
kommerziell gedacht. Allerdings konnten die Autoren der Studie kei-
ne Nachteile nachweisen, da diese letztlich auch nicht existieren. Das
unerwartete Resultat wurde entsprechend von Science publiziert, um
Forschern zu zeigen, dass es durchaus Moglichkeiten gibt, kommer-
zielles Denken mit qualitativ hochstehender Grundlagenforschung zu
vereinen. Ungeachtet dessen zeigt sich dies auch an der Anzahl von
Nobelpreistriagern, die auch unternehmerisch aktiv sind.

Hier zeichnet sich jedoch langsam ein Umdenken ab, wobei
die Grenzen zwischen Unternehmern und Forschern, zwischen Hoch-
schule und Industrieforschung durchldssiger werden: eine wachsen-
de Zahl von Forschern sucht auch den wirtschaftlichen Erfolg und
die Forschung in der Industrie beschiftigt sich mehr mit Fragen der
Grundlagenforschung.
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3.  Wie kann die Verkniipfung von Grundlagenforschung und
Kommerzialisierung an Hochschulen in der Schweiz aktiv gefordert

werden?

Der Staat verhindert in vielen Fillen Unternehmertum. In der
Schweiz ist das weniger dramatisch als in Deutschland, doch auch
hier gibt es Potential fir Verbesserungen. Innovatoren oder Unter-
nehmer mussen grundsitzlich die Moglichkeit haben Ideen zu reali-
sieren, das ist vielfach nicht gegeben. Einerseits bestehen regulatori-
sche Hiirden, andererseits gibt es ein Stigma des Unternehmertums,
das an Hochschulen verpont ist. Hier gibt es auch Unterschiede in
der Universitiatslandschaft. Wahrend die Universitdt St. Gallen Un-
ternehmertum fordert werden Forscher, die kommerziell aktiv sind,
beispielsweise an der ETH, als Forscher zweiter Klasse angesehen.
Hier kann die Schulleitung Initiativen fordern, die beispielsweise den
Status von Unternehmertum erhohen, Spin-Offs zu verstirken oder
generell auch die Rekrutierungspolitik auf Personlichkeiten anzupas-
sen, die eine gewisse Marktnihe mitbringen. Hier hat die ETH in den
letzten Jahren einiges getan.

Natirlich spielen hier kulturelle Griinde eine elementare Rolle:
Der typische ETH-Forscher lebt grosstenteils von seiner Reputation.
Die kommerzielle Verwertung einer Erfindung ist nur dann sinnvoll,
wenn es der Reputation zutraglich ist. Initiativen, die den Status kom-
merzieller Tatigkeit an Hochschulen fordern, wiirden die Innovati-
onsfiahigkeit ebenfalls begiinstigen.

Eine weitere Moglichkeit besteht darin, dass Forscher vermehrt
Verwaltungsratsmandate annehmen. Dies geschieht bislang oft wegen
ihrer technischen Expertise, weniger wegen ihren Management-Fahig-
keiten, obwohl diese durchaus vorhanden sind.

4.  Wie beurteilen Sie Open Source Konzepte in der Pharmafor-
schung in einer Art Bazarmodellen, mit moglichst freiem Austausch

im prikompetitiven Bereich?

Der Austausch im prakompetitiven Bereich ist vorteilhaft und
fordert die Innovationskraft; das weiss man ja seit langem aus der in-
terdisziplindren Forschung. Wenn man nicht verwandte Gebiete zu-
sammenbringt, ist der Wissenszuwachs viel grosser, als wenn nur dis-
ziplinar in einem Feld geforscht wird. Der Grenznutzen ist fiir den
Wissenszuwachs viel hoher, als wenn nur in einer Disziplin in immer
spezifischeren Fragestellungen geforscht wird. Trotz der Tatsache,
dass der Wissenszuwachs in interdisziplindren Projekten hoher ist, ist
es nach wie vor schwierig solche Forschungsergebnisse zu publizieren.
Als Folge muiissen bereichsiibergreifende Ergebnisse innerhalb der be-
stehenden Disziplinen publiziert werden. Dartiber hinaus zeigt sich,
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dass Interdisziplinaritdt nicht nur einen schnelleren Wissenszuwachs
in der Forschung ermoglicht sondern auch die Kommerzialisierung
zusdtzlich beschleunigt.

5. Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) im Gesundheits-
wesen / im Pharmasektor (Universitit / Industrie) in Zukunft spie-

len?

Die Rolle des geistigen Eigentums wird in der Forschung im-
mer umstrittener. Die Anzahl Patente nimmt weltweit massiv - tiber
20% pro Jahr — zu. Dies hat zur Folge dass die Patentimter opera-
tiv gar nicht mehr in der Lage sind, die Patentanmeldungen verniinf-
tig zu beurteilen. Vielfach werden Patente deshalb einfach gewihrt,
ob ein Patent effektiv durchsetzbar ist, zeigt sich danach haufig erst
im Gerichtsfall. Zusitzlich wird es wird immer schwieriger, da einige
Linder wie China oder Indien immense Schwierigkeiten haben, den
Schutz von geistigem Eigentum tiberhaupt durchzusetzen. Die Krise
des geistigen Eigentums konnte sich als Folge zu einer Chance fiir of-
fene Innovationskonzepte entpuppen.

Gleichzeitig bergen offene Innovationsmodelle auch Gefahren:
Wenn alles «Open» und nicht mehr durch Patente geschiitzt wird,
haben Unternehmer keine Anreize mehr, zu investieren. Bereits heute
sinkt die Attraktivitit des Pharmamarkts durch die Umgehung von
Patenten durch Schwellenldnder und die groflere Konkurrenz durch
Generika. Mit der hoheren Komplexitat der Forschung und den kiir-
zeren Zeitfenster der Patentlaufzeit zur Kommerzialisierung von Pro-
dukten nehmen die Anreize in die Medikamentenentwicklung zu in-
vestieren signifikant ab. Wenn sich weitgehende Open Source Modelle
durchsetzten, wiirden letztlich alle Markteilnehmer nur noch Gene-
rikas herstellen.

Zentral ist deshalb die Frage, welcher Bereich in der Wertschop-
fungskette von offenen Modellen profitiert, und welche Bereiche pro-
prietdr belassen werden sollten. In diesem Fall bedeutet dies die Ge-
wihrung von temporiren Monopolen, die es dem Besitzer erlauben,
in einer gewissen Zeitspanne Investitionen wieder einzuspielen.

Eine wichtige Rolle spielen halb-offene (semi-open) Modelle
in denen Unternehmen in bestimmten Bereichen von Forschung und
Entwicklung kooperieren. In der Halbleiter-Industrie haben IBM und
Siemens entschieden wechselseitig geistiges Eigentum des Partners zu
nutzen. Dies ist sinnvoll, da sich die Unternehmen bei der Forschung
behindern wiirden. Stattessen grenzen sie sich gegen Dritte im Markt
ab. In einem solchen semi-offenen Bereich, findet kooperative For-
schung statt, IP wird gemeinsam genutzt. Solche Modelle sind auch
im Pharma-Bereich absolut denkbar, sowohl fiir regionale als auch
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globale Kooperationen. Wichtig ist hingegen eine Komplementaritat
der Kernkompetenzen.

6.  Kann der Forschungsplatz Schweiz von offenen Innovationsmo-
dellen profitieren? Falls ja, welches sind die Voraussetzungen?

Die Schweiz gehort im internationalen Vergleich beziiglich der
relativen Forschungsintensitit (Publikationen pro Kopf, Patente pro
Kopf) zu den Spitzenreitern. Dabei ist der Umgang mit geistigem Ei-
gentum bereits sehr offen: sehr viel Wissen wird geteilt. Dies ist fir
eine kleine Volkswirtschaft eine richtige Strategie. Ein Land wie die
Schweiz kann nur durch Offenheit gewinnen. Die Frage ist aber den-
noch, wieviel man gibt und wieviel man im Gegenzug wieder zuriick
erhilt. Ungeachtet der Frage nach offenen oder geschlossenen Model-
len gilt es das langfristige Ziel fur die Schweiz zu definieren.

Das Ziel fir die Schweiz muss es sein, Wertschopfungswelt-
meister zu werden. Es reicht langfristig nicht aus, nur Forschungs-
weltmeister zu sein. Hier sind die Modelle von fiithrenden, exporto-
rientierten KMUs, die am starksten zur Wertschopfung der Schweiz
beitragen, richtungweisend. Hierbei ist es besonders interessant, dass
einzelne Unternehmen schon in sehr frithen Stadien schon interna-
tional titig sind. Das funktioniert allerdings nur in wissensbasier-
ten Mirkten, wenn eine proprietire Technologie zur Verfugung steht
und Nischenmarkte bearbeitet werden. Diese Werte sind grundlegend
fiir die Konversion von Wissen in Innovation und kommerziellen Er-
folg.

Die Schweiz kann sich im internationalen Vergleich, gerade im
Life Science Bereich, weiter profilieren. Offene Innovationsmodelle
konnen hier einen wichtigen Beitrag leisten. Gleichzeitig gilt es Ent-
wicklungen, wie den Abzug der Forschungsleitung von Novartis von
Basel nach Cambridge, in den USA kritisch zu beobachten und diese
Signale zu interpretieren. Moglicherweise gibt es zu viele regulatori-
sche Bedingungen. Moglicherweise fithrt die abnehmende Technolo-
gieakzeptanz zu suboptimalen Bedingungen fur Forscher. Hier gilt
es anzusetzen und die Schweiz im Ausland als Forschungsstandort
zu positionieren und gleichzeitig attraktive Arbeitsbedingungen fiir
qualifizierte Forscher zu bieten. Die Politik ist gefragt, die Rolle der
Schweiz im Rahmen einer langfristigen Vision zu definieren.

Dabei hangt vieles auch mit der Fithrungskultur in der Industrie
und den Universitdten zusammen, die auch die Kultur bei Kooperati-
onen und offenen Forschungsmodellen prigen. Dies umfasst Anreize
fur Mitarbeiter, langfristige Entwicklungsperspektiven, die die Ent-
wicklung einer Forschungskultur und Teamarbeit fordern. Damit ver-
bunden sind auch Fragen der Organisation, z.B. symmetrische Orga-
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nisationsformen, bei denen gleichzeitig auch bei Kooperationen eine
klare Leaderrolle definiert ist.

Zusammenfassend lassen sich 3 Regeln fiir das Gelingen von
offenen Innovationsmodellen formulieren:

1. Mach es so einfach wie moglich, aber nicht einfacher: Wichtig
ist eine detaillierte Analyse wo ein offenes Modell sinnvoll ist und wo
nicht.

2. Betrachte die Gesamtheit: Von zentraler Bedeutung fir die Zu-
ordnung von offenen Modellen ist die Analyse der gesamten Wert-
schopfungskette.

3. Vergrossere den Kuchen: Open Innovation Befiirworter kritisie-
ren, dass Gegner dauernd befiirchten, der Gewinnanteil bei offenen
Modellen sei zu klein. Vielleicht sollte man mehr dariiber nachden-
ken, einen moglichst grossen Kuchen zu backen, damit erledigt sich
die Frage, wer den grossten Teil hat.

Zusammenfassend gilt es festzuhalten: Wir sind Menschen und
werden immer tiber die Grosse des Kuchens nachdenken. Das ist eben
letztlich das Grundproblem, das auch iiber den Grad der Offnung in
der Forschung entscheiden wird.
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1.  Welches sind die wichtigsten Herausforderungen fiir die Ent-

wicklung innovativer Medikamente?

Innovation in den Life Sciences geht Hand in Hand mit dem
exponentiellen Wissenszuwachs, der sich durch alle Forschungsbe-
reiche vom Computing bis zu Physik, Elektronik, Imaging-Technolo-
gien, Biologie, Medizin und der Politik abzeichnet. Dies hat mehrere
Folgen: Zum einen fuhrt das wachsende Wissen zur Entwicklung von
neuen Arzneimitteln, die eine hohere Spezifitit aufweisen als traditi-
onelle Medikamente. Damit konnen Erkrankungen an ihrem moleku-
laren Ursprung bekampft werden, anstatt durch blosse Symptombe-
handlung. Zum andern fithrt das zunehmende Wissen zu einer immer
grosseren Komplexitat. Diese ist eine der Ursachen fir den Riickgang
der R&D-Produktivitit der letzten Jahre.

Forscher in der Medikamentenentwicklung stehen vor der He-
rausforderung, zunichst die relevanten Ergebnisse aus der Grundla-
genforschung zu identifizieren und darauf aufbauend dieses Wissen
fir die Losung von angewandten Problemen umzusetzen. Dies er-
fordert einerseits neue Konzepte zur Interpretation komplexer Da-
ten. Andererseits ist der Wissenszuwachs in der Forschung dermassen
gross, dass sich eine neue Kultur des Wissensaustauschs entwickelt.
Ein zentrales Instrument, um den Wissenszuwachs schneller und ef-
fizienter in innovative Medikamente umzusetzen, ist die Kooperati-
on zwischen Hochschulen und Industrie. Vor einigen Jahren initiierte
Novartis deshalb ein Abkommen mit einem biomedizinischen For-
schungsinstitut, dem Scripps Research Insitute in La Jolla in Kalifor-
nien. Die erfolgreichste Form fiir Kooperationen sind so genannte
Joint-Teams, in denen Forscher von Novartis und dem Scripps Re-
search Institute an gemeinsamen Projekten arbeiten.

Der Schutz des geistigen Eigentums wird dabei mit einem
«Right of first Refusal» gelost, das dem Industriepartner, in diesem
Fall Novartis, zusteht. Dies bedeutet, dass Novartis neue Entdeckun-
gen von Scripps zuerst begutachten kann und dann entscheidet, ob
diese kommerziell genutzt werden sollen. Sollte die Entdeckung fiir
Novartis nicht von Bedeutung sein, hat Scripps das Recht, die Ent-
deckung frei anderen Firmenpartnern zur Kommerzialisierung anzu-
bieten. Novartis hat zusaitzlich weitere Joint-Teams initiiert, z.B. mit
der University of Michigan in Ann Harbor in den USA und in der
Schweiz mit der ETH. Entscheidend fiir den Erfolg solcher Koopera-
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tionen ist die enge Zusammenarbeit zwischen Forschern, der Industrie
und den Universitaten. Dabei werden die Hochschulen nach wie vor
Grundlagenforschung betreiben, wihrend die Industrie dieses Wissen
transferiert und in einem multidisziplindren Team zu einem kommer-
zialisierbaren Produkt weiterentwickelt. Ideal ist eine sehr enge geo-
graphische Nihe der Mitglieder solcher Joint-Teams um eine intensi-
ve Interaktion zu ermoglichen. Elektronische Kommunikationsmittel
sind nur ein Behelf.

Eine weitere zentrale Herausforderung fiir die Arzneimittelfor-
schung betrifft die Einstellung der Gesellschaft zu Risiken: Die Of-
fentlichkeit stellt einerseits enorm hohe Erwartungen an die Wirk-
samkeit von pharmakologischen Therapien, hat aber andererseits, im
Vergleich zu anderen Lebensbereichen wie der Mobilitat, eine tiefe
Toleranz punkto den Risiken von Medikamenten. Wihrend Gefah-
ren im Strassenverkehr weitgehend akzeptiert werden, werden an die
Medikamentensicherheit sehr hohe Anforderungen gestellt. Um die-
sen Anspriichen gerecht zu werden, sind weitgehende klinische Studi-
en notwendig, die wiederum hohe Kosten verursachen. Die FDA [U.S.
Food and Drug Administration] und andere nationale Zulassungsstel-
len verlangen zunehmend grossere Zahlen von Patienten, an denen
ein Medikament getestet wird. Ein Unternehmen benotigt auf diese
hohen Kosten einen entsprechenden Return on Investment.

2.  Welche Rolle spielt Kompetenzverteilung zwischen Industrie
und akademischer Forschung fiir die Entwicklung innovativer Arznei-

mittel?

Zwischen den Aufgaben von Universititen und der industriel-
len Forschung gibt es traditionell eine klare Trennung. Hierbei wird
an Universitaten — finanziert durch offentliche Gelder — Wissen erar-
beitet, das wiederum fur alle zuginglich ist. Eine kommerzielle For-
schungsinstitution wie Novartis kann aufbauend auf diesen Erkennt-
nissen Medikamente entwickeln, wobei dieser Prozess hochspeziali-
sierte wissenschaftliche Prozesse voraussetzt und 12-15 Jahre dauern
kann. Durch die Unternehmenssteuer finanziert die Industrie indirekt
auch die Grundlagenforschung.

Das etablierte Modell bei der Entwicklung eines Arzneimittels
beruht entsprechend auf der Trennung zwischen der Grundlagenfor-
schung, die biologische Krankheitsmechanismen erforscht und der
Pharmaindustrie, die aufbauend auf diesem Wissen ein Produkt ent-
wickelt. Dabei ist der Ubergang fliessend, neue Wirkstoffe sind auch
wichtige Werkzeuge fiir die Grundlagenforschung.

Die Industrie verfugt in dieser interdisziplinaren Arbeit, bei der
Teams aus unterschiedlichen Disziplinen zusammenarbeiten, tber
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hohe Kompetenzen. Universititen haben aufgrund der Arbeits- und
Forschungskultur weniger Erfahrung in dieser Form der Kooperati-
on. Der akademische Forscher hingegen geniesst im Vergleich zum
Forscher in der Industrie hohere Freiheitsgrade, die es ihm erlauben
wihrend des Forschungsprozesses eine komplett neue Richtung ein-
zuschlagen und urspriingliche Arbeitshypothesen neu zu definieren.
Diese Kreativitat ist von grosser Bedeutung fur die Grundlagenfor-
schung, da mit diesem Freiraum einfacher neue, unvorhergesehene
Entdeckungen gemacht werden konnen.

Dieses Modell bestitigt sich durch die Praxis: Studien vom NIH
[National Institute of Health der USA] belegen, dass 95% der phar-
mazeutischen Produkte im kommerziellen Rahmen entwickelt wor-
den sind. Nattirlich geschah dies aufbauend auf der Grundlagenfor-
schung. Zwischen den grundlegenden Erkenntnissen und einem ver-
marktbaren Produkt liegt allerdings ein Prozess von 10-15 Jahren mit
sehr hohen Investitionen. Diese elementaren 6konomischen Rahmen-
bedingungen, bestimmen letztlich zu einem wesentlichen Teil, inwie-
weit Open Access Strategien moglich sind.

3. Welche Rolle spielt das Geistige Eigentum in der wissenschaft-

lichen Forschung heute und in Zukunft?

Die Funktion eines Patents lasst sich einfach mit einer kurzen
Geschichte aus dem alten Venedig veranschaulichen: Um ca. 1400
investierte Venedig - ein Stadtstaat, deutlich kleiner als die heutige
Schweiz - hohe Summen in neue Technologien zur Machterhaltung
und Kriegsfuhrung. Hierfiir wurden Erfinder nach Venedig eingela-
den, um ihre Errungenschaften zu prisentieren. Die Regierungsver-
antwortlichen stellten aber fest, dass die Bereitschaft der Erfinder,
ihre Ideen ohne weiteres preiszugeben eher bescheiden war. Die einzi-
ge Moglichkeit, wie ein Entwickler seine Erfindung damals schiitzen
konnte, war die absolute Geheimhaltung. Der Staat Venedig schlug
darauf eine neue Strategie vor und garantierte den Erfindern eine
gewisse Exklusivitdt, damit sie die Entwicklungskosten fur ihre Er-
findung wieder einspielen konnten. Damit ein Entwickler ein Patent
zugesprochen erhielt, musste dieser seine Erfindung im Gegenzug so
beschreiben, dass sie durch einen anderen Spezialisten reproduzierbar
war. Die Venezier legten damit gewissermassen die Grundlage fiir das
moderne Patentverstindnis.

Der Schutz des geistigen Eigentums ist in der Arzneimittelent-
wicklung heute und in Zukunft absolut notwendig, um produktori-
entierte Forschung tiberhaupt zu ermoglichen. Das Patent garantiert
dem Erfinder wihrend einer gewissen Zeit ein Monopol, damit er eine
entsprechende Entwicklung zu einem Preis verkaufen kann, mit dem
er seine Investitionen wieder einspielen kann. Ohne den Schutz sol-
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cher Innovationen wird die Gesellschaft keinen Zugang zu innovati-
ven Produkten mehr haben.

Ein Patent hat im Wesentlichen zwei Aufgaben: Zum einen er-
moglicht es den Schutz einer Innovation fiir eine gewisse Zeit. Diese
Exklusivitat hat aber den Preis, dass die Innovation publiziert ist, so
dass andere Forscher darauf aufbauen konnen. Zwar konnen andere
Parteien nicht dieselbe Erfindung verkaufen, sie konnen diese aber zur
Weiterentwicklung und als Basis fiir neue Innovationen verwenden.
Aus diesem Grund haben Patente neben dem Schutz und der Abgren-
zung auch eine 6ffnende Wirkung. Basierend auf diesem Prinzip gibt
es in europdischen Landern ein Forschungsprivileg: Novartis kann
mit einem patentierten Substanz von Roche forschen, solange diese
Substanz nicht kommerzialisiert wird. Oder wenn ein Forscher mit
einer patentierten transgenen Maus forscht, darf der Patentinhaber
diesen Forscher nicht stoppen oder zwingen, Lizenzen zu zahlen. In
Amerika ist es zum Teil moglich: so verbieten Universitdten andern
Universitaten, aufgrund von kommerziellen Interessen, mit bestimm-
ten Erfindungen zu arbeiten. Hier liegt aus meiner Sicht ein mogli-
cher Missbrauch des Patentsystems vor, der sich innovationsfeindlich
auswirken kann.

Uber die letzten Jahre hat sich insbesondere in den USA ein
Trend zur Okonomisierung der akademischen Forschung abgezeich-
net. Universitdten reichen immer haufiger Patente fiir Erfindungen
ein, um sich so neue Finanzierungsquellen zu erschliessen. Dies ba-
siert auf dem so genannten Bayh-Dole Act, einem Gesetz, das es auch
Universititen, kleinen Firmen oder Non-Profit-Unternehmen erlaubt,
Patente einzureichen. Die gleiche Tendenz ist auch in der Schweiz fest-
stellbar. Universitaten werden dazu angehalten, ihre Erfindungen zu
patentieren und erst dann der Industrie zur Verfiigung zu stellen. Un-
geachtet dessen gibt es natiirlich auch Fille, in denen die Patentierung
von Entdeckungen an Universititen sinnvoll sind, z.B. wenn eine Uni-
versitit ein Spin Off Unternehmen griindet, mit dem wieder Arbeits-
plitze geschaffen werden. Letztendlich ist es aber nicht die Hauptauf-
gabe einer Hochschule, Entdeckungen zu patentieren.

Mittel- bis langfristig wird sich der Trend zu einer zunehmen-
den Patentierung von Entdeckungen an Universititen allerdings nicht
verschirfen. Dies hat zu einem wesentlichen Teil mit der dynamischen
Natur des Patentrechts zu tun, das sich laufend auf neue Entwicklun-
gen anpasst und wo notig einen Riegel vorschiebt. In der Vergangen-
heit gab es Fille, wo Forscher mit Patenten fast ganze Forschungs-
gebiete blockierten. So wurde in einem Patent nicht nur ein spezifi-
sches Molekdl fur eine potentielle Anwendung in der Krebsmedizin,
sondern alle denkbaren Derivate dieses Molekiils geschutzt. Diese
Praxis verursachte verstindlicherweise Probleme, da die Forschungs-
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tatigkeit von andern Wissenschaftlern massiv eingeschrankt wurde.
Die Behorden haben hier aber eingegriffen und den Umfang des Pa-
tentschutzes reduziert. Patentierungsrichtlinien wurden angepasst, so
dass nur noch ein Patent fiir diejenigen Molekiile ausgestellt wird, die
vom Antragsteller effektiv entwickelt wurden. Dies zeigt, dass das Pa-
tentrecht lebendig ist und Gesetzgeber auf Missbrauche oder falsche
Auslegungen reagieren.

4.  Konnen Open Access Modelle in der Forschung die Innovation
erhohen?

Die Frage nach dem Potential von Open Access Modellen in der
Forschung muss differenziert beurteilt werden. Ein erstes wichtiges
Handlungsfeld punkto Open Access betrifft die Publikation von wis-
senschaftlichen Erkenntnissen in Journalen. Die Verlagshauser haben
in der Vergangenheit sehr erfolgreiche Geschiftsmodelle etabliert, in
denen sie Forschungsergebnisse, die hiaufig mit 6ffentlichen Geldern
finanziert wurden, selektionieren, bewerten, publizieren und diese da-
nach wieder fiir hohe Abonnementsgebiihren an die Forschergemein-
de verkaufen. Dabei sind viele der wesentlichen Arbeiten im Rahmen
von pro bono Titigkeiten ausgelagert: Forscher verfassen Manuskrip-
te in Eigenregie und treten die Rechte an den Publikationen den Ver-
lagen gratis ab. Die Peer-Review wird ebenfalls von den Forschern ge-
macht, wofiir die ebenfalls nicht entschidigt werden. Die hohe Marge
der Zeitschriften wird von den Verlagen mit den Editorials gerecht-
fertigt. Dies steht jedoch in keinem Verhaltnis zu den hohen Kosten
fir den Zugang zu den Journalen. Deshalb wurde gefordert, dass alle
durch offentliche Gelder finanzierten Projekte auch in open source
Journals publiziert werden miissen, wie dies in den USA bereits heute
zum Teil der Fall ist. Das NIH z.B. verlangt von den Empfangern ih-
rer Forschungsgelder, dass sie in open source Zeitschriften publizieren
miissen.Das etablierte Monopol der kommerziellen Publishers wird in
den nichsten Jahren eher verschwinden. Open Access wird fur wis-
senschaftliche Publikationen zu einer elementaren Voraussetzung fiir
den Erhalt von Forschungsgeldern werden.

Ein zweiter Bereich, wo Open Access eine wichtige Rolle spielen
wird, sind klinische Studien: Es gibt gegenwartig immer mehr Lan-
der, die verlangen, dass die Resultate klinischer Studien, ungeachtet
ob die Resultate positiv oder negativ ausfallen, in einer 6ffentlich zu-
ganglichen Datenbank abgelegt werden. Dies fordert die Transparenz,
da ansonsten Ergebnisse durch eine selektive Publikation von Daten
schongefarbt werden konnen. Da es im Fall der Medikamentenfor-
schung letztlich um das Leben von Menschen geht, ist diese Trans-
parenz unabdingbar. Dariiber hinaus fuhrt eine Open Access Politik
bei klinischen Studien auch fiir die Industrie zu tieferen Kosten in der
Entwicklung von Medikamenten, da Fehler nur einmal gemacht wer-
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den mussen. Voraussetzung fir Open Access bei klinischen Studien
ist allerdings der Datenschutz der Patienten.

Mit Open Access verbunden ist auch die Notwendigkeit fiir
multi- oder interdisziplindre Forschungskonzepte. In der Vergangen-
heit konnten Antrage nur fiir einzelne Disziplinen - die Chemie, Bio-
logie, oder Physik — eingereicht werden. Brilliante Ideen, die auf ei-
nem disziplinentibergreifenden Forschungsverstindnis beruhten, hat-
ten kein Gefiss, niemand wusste, wer fur die Finanzierung zustindig
ist. Ein vergleichbares Problem bestand bei den meisten Journals aus-
ser Science oder Nature: interdisziplinare Arbeiten wurden haufig ab-
gelehnt. In diesem Bereich besteht in der Schweiz ein Nachholbedarf.
Mittlerweile gibt es im Nationalfonds allerdings eine ganze Abtei-
lung, die interdisziplinare Projekte fordert. Auch an den Universititen
miussen sich die Strukturen dndern, um multidisziplindre Einheiten zu
schaffen, die dann auch eine hohere Akzeptanz geniessen.

Neben dem Austausch zwischen Wissenschaftlern ist aber auch
die Schnittstelle zu Patienten von Bedeutung. Das Novartis Institute
for Tropical Diseases wurde deshalb in Singapur errichtet, weil es in
der Schweiz und in der westlichen Welt beispielsweise keine Dengue-
Patienten gibt. Der Zugang zum Patienten dessen Arzt und Kultur,
Umgebung und Familie ist elementar fiir die Entwicklung eines Me-
dikaments, das letztlich ja nicht nur im molekularen sondern auch im
sozialen Kontext funktionieren muss.

5. Was sind die Voraussetzungen fiir erfolgreiche Interdisziplina-

ritit in der Forschung?

Ein zentraler Aspekt fiir den Erfolg von interdisziplinaren For-
schungsprojekten sind Ubersetzungssysteme, die eine Briicke zwischen
Forschern aus unterschiedlichen Disziplinen schaffen. Novartis hat ent-
sprechende Konzepte seit langem etabliert. Der Dialog zwischen den
Disziplinen ist einer der wesentlichen Erfolgsfaktoren in unserem Un-
ternehmen und spielt eine wichtige Rolle bei der Auswahl der Mitarbei-
ter: Unsere Forscher miissen zunichst in ihrer eigenen Wissenschaft zur
Spitzengruppe gehoren. Das allein reicht als Qualifikation aber nicht
aus. Sie mussen zusatzlich ihre eigene Wissenschaft so erklaren kon-
nen, damit ein Forscher aus einer anderen Disziplin versteht, wie etwas
gemacht wird. Weiter ist Teamfihigkeit eine weitere zentrale Voraus-
setzung, die wir von einem Mitarbeiter erwarten: Sie miissen mit aus-
gefallenen ,,Primadonnen* der Wissenschaft einen Kompromiss finden
konnen und gleichzeitig innerhalb ihrer Teams eine konstruktive Kultur
fordern. Dies umfasst auch die Fihigkeit, ein eigenes Projekt aufzuge-
ben, und am Projekt des Kollegen mitzuhelfen. Fur Akademiker ist ge-
rade dies nicht immer einfach, da Wissenschaftler eine starke Identifi-
kation mit ihren eigenen Projekten haben.
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Die Partnerschaften mit Scripps und den Hochschulen illust-
rieren die unterschiedlichen Forschungskulturen sehr deutlich. In der
Vergangenheit war das Verhiltnis zwischen Forschern an Hochschu-
len und der Industrie allerdings von Vorurteilen geprigt. Forscher in
der Industrie hatten mit dem Vorwurf zu kimpfen, dass sie nicht fiir
eine Professur an einer Hochschule qualifizieren. Den universitaren
Forschern wurde umgekehrt vorgeworfen, sie wiren praxisfern und
wurden «auf Wolken schweben». Hier hat Novartis angesetzt und
spezifische Anreizsysteme fir Kooperationen zwischen Industrie und
Universitaten entwickelt. Forschungsgelder wurden z.B. spezifisch fiir
gemeinsame Projekte mit Scripps zur Verfugung gestellt. Als Folge
entwickelte sich schnell ein neues Denken und gegenseitiger Respekt.
Durch den Erfolg dieser tibergreifenden Projekte hat sich so eine neue
Kultur entwickelt, die zum gemeinsamen Erfolg fithrte. Gegenwartig
wird von Scripps ein Drug Discovery Center in Florida gegriindet, das
auf der Komplementaritit von Grundlagenforschung und den Me-
thoden der Pharma-Industrie aufbaut. Wie dieses Beispiel zeigt, hat
der gegenseitige Respekt zwischen der Industrie und den Hochschulen
das Verhiltnis sehr zum positiven verandert.

In der Schweiz sind Kooperationen wie diejenige zwischen
Scripps und Novartis zurzeit noch schwer umzusetzen. Insbesonde-
re Wissenschaftler, die bisher stark disziplindr gearbeitet haben sehen
eine Bedrohung durch Konkurrenz in der Vergabe von Forschungs-
geldern. Allerdings entwickelt sich das System auch hier in die rich-
tige Richtung: So entstehen dhnliche Netzwerke in Form von Kom-
petenzzentren - z.B. fir Umwelt, Energie oder Systembiologie. Trotz
anfianglicher Widerstinde — z.B. bei der Frage der Finanzierung — wer-
den transdisziplindre Projekte stark an Bedeutung gewinnen. Letzt-
lich erfordert die moderne biologische Forschung entsprechende For-
schungsmodelle: In der Systembiologie zum Beispiel arbeiten Infor-
matiker, Ingenieure, Chemiker, und Biologen als gleichberechtigte
Partner zusammen. Diese Modelle werden sich in den nachsten Jah-
ren immer mehr durchsetzen und legen die Grundlage fiir die Nobel-
preise der nichsten Jahrzehnte.

6.  Behindert eine restriktive Hortung von potentiellen Leadsubs-
tanzen in den Tresoren der Industrie Innovation in der Arzneimittel-

forschung?

In dieser Frage gilt es zunachst ein Missverstandnis zu kliren:
Die Vorstellung, die Pharmaindustrie verfiige tiber eine Vielzahl viel
versprechender Leadsubstanzen, die nicht genutzt werden trifft so
nicht zu. Im Fall von Novartis sind alle relevanten Substanzen in ei-
ner Library gespeichert, die fur neue Targets immer wieder getestet
werden. So kann eine Substanz, beispielsweise kardiovaskular toxisch
sein, jedoch bei Krebs ein positives Aktivititsprofil aufweisen. Dabei
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kommt es vor, dass eine Substanz tiber Jahre immer wieder getes-
tet wird und sich plotzlich zu einem Blockbuster entwickeln kann.
Hier hitte eine Open Access Strategie einen negativen Effekt. Wire
eine solche Substanz frei zugianglich, so wiirde sie nicht gewinnbrin-
gend zu einem Medikament entwickelt werden konnen, da der Anreiz
fehlt, die Investitionen wieder zu kompensieren. Konkret bedeutet
dies, dass Open Access bei so genannten Libraries (Bibliotheken mit
potentiellen Arzneimitteln) fir die Entwicklung innovativer Arznei-
mittel nicht forderlich ist. Diese Substanzen sind vielfach noch nicht
patentiert. So gesehen ist die Geheimhaltung die einzige Moglichkeit,
das Potential fiir eine allfillige Umsetzung in ein Produkt sicher zu
stellen. Wiirde ein Patent zu frith angemeldet, wire die Lebensdau-
er des Schutzes voriiber, bevor das Produkt auf den Markt kommt.
Neben diesem Bereich, wo Open Access nicht zielgerichtet ist, gibt es
andere Beispiele, fiir welche die Offnung durchaus Sinn macht und
auch praktiziert wird: Beispielsweise stellen wir Substanzen, die ein-
deutig ein toxisches Profil aufweisen, fur Forschungszwecke zur Ver-
fugung. Novartis hat hierfiir eine Gruppe von Mitarbeitern, deren
Aufgabe es ist, ntitzliche Substanzen andern zur Verfigung zu stellen.
Dartiber hinaus kaufen wir beispielsweise 6ffentlich zugingliche Sub-
stanzen und segmentieren diese nach pharmakologischen Kriterien.
Solche Libraries von unpatentierbaren Substanzen stellen wir auch
Universitaten als Tools zur Verfligung.

Novartis ist in diesem Feld aus eigener Motivation und Uber-
zeugung sehr aktiv. Kiirzlich haben wir eine Bibliothek mit 800 Sub-
stanzen dem NIH fiir die Tuberkulose-Forschung zur Verfiigung ge-
stellt, die fiir uns nicht von kommerziellem Interesse ist. Ebenfalls
haben wir beispielsweise ein transgenes Mausmodell fiir Alzheimer
andern Wissenschaftlern frei zur Verfiigung gestellt.

Die Motivation hierfir ist mit einem echten Open Source Ge-
danken begriindet: Unsere Forscher hitten dieses komplexe Modell
nicht ausreichend charakterisieren konnen. Je mehr Institutionen mit
diesem Mausmodell arbeiten, desto besser verstehen wir gemeinsam
die molekularen Mechanismen. Es gibt also durchaus Fille wo alle
profitieren, indem Informationen geteilt werden. So ist ein Teil der
Substanzen und Tools, mit denen wir forschen frei zuginglich, ein
anderer Teil hingegen nicht. Die Beurteilung was 6ffentlich zugang-
lich ist und was nicht, erfolgt von Fall zu Fall neu, es gibt hier keine
allgemeinen Regeln.

Natiirlich gibt es Pharmaunternehmen die ihren Forschern das
Publizieren untersagen. Dies ist aus meiner Sicht jedoch unproduktiv.
Wir gehen davon aus, dass das Prinzip ,,Geben und Nehmen* auch
im Bereich der kommerziellen Forschung sinnvoll ist: Wenn einer un-
serer Forscher ein Paper publiziert, gibt er zwar Informationen an
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mogliche Konkurrenten weiter. Da aber weltweit viel mehr Forscher
arbeiten als bei Novartis, kommt in der Regel ein klarer Mehrwert
zurtick. Dass wir hingegen ein viel versprechendes Molekdil, das mog-
licherweise Alzheimer heilt, nicht Open Source zur Verfiigung stellen,
versteht sich von selbst.

7. Lisst sich ein Open Source Modell — analog zu den Konzepten

aus dem Softwarebereich — in der Medikamentenentwicklung umsetz-

ten?

Ein Beispiel fiir Open Source Konzepte ist der so genannte
FRIND FUND, der sich an Forschungs- und Entwicklungskosten im
Bereich von vernachlidssigten Krankheitsgebieten (neglected diseases)
beteiligt. Das Modell hinter FRIND [Fund for R&D In Neglected Di-
seases] funktioniert wie folgt: Der Fund unterstitzt die Entwicklung
von Therapien, fur die es keinen kommerziellen Markt gibt. Instituti-
onen, die von FRIND Geld fur die Entwicklung von Medikamenten
erhalten, mussen als Gegenleistung eine exklusive Lizenz fir das ent-
sprechende Krankheitsgebiet an den Fund abgeben. Die Compositi-
on of Matter (das Patent tiber die Zusammensetzung des Wirkstoffs)
behilt der Erfinder. Falls dasselbe Molekiil in einer kommerziellen In-
dikation Anwendung findet, gelten die tiblichen Marktmechanismen,
die es dem Unternehmen erlauben einen Profit zu erwirtschaften. Der
Fund ermoglicht damit, Medikamente zu Preisen auf den Markt zu
bringen, die auch von Entwicklungslindern bezahlt werden konnen
und stellt sicher, dass Patente nicht zur Inhibition der Medikamen-
tenverfligbarkeit der armen Bevolkerung eingesetzt werden. Gleich-
zeitig fordert dieser Fund eine Pipeline fiir Medikamente gegen Den-
gue, Malaria, TB etc. Die Finanzierung von FRIND basiert auf Zah-
lungen von Regierungen. Weitere Beispiele fiir Open Source Projekte
sind teilweise Public Private Partnerships, die NGOs mit der Indust-
rie verkniipfen.

Arbeitsmodelle fiir die Pharmaindustrie, die einem Mitarbeiter
beispielsweise erlauben, 10 % der Arbeitszeit fiir eigene Forschung
bei nicht kommerziellen Forschungsgebieten im Rahmen von Open
Source Projekten einsetzten und dafiur die Laborressourcen des Un-
ternehmens zu nutzen sind nicht ganz einfach zu verwirklichen. Der
Grund hierfiir ist, dass die Forschung im kommerziellen Bereich nicht
strikt zwischen neglected und non-neglected Diseases unterscheidet.

Bei Novartis sind wir das Problem anders angegangen. So ha-
ben wir, basierend auf unserer Technologiekompetenz, spezifische In-
stitute gegriindet, die sich den neglected diseases widmen.

So gibt es in Singapur und in Siena in Italien Institute, die se-
lektiv dem Open Source Gedanken verpflichtet sind. Wir investieren
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dort in verschiedene Forschungsprojekte und geben die Resultate, Er-
kenntnisse und Therapieansitze ohne Profit weiter. Die Forscher ha-
ben dort Zugang zu den gleichen Technologien wie wir auch fir die
kommerziellen Forschungsbereiche einsetzen und konnen alle Libra-
ries vollstindig nutzen.

Neben Novartis haben auch andere Unternehmen begonnen
solche Institute zuschaffen. Glaxo Smith Kline beispielsweise begann
zur selben Zeit in Tres Cantos, Spanien, Elli Lilly fokussierte auf den
Bereich der Medizinalchemie, wo Universitaten uber keine grossen
Kompetenzen verfiigen. Andere Unternehmen stellen Libraries mit
toxischen oder nicht patentierbaren Substanzen o6ffentlich zur Ver-
fugung.

8.  Welches sind die Akteure und Institutionen, die Innovation vo-

rantreiben?

In der Schweiz spielen die NCCRs, die National Center for
Competence in Research, eine wichtige Rolle. Konkrete Beispiele sind
Nanoterra oder SystemsX. Wichtig fur die Schweiz ist, dass entspre-
chende Initiativen einfache Strukturen aufweisen, die jedoch keine
Kompromisse in der Qualitat bedingen.

9.  Spielen Open Source Konzepte insbesondere bei seltenen Krank-
heiten oder Krankheiten in Entwicklungslindern eine zentrale Rolle,
da dort keine kommerziell interessanten Markte liegen?

So genannte Rare Diseases, also Krankheiten an denen nur we-
nige Patienten leiden, wurden lange Zeit von der Pharmaforschung
vernachldssigt. Dies hat damit zu tun, dass eine Substanz fiir ein
Krankheitsgebiet mit 10 Patienten gleich viel kostet wie eine Subs-
tanz fiir eine Million Patienten. Der Prozess der Medikamentenent-
wicklung ist identisch. Entsprechend sind Rare Diseases traditionell
keine rentablen Mirkte, in denen die hohen Investitionen wieder ein-
gespielt werden konnen.

Diese Sichtweise wird sich jedoch in den niachsten Jahren veran-
dern. Zum einen kennen wir heute die Biologie solcher Krankheitsbil-
der wesentlich besser. Es gibt Fille von seltenen genetischen Erkran-
kungen bei denen ein molekularer Mechanismus bekannt ist. Dies ist
ein klar definierter Ausgangspunkt fiir die Entwicklung einer Thera-
pie. Dariiber hinaus kommt es vor, dass der Krankheitsprozess einer
seltenen genetisch bedingten Krankheit, auch bei Krankheiten eine
Rolle spielt, an denen eine wesentlich grossere Zahl von Patienten lei-
det. Beispielsweise werden die aktuelle Alzheimer-Therapien aufgrund
der Erkenntnisse einer fiir eine seltene genetische Alzheimerkrankheit
entwickelt. Nachtriglich wurde erkannt, dass mit dem Mechanismus
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der seltenen Form auch der Teil der Krankheit angegangen wird, der
fur die restlichen 98% der Alzheimerpatienten massgebend ist. Mit
Erkenntnissen tiber seltene Krankheiten konnen entsprechend Riick-
schliisse auf weit verbreitete Krankheitsformen gezogen werden, der
Nutzen betrifft alle Patientengruppen. In anderen Worten, je besser
man die Biologie von Krankheiten kennt, desto besser und gezielter
kann man Medikamente entwickeln. Novartis wendet diese Strategi-
en ganz systematisch an.

Die Entwicklung von Therapien fiir Krankheiten in Entwick-
lungslindern gehort zu den wichtigsten globalen Herausforderungen.
Hierfiir wurden in letzter Zeit neue Konzepte, wie der bereits erwahn-
te FRIND Fund, die auf Open Source oder Open Access Grundlagen
basieren, entwickelt.

10. Welche Bedeutung spielen Kooperationen und Netzwerke im
Gesundheitswesen? Wann sind Kooperationen erfolgreich? Wann
nicht?

Kooperationen spielen im Pharmamarkt seit langem eine wich-
tige Rolle. Dies hat sich in den letzten Jahren noch verstiarkt. Aller-
dings sind Kollaborationen mit andern Institutionen auch immer Ex-
perimente. Novartis hat beispielsweise vor einiger Zeit versucht die
Erndhrungsdivision mit der Life Science Sparte zu verkniipfen. Ob-
wohl Synergien in diesen Bereichen vorhanden waren, war die Kolla-
boration nicht erfolgreich. Die Griinde fur das Scheitern von Koope-
rationen sind vielfaltig. In diesem Fall waren wir mit der Vision Phar-
ma und Food zu verschmelzen moglicherweise zu frih.

In der Schweiz gibt es eine lange Tradition von Zusammenar-
beiten zwischen Industrie und den Universititen. Ein gutes Beispiel
hierfiir ist die ETH, die vom Bund gegriindet wurde, um Ingenieure
und Wissenschaftler auszubilden. Die Maschinen- oder die Textilin-
dustrie und Chemische Industrie in der Schweiz wiren ohne diese In-
stitution und Fachkrifte nicht so erfolgreich gewesen.

Dies ist auch heute und fiir die Zukunft eine elementare Grund-
lage fiir den Erfolg des Forschungsstandorts Schweiz. Wir pflegen
heute gerade mit den alten traditionellen Departementen, wie der
Chemieabteilung der ETH, eine intensive Zusammenarbeit. Mit neu-
eren Abteilungen, z.B. der Biologie, gestaltet sich der Austausch noch
etwas schwieriger. Ein Grund hierfiir mag in der unterschiedlichen
Kultur liegen, die zu Berithrungsidngsten mit der Industrie beitragt.

Um solche Angste abzubauen, sollten vermehrt Kurse und Se-
minare entwickelt werden, die zeigen wie Kooperationen erfolgreich
gestaltet werden kénnen und welche Faktoren zu Erfolgen beitragen.
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Hier gibt es gerade im akademischen Umfeld noch grosses Potenzial.
Hierbei ist es auch wichtig, Erfolgsgeschichten zu haben, die zeigen,
dass die Zusammenarbeit zwischen Industrie und Universitdt funk-
tioniert.
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F.HOFFMANN-LA ROCHE AG, BASEL
SCHRIFTLICHE BEANTWORTUNG DER FRAGEN

1.  Welches sind die wichtigsten Trends und Herausforderungen,
welche die biomedizinische Forschung in den nichsten 5-15 Jahren

beeinflussen werden?

,Innovation in Healthcare“ wird teilweise neu definiert und ho-
noriert. Die medizinischen Bediirfnisse Einzelner, von Gesundheits-
behorden und Patientengruppen werden die Definition und Honorie-
rung von ,Innovation in Healthcare® stirker beeinflussen als heute.

Die biomedizinische Forschung als Grundlage von ,,Innovation
in Healthcare“ sowie sie heute strukturiert ist und operiert, kann den
Innovationswert mit den zur Verfiigung stehenden Ressourcen nur
generieren, wenn die politischen Rahmenbedingungen die unterneh-
merischen Investitionen langfristig unterstiitzen.

Die Herausforderungen bestehen darin, ,,Innovation in Health-
care“ sowohl kosteneffektiver (markante Fortschritte), als auch kos-
teneffizienter (rascher und weniger aufwandig) zu ermoglichen.

Die Trends bestehen darin, die traditionellen Interfaces zwi-
schen akademischer Grundlagenforschung, angewandter Forschung
und klinischer Entwicklung von Diagnostika und Therapeutika neu
zu gestalten. Ebenso, werden die Paradigmen von ,,one-fits-all“-Diag-
nostika und -Therapeutika ersetzt werden durch ,,Personalisierte The-
rapeutika“; diese werden die Chancen des Behandlungserfolgs sukzes-
sive erhohen, sowie die medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnis-
se fortschreiten lassen. Entsprechend sind effiziente und unpolitische
Prozesse und Modelle durch die Gesundheitsbeh6rden und Innova-
tions-Preis Gestalter zur Marktzulassung zu entwickeln und zu ge-
stalten.

Roche hat sich seit Jahren sukzessive strategisch und operativ
auf diesen Paradigmenwechsel eingestellt und die Strukturen global
auf die Kerngeschifte ,,Pharma“ und ,,Diagnostika“ ausgerichtet.

,,Personalized Healthcare® ist fiir Roche zentral im Denken und
Handeln von den ersten Ideen in der Forschung, tiber die Patienten-
auswahl in der klinischen Entwicklung, bis hin zur Registrierung und
Vermarktung klinisch differenzierter, diagnostisch gestutzter Thera-
peutika. Kollaborationen und Allianzen mit akademischen und Bio-
tech-Partnern ermoglichen das Zusammenbringen des notwendigen
wissenschaftlichen und technologischen Know-hows synergetisch mit
der Roche-eigenen Forschung und Entwicklung.
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2. Welches sind die wichtigsten Hiirden, welches sind die wichtigs-
ten Driver fiir Innovation? Was muss die Pharmaindustrie tun um

auch in Zukunft neue Medikamente liefern zu konnen? Was miissen

die Universititen tun?

Die wichtigsten Hiirden sind politischer und menschlicher Na-
tur. Es fehlt, mit Ausnahmen, die Aufbruchstimmung und der Wille
zur Erneuerung der Prozesse der Medikamentenentwicklung und der
Gesundheitspraxis. Eine neue revolutionire System-Erneuerungswel-
le ist gefragt; die konservativen und defensiven Grundeinstellungen
dominieren.

Die wichtigsten Driver fur die ,,Innovation in Healthcare* sind
die akademischen, unternehmerischen und politischen: Gemeinsame
Interessen, die lingerfristig und wertschopfend fur die gesellschaftli-
chen Triger ausgerichtet werden, sind gefragt. Entsprechende Leit-
personlichkeiten sind zu férdern und zu positionieren. Eine neue Ge-
neration von Investoren fir diese langerfristig geplante Wertschop-
fungskette ist gesucht.

Die Pharmaindustrie muss ihr Innovationsmodel grundsatzlich
neu gestalten: Als Ausgangspunkt der diagnostischen und therapeuti-
schen Forschung muss der Zugang und das Verstindnis von humaner
Physiologie und Pathophysiologie von Krankheiten verbessert und
das Wissen uber biologische Signalwege und Netzwerke systemisch
erarbeitet werden.

Fiir die Pharmaindustrie bedeutet dies: Die effektive Translati-
on von Arbeitshypothesen diagnostizierter Pathophysiologie in klini-
sches Wissen tiber Prognose und therapeutische Interventionen, die
Krankheitsverlauf- und Regenese beeinflussen. Dabei spielt die intel-
ligente Datenverarbeitung mit fortgeschrittener Bioinformatik sowie
»Modelling and Simulation“ eine entscheidende Rolle im Innovati-
onsprozess.

Die effektive Translation von einem Minimum an klinischen
diagnostischen und therapeutischen Daten von ,,Personalisierter Me-
dizin“ in Registrierungs- und Marktzulassungsgenehmigungen ist an-
zustreben.

Fiir die Universititen bedeutet dies: Die weiterfiihrende Los-
l6sung vom traditionellen Humboldt’schen disziplindaren Model der
Lehre und Forschung und der Aufbau akademischen Kompetenzzen-
tren in den Bereichen der ,,Life Sciences“, bei gleichzeitiger diszipli-
ndrer Exzellenzforderung.
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Fiir beide Akteure ,,Pharmaindustrie“ und Universititen bedeu-
tet dies: Kollaborationen auf gleicher intellektueller Augenhohe und
mit dhnlichen Innovationszielen, jedoch unterschiedlicher Arbeitstei-
lung im Innovationsprozess.

3.  Wie sieht der Prozess der Medikamentenentwicklung in Zu-
kunft aus? Welche Akteure iibernehmen welche Rolle? Was dndert
sich in 20 Jahren gegeniiber heute?

Der Prozess der Medikamentenforschung und —entwicklung
wird markant verschieden sein. Die alberne Vorstellung der Suche
nach Medikamenten in einem Lotteriespiel (,,Suche der Nadel in ei-
nem Heuhaufen®) ist zu einer Anekdote des 20. Jahrhunderts gewor-
den.

Der Paradigmenwechsel wird hin zu einem fundamental bessern
Verstiandnis der dynamischen Pathophysiologie von Erkrankungen er-
folgen. Physiologen und Systembiologen sind die Driver (Molekular-
biologen, Biochemiker, Pharmakologen, Chemiker und Biotechnolo-
gen werden zu Teil-Drivern des Systems). Klinisch ausgebildete Bio-
informatiker und Genetiker untersuchen die Variabilitit und multi-
faktorielle Aetiologie von Erkrankungen und Erkrankungs-Subtypen,
Interventionsmoglichkeiten und diagnostischen und prognostischen
Optionen. Neue Disziplinen, wie diejenige der synthetischen Biologie
werden den Aufbau neuer Testsysteme ermoglichen.

Medizinisch-biologische und genetische Arbeitshypothesen fiir
innovative diagnostische und therapeutische Interventionen werden
die Basis von ,,Innovation in Healthcare“ sein, und mit Konzepten
der Systemphysiologie erarbeitet und prozessiert werden.

,Personalized Healthcare“ wird eine medizinische Breitenent-
wicklung zum Vorteil von Aerzten, Patienten und Kostentragern er-
fahren. Die Medikamenten- und Diagnostikaentwicklung und —zulas-
sung wird sich entsprechend adaptieren mussen.

Klinischer ,,Proof-of-Concept*“ einer Arbeitshypothese wird zu
einem Meilenstein und Entscheidungspunkt in der frithen klinischen
Entwicklung (Investitionsentscheid beztglich erwartetem medizini-
schen und business Vorteil) (werden). Diese innovative Leistung wird
von industriellen und akademischen, priklinischen und klinischen
Forschern erbracht (werden).

In der spateren klinischen Entwicklung zur Registrierung und
Marktzulassung werden die innovationslimitierenden und kostenin-
tensiven grossen Populationsstudien (Phase 3) wenn moglich aufge-
geben. Gezielte, mittels Biomarker profilierte und differenzierte Pati-
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entengruppen sowie entsprechend personalisierte Therapeutika wer-
den die initialen Marktzulassungen ermoglichen. Therapeutische
Wirksamkeit und Sicherheit, sowie diagnostische und prognostische
(Krankheitsverlauf) Prizision werden die Preisgestaltung und die Pra-
mie fiir den Innovator bestimmen.

4.  Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) in der wissen-

schaftlichen Forschung in Zukunft spielen? Braucht es in der Schweiz
eine Anpassung dieser Gesetzgebung?

Das geistige Eigentum (IP) und insbesondere Patente werden
auch in Zukunft eine wichtige Rolle spielen. Das Schweizerische
Patentgesetz wurde kiirzlich (per 1. Juli 2008) modernisiert. Dabei
wurde ein relativ breites Forschungsprivileg eingefithrt, welches die
Grundlagenforschung und die Lehre freistellt. Fiir den Bereich der
angewandten Forschung wurde das Recht auf eine Lizenz zur Be-
niitzung von patentierten biotechnologischen Forschungswerkzeugen
(Research Tools) eingefiihrt. Das bedeutet, dass Patentinhaber ihre
patentierten Forschungswerkzeuge zu

fairen Bedingungen lizenzieren mussen. Schliesslich hilt das
neue Gesetz auch fest, dass naturlich vorkommende und daher mul-
tifunktionale Gene als solche nicht mehr patentierbar sind. Es kon-
nen nur noch abgeleitete, d.h. konkret festgelegte Sequenzen, welche
nicht mehr multifunktional sind, patentiert werden. Eine weitere An-
passung dieser Gesetzgebung erscheint nicht notwendig.

Im Rahmen dieser Diskussionen mochten wir betonen, dass das
grosste Hindernis fiir die praktische Realisierung von Innovationen
der mangelnde oder inaddquate Schutz durch geistige

Eigentumsrechte ist. Das Patentsystem ist das einzige globale
System mit einigermassen einheitlichen Standards, das es erlaubt, In-
novationen zeitlich begrenzt zu schiitzen. Im Bereich des Erfindungs-
schutzes von Therapeutika existiert noch der sogenannte Erstanmel-
derschutz. Dieser ist jedoch keine echte Alternative, weil es keine ein-
heitlichen Standards gibt, nicht einmal unter den entwickelten Lin-
dern.

5. Konnen <Open Access> Modelle in der Forschung die Innova-

tion erhohen? Wenn ja, wie und an welchen Stufen der Wertschop-
fungskette (Grundlagenforschung, angewandte Forschung, Klinik,
Marketing, Qualititssicherung, andere) sollten sie angewendet wer-

den? Konkret: Sollten z.B. alle Ergebnisse der medizinischen Grund-

lagenforschung, die mit 6ffentlichen Geldern finanziert werden, frei
zuginglich sein? Sollten die Ergebnisse aller klinischen Studien unge-
achtet der Ergebnisse publiziert werden?
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Zugang zu Forschungsresultaten und zu Technologien verschie-
dener Provenienzen ist ein wesentliches Element zur Innovation: Die
Prioritdten sind bei Qualitit und Diversitat von Forschungsresultaten
und -technologien. Dagegen hat die Quantitit ein Ausmass erreicht,
die mittlerweile Fachzeitschriften zwingt, Publikationen rigoros ein-
zuschranken und zu limitieren. Zwanghaftes Publizieren von margi-
nalen Forschungsfortschritten ist eigentlich kontra-intuitiv angesichts
begrenzter Ressourcen.

Die gegenwartige Praxis der ,,Publikation“ von Forschungser-
gebnissen und Methoden- sowie Technologienentwicklung kann als
»Global Access® bezeichnet werden: Globale Veroffentlichungen von
Forschungsresultaten in Tausenden von Journalen (on-line, gedruckt),
an Fachkongressen, Symposien etc. Verschiedene nationale Stake-hol-
der: SNF, Universitaten, forschende Firmen, Kontaktgruppe fur For-
schungsfragen (KGF) unterstiitzen substantiell die Veranstaltung von
qualitativ guten Kongressen und Symposien.

Zur Patentierung von Erfindungen miissen diese, zusammen mit
Forschungsresultaten, die diese Erfindungen belegen und ausfithrbar
machen, publiziert (offengelegt) werden. Eine generelle, zur Pflicht ge-
machte Veroffentlichung moglichst aller Forschungs- und klinischer
Entwicklungsergebnisse (,,Open Access“) macht keinen Sinn und der
Return solcher Ressourceninvestitionen wird nicht markant innova-
tionsfordernd sein. Auch ,,Suchmaschinen der nichsten Generation®
werden kaum in der Lage sein, aus gigantischen Forschungsresultat-
und Information-Mengen (z.T. auch Forschungsmiill), neue innovati-
onsfordernde Ideen herauszuholen.

Dagegen sind Modelle mit Experten- und Personengruppen zu
fordern und zu explorieren, die den effizienten und effektiven gegen-
seitigen Resultat-, Informations- und Wissensaustausch ermoglichen
und innovations-gerichtet sind. Der Fokus dieser Modelle muss auf
Kollaborationen mit Win-win Zielsetzungen liegen. Gute Ansitze
diesbezuiglich sind die folgenden:

- Auf nationaler akademischer Ebene: Die National Centers of
Competence (NCCR) und die Systemsbiologie Projekte von System-
sX.ch. Diese mussen anspruchsvollen Qualitdtskriterien, die durch
den Schweizerischen Nationalfonds (SNF) zusammen mit den besten
internationalen Experten sichergestellt werden, geniigen. Ebenso ist
das ,,Collegium Helveticum® zu einer Institution geworden, die pro-
vokative Fragestellungen im Dialogstil mit Experten unterschiedli-
chen Fachwissens angeht und in Publikationen veroffentlicht.

- Verschiedene Kollaborationsmodelle zwischen akademischen
und industriellen Partnern ermoglichen einen gegenseitig ,,geregelten
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Access“ zu Key Player, Forschungsresultaten und —informationen, die
das Innovationspotential fordern. Ebenso konnen die hohe Anzahl
von schweizerischen akademischen Spin-offs eine nachhaltige Trans-
lation von Forschungsresultaten in innovative Healthcare Produkte
(z.B. Glycart, ACImmune) bewirken.

Die schweizerischen akademischen Forschungsgruppen haben
sich in den vergangenen 10 Jahren sehr vorteilhaft in transdisziplini-
re und interuniversitire Kompetenzzentren organisiert, die effektive-
re und effizientere Forschungs- und Entwicklungskollaborationen mit
industriellen R&D Forschungspartnern ermoglichen. Win-win Kons-
tellationen solcher Kollaborationen sind: Gemeinsam erarbeitete wis-
senschaftliche Fragestellungen, ambitiose Arbeitshypothesen, offener
wissenschaftlicher Dialog, klare Entscheidungskompetenzen, realisti-
sche Erwartungshaltung bezuiglich Risiken und Erfolg, Regelung von
kurz- und mittel-(lang-)fristiger Wertgenerierung (Publikationen, In-
tellectual Property, neues Wissen, notwendige Investition und Beteili-
gung am moglichen Erfolg im Markt).

- Grosse internationale wissenschaftliche Konsortien mit akade-
mischen und industriellen Forschungsbeteiligungen tiber einen lange-
ren Zeitraum: Europdische Forschungsprogramme (z.B. FP6, FP7),
die ,,Innovative Medicines Initiative (IMI)“ der ,,European Federati-
on of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)<.

Konklusionen:

o »Konnen ,,Open Access“ Modelle in der Forschung die Innova-
tion erhohen?“

Nein, dagegen sind ,,Global Access* Modelle auf Qualitit und Diver-
sitdt zu optimieren und gegenseitig ,,Geregelte Access“ Modelle zu
fordern (siehe Beispiele oben).

o »Sollten alle Ergebnisse der medizinischen Grundlagenfor-
schung, die mit offentlichen Geldern finanziert werden, frei zugiang-
lich sein?*

Nein, diejenigen verantwortlichen Organe, die diese Grundlagenfor-
schung bewilligen und finanzieren, sollten in der Verantwortung ste-
hen, periodische Reviews durchfiithren und allenfalls wissenschaftli-
che Kolloquien iiber negative und positive Resultate im Kontext zu
veranstalten.

J »Sollten die Ergebnisse aller klinischen Studien ungeachtet der
Ergebnisse publiziert werden?*
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Alle Ergebnisse nein, der Ressourcenaufwand steht in keinem
positiven Verhaltnis zum Erkenntnisgewinn (z.B. bei nicht-konklusi-
ven Versuchen oder negativen Resultaten).

6. Konnen <Open Source> Modelle, die in der Softwareentwick-
lung etabliert wurde, auch im Gesundheitswesen und der biomedizi-

nischen Forschung angewendet werden?

Konkret: Wire es denkbar, dass neue Leadsubstanzen in einem
pre-competitiven Bereich in offenen Innovationsmodellen, die einen
freien Austausch zwischen Wissenschaftlern rund um den Globus er-
moglichen, erforscht werden? Diese konnten danach in einer Art Ba-
sar der Industrie zur proprietiren Umsetzung angeboten werden?

Wire es denkbar, dass neue Leadsubstanzen in einem pre-com-
petitiven Bereich in offenen Innovationsmodellen, die einen freien
Austausch zwischen Wissenschaftlern rund um den Globus ermogli-
chen, erforscht werden?

Dies ist schlecht denkbar:

Die Erfahrung zeigt, dass Leadsubstanzen im Kontext gezielter
wissenschaftlicher Fragestellungen sehr unterschiedliche Qualitaten
aufweisen; diese sind abhingig von den zur Verfugung stehenden und
neu erarbeiteten Testmodellen beztglich verschiedenster biologischer,
kinetisch-metabolischer, toxikologischer, physikalisch-chemischer und
molekiil-strukureller Eigenschaften.

Es ist schlecht denkbar, dass Autoren oder Erfinder von opti-
mierten Leadsubstanzen diese in ein offenes Innovationsmodell ein-
bringen. Umgekehrt werden qualitativ schlechte (eindimensional op-
timierte) Leadsubstanzen das offene Innovationsmodell belegen. Letz-
tere sind zwar nicht ganz zu unterschitzen, wiirden aber in der Erfin-
dernennung zu hochkomplexen Abhangigkeitsverhaltnissen fiihren.

»Open Source“-Modelle beruhen auf dem Prinzip, dass die For-
schungsergebnisse eben nicht durch Patente geschiitzt werden, damit
sie durch alle Beteiligten frei genutzt werden konnen. Mit anderen
Worten, wenn Forschungsergebnisse nicht geschiitzt werden, dann
forscht und investiert man schlicht fiir Dritte.

7.  Gibt es einen gangbaren Weg, offene Innovationsmodelle mit

kommerziellen Businessmodellen zu verbinden?

Das ist grundsatzlich schwierig, weil kommerzielle Business-
modelle in der Regel auf addquatem Patentschutz beruhen. Mangels
alternativer Schutzmoglichkeiten wird dies auch in Zukunft so sein.
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Stakeholder, welche Einnahmen generieren miissen, werden kaum an
offenen Innovationsmodellen interessiert sein. Offene Innovationsmo-
delle sind allenfalls im Bereich der Grundlagenforschung denkbar.

Der einzig gangbare Weg basiert auf gegenseitig ,,Geregelten
Access Modellen®, entsprechend dem Bereich in der Wertschopfungs-
kette von ,,Healthcare“ Produkten (Grundlagen-, Exploratorische
Forschung, Angewandte Forschung und Entwicklung, Marketing), im
Rahmen von Kollaborationen.

Geregelt werden miissen: Einverstindnis zu wissenschaftlichen
Publikationen (schriftlich oder verbal), Patentanmeldung [wer paten-
tiert und wem gehoren die resultierenden Patentrechte], nicht-exklu-
sive Lizenzen, exklusive Lizenzen, Ressourcenbeteiligung, Risiko- und
Erfolgsbeteiligung).

8.  Wer sollten die Innovatoren und Krifte sein, die neue Konzepte
vorantreiben (Industrie, Wissenschaft, Politik, NGOs)? Gibt es einen
Bedarf von neuen Akteuren und Institutionen, die Innovation voran-

treiben?

Es sollte moglich sein, in einer fortgeschrittenen und zukunfts-
gerichteten Gesellschaft die wichtigsten Akteure auf gemeinsame mit-
tel- bis langfristige Zielsetzungen mit Win-win Ansdtzen auszurichten
(,»Sustainability“).

Allerdings dominieren bei vielen Akteuren (Politik, Gesund-
heitsbehorden, Industrie, Wissenschaften) zurzeit kurzfristige Interes-
sen, und die Vorstellungen iiber Win-win gehen markant auseinander.
»Neue“ Innovations-Akteure sollten langfristig ,, Win-win“ orientiert
sein, die Konsequenzen ihres Wirkens noch erfahren miissen (40-50
jahrige) und ein mehrjdhriges (5-10 Jahre) Pflicht- oder Teilzeit-Man-
dat als Akteur (Professor, Forschungsleiter, Prasident Forschungskom-
mission) ihrer Institution erhalten. Es miisste wohl national gestartet
werden und ein direktes Reporting an die Landesregierung beinhal-
ten (Relevanz der Forschungsinvestitionen in der langfristigen Wert-
generierung).

9. Angenommen, Trends zu Open Access evtl. Open Source

setzten sich durch, was sind die Konsequenzen fiir die forschende In-

dustrie?

Fur die Geschiaftsmodelle von forschenden Pharmafirmen sind
die Patente das Riickgrat. Patente gewihren eine zeitlich beschrankte
Exklusivitit auf dem Markt. Sie variiert von etwa 6 bis 17 Jahre und
betragt im Durchschnitt etwa 13 Jahre. Nach Ablauf der Exklusivitat
konnen Generika auf den Markt gebracht werden.



194

Fur die forschende Industrie ist es unabdingbar, dass neue
Wirkstoffe, neue therapeutische Indikationen von bekannten Wirk-
stoffen und innovative Formulierungen patentierbar bleiben. Innova-
tive Produkte und Therapien werden nicht entwickelt, wenn sie nicht
geschutzt werden konnen.

Die Konsequenz fur die forschende Industrie wire letztlich, dass
sie sich an solchen Modellen nicht beteiligen wiirde. Verheerender
wiren die Konsequenzen allerdings fiir die Patienten, weil neue inno-
vative (aber nicht geschiitzte) Therapien nicht entwickelt wiirden.

10. Welches sind die Konsequenzen fiir die andern Akteuren im Ge-
sundheitssektor (Aerzte, Spitiler, Medtech, Distribution, Patienten,
Konsumenten) falls <Open Access / Open Source> an Bedeutung ge-

winnt. Konkret: Sollte die medizinische Behandlung ebenfalls mehr

<Open Access> werden?

Die Prinzipen von ,Innovation in Healthcare® mit ,,Persona-
lized Healthcare® eroffnen kontinuierlich den Zugang zu neuen The-
rapie- (und Priventiv-) Optionen auf der Basis neuster Diagnosemog-
lichkeiten. ,,Open Access® ist hier die Frage von ,,State-of-the-Art*“
Diagnose und Therapie und deren Anwendung durch die oben ge-
nannten Akteure (Aerzte, Spitiler,...).

11. Konnen Patienten/Konsumenten in den Innovationsprozess mit

eingebunden werden? Wie beurteilen Sie Modelle wie beispielsweise
die Kooperation zwischen Mondo Biotech, die auf Basis von geneti-
schen Daten von 23andMe seltene Krankheiten anpeilen?

Patienten/Probanden sind grundsatzlich in den Innovationspro-
zess der klinischen Phasen 1 bis 4 eingebunden und erfahren den
moglichen diagnostischen und therapeutischen Fortschritt direkt oder
indirekt.

Diagnose und Therapie von seltenen genetischen Erkrankungen
haben die gleichen Innovationshiirden (Risiken, Erfolg, langfristiger
Investitionsbedarf) wie haufige Erkrankungen mit poly-genetischem
und Lebensstil/Umwelt-bedingstem Ursprung. Die in 2.3. aufgefiihr-
ten Kollaborationsmodelle konnen auch hier angewandt und explo-
riert werden. g sind solche Konzepte fur Schwellen- und Entwick-
lungslander im Gegensatz zu den Industrielandern?

Ein gutes Beispiel ist ,,Medicines for Malaria Venture® (MMV),
welches das Forschungswissen von akademischen und industriellen
Akteuren zusammenbringt, mit dem Ziel, neue Anti-Malaria Wirk-
prinzipen zu erforschen, zu entwickeln und falls erfolgreich, einen gut
organisierten Zugang bei den betroffenen Bevolkerungsgruppen zu
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ermoglichen. Die Bill Gates Stiftung ist seit Jahren an MMV beiteiligt.

Roche hat ,,Assets“ und praklinisches Wissen zu Malaria Therapeu-
tika in MMV eingebracht.

13.  Welche Bedeutung spielen Kooperationen und Netzwerke im
Gesundheitswesen / bei der Medikamentenentwicklung in der Gegen-

wart? Welche Trends zeichnen sich hier ab?

Roche Diagnostika und Pharma haben eine ,,Pharma Partne-
ring“ Organisation aufgebaut, die komplementir zu den Business-
Entwicklungsbediirfnissen (Forschung, Entwicklung, Marketing) Kol-
laborationspartner in aller Welt identifiziert, evaluiert und allenfalls
in das Roche Innovationsnetz integriert.

Die Bedeutung reicht von den Moglichkeiten neuer (revolutio-
nédrer) Therapieansitze und neuartiger Technologien, iiber strategi-
sche Allianzen zur Produkte- und Portfolioentwicklung bis zu neuen
Biomarkern und Biomarkertechnologien, welche das innovative Po-
tential von personalisierten Therapeutika markant erhéhen konnen.
Roche managed zur Zeit mehr als 80 strategische Partnerschaften.

14. Wird sich das Netzwerk von Pharmaunternehmen ausweiten?

Falls ja zu welchen Zwecken (Forschung, Entwicklung, Marketing

Vertrieb), welches wiren kiinftige Partner (Industrie, Leistungserbrin-
ger, Endnutzer, etc)?

Das Kooperationsnetzwerk der Roche Gruppe wird sich beziig-
lich Qualitdt und Diversitiat im Rahmen der strategischen Ausrich-
tung und mit Fokus auf ,,Innovation in Healthcare“ weiter und ge-
zielt ausweiten und verstarken. Dies vor allem beziglich des Zugangs
zu Talenten, Wissenschaft, Medizin, Technologien und Marketing.

Beispiele solcher strategischer Entscheide sind:
- die Integration von Genentech in die Roche Gruppe unter dif-

ferenzierter Nutzung des hochstehenden ,Innovation-Spirit“ von
Genentech.

- der Aufbau von Forschungs- und Entwicklungseinheiten in
Shanghai (China) und damit Zugang zu neuartigen Kooperationsop-
portunititen in China.

- die Lancierung eines neuen ,,Roche Postdoc Fellowship (RPF)*
Programms, das wissenschaftliche Talente (Postdocs) unterstiitzt
durch akademische Mentoren sowie durch wissenschaftliche Mento-
ren in Roche fordert. Bis Ende 2010 sollen etwa 100 RPFs aufgebaut
werden, die kreative Wissenschaft und Technologien mit Innovations-
potential explorieren.
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15. Was ist die Voraussetzung, dass Kooperationen und Allianzen

in der Forschung erfolgreich sind?

Voraussetzungen fiir Kooperationen mit Erfolgspotential sind:

Die gegenseitige Wertschatzung des Wissens und Konnens der
Partner, gemeinsam erarbeitete Zielsetzungen und Fragestellungen,
die Definition von ,,Erfolg®, eine gemeinsam erarbeitete Einschitzung
uber Erfolgschancen und Risiken, die Absprache wer, was, wie, wann
kommuniziert, der gemeinsame ,,Drive“ und die Leidenschaft zum
Erfolg.
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1.  Welches sind die wichtigsten Trends und Herausforderungen,

welche die biomedizinische Forschung in den nichsten 5-15 Jahren

beeinflussen werden?

Die wichtigste globale Herausforderung fiir die biomedizini-
sche Forschung ergibt sich aus der zunehmenden Diskrepanz zwi-
schen dem, was technisch moglich ist, und dem, was das Gesundheits-
wesen bezahlen kann. Die Gesundheitskosten entwickeln sich expo-
nentiell. Dies kann keine Volkswirtschaft, wie wohlhabend sie auch
ist, ertragen. Es wird deshalb Grundsatzentscheidungen geben miis-
sen, was bezahlt werden kann und was nicht. Aus meiner Sicht hat die
Pharma-Industrie die Tragweite dieser Entwicklung heute noch nicht
erkannt. Konkret bedeutet dies: die grosste Herausforderung fiir die
Pharmabranche wird nicht sein, welche Produkte von den Regulie-
rungsbehorden — die FDA in den USA, Swissmedic in der Schweiz —
zugelassen werden, sondern welche Produkte von den Krankenkassen
tiberhaupt noch bezahlt werden. Das heisst, der Druck wird enorm
zunehmen, wirklich grundlegend neue Produkte zu liefern, und nicht
nur kleine Verbesserungen.

Dem im Wege steht aber das Problem, dass die Kosten fiir For-
schung und Entwicklung einerseits enorm hoch, andererseits mit ho-
hen Risiken behaftet sind, gerade bei grundlegend neuen Ansatzen.
Die Therapeutika-Forschung umfasst verschiedene Stufen. Dabei stei-
gen die Kosten, um ein Medikament auf den Markt zu bringen, bei je-
der Stufe um den Faktor drei. In vielen Fillen wird erst am Schluss des
Prozesses erkannt, ob der Wirkstoff tatsachlich im Menschen wirk-
sam ist, und den Anforderungen des Marktes und der Behorden ent-
spricht. Dies bedeutet, dass sich ein Unternehmen nur eine bestimmte
Zahl Fehlschlage erlauben kann und deshalb nur ein limitiertes Risiko
eingehen kann. Bildlich gesprochen, kann man es sich schlicht nicht
leisten, mehr als dreimal «neben das Tor zu schiessen». Dies erklart,
warum die Bereitschaft fiir wirkliche Innovation mit dem dazugeho-
rigen Risiko in der Pharmaforschung begrenzt ist.

Eines der wichtigsten Ziele der Forschung muss es deshalb sein,
verstarkt praklinische Wege zu finden, um das Potential von neuen
Substanzen fiir klinische Studien in Phase II und IIT besser einschit-
zen zu konnen. Es ist langfristig nicht tragbar, dass erfolglose Phase
III Studien jedes Mal 300 Millionen $ kosten, anders gesagt, dass man
erst dann herausfindet, dass das Projekt doch keine so gute Idee war.
Methoden, um solche Voraussagen zu machen, fehlen heute. Im Rah-
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men von Kosten-Nutzen-Analysen muss sich die Industrie deshalb
heute pragmatisch an der Gegenwart orientieren und mit rationalen
Uberlegungen und Wahrscheinlichkeitsabschitzungen von einer Phase
zur nichsten gehen. Im Zweifelsfall wird deshalb immer der bewihr-
te Weg gewahlt, was wiederum zu der heutigen Tragheit des Systems
beitragt, und wirklichen grundlegenden Innovationen im Weg steht.

Der Bereich der klinischen Studien hat sich tiber die letzten Jah-
re stark verdndert. Als Folge von Katastrophen, wie dem Contergan
Skandal, sind die Regeln fiir die Zulassung eines neuen Medikaments
enorm verschirft worden — zu Recht. Die bestehende Biirokratie in
diesem Umfeld zu durchbrechen, um effizientere Prozesse zu gestal-
ten, diirfte sehr schwer sein. Ziel miusste es sein, auf Basis von besse-
ren Daten aus Tiermodellen, besser beurteilen zu konnen, ob eine kli-
nische Studie tiberhaupt sinnvoll ist oder nicht.

Allerdings gibt es keine Patentlosungen, um Methoden und Ver-
fahren zu entwickeln, die erheblich bessere Voraussagen erlauben. Die
offentliche Grundlagenforschung konnte in der Entwicklung solcher
Modelle eine zentrale Rolle ibernehmen.

Unternehmen versuchen natiirlich, Risiken zu diversifizieren.
Beispielsweise bauen Pharmaunternehmen andere Geschaftseinheiten
wie z.B. eine Diagnostiksparte auf, um sich gegen Risiken der Phar-
maforschung abzusichern. Roche hat mit dem Kauf von Boehringer
Mannheim genau diese Strategie verfolgt.

Zusammenfassend zeigt dies, dass das heutige System der Phar-
maforschung, in gewisser Weise, innovationsfeindlich ist, da das Risi-
ko fur teure Fehlschlage derart gross ist, dass niemand bereit ist hohe-
re Risiken einzugehen. Pharmaunternehmen sind nicht per se in ihrer
Geisteshaltung dem wirklich Neuen abgeneigt, sie werden durch die
Notwendigkeiten quasi dazu gezwungen.

2. Was sind die wesentlichen Voraussetzungen fiir Innovation in

der biomedizinischen Forschung?

In erster Linie braucht es den Willen, etwas grundsatzlich Neu-
es zu schaffen und nicht einfach bestehende Ansitze nur inkrementell
zu verbessern. Grundlagenforscher tun besser dran, sich nicht von
der allfilligen kommerziellen Verwertbarkeit beeinflussen zu lassen.
In diesem Zusammenhang halte ich den Ansatz der traditionellen KTI
Forderung in der Schweiz nicht fur besonders hilfreich. Universita-
ten konnen nicht die konkreten Probleme der Industrie 16sen, und sie
sollten nicht einfache Auftragsarbeiten erledigen. Ihre Aufgabe ist die
langfristige Erkenntnis und grundlegende Innovation.
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Als positiv erachte ich hingegen die Discovery-Projekte der
KTI, mit denen Projekte in der Schnittstelle zwischen Grundlagen-
forschung und Praxis durch die 6ffentliche Hand gefordert werden.
Dabei gilt es generell, den Fokus der Forderung zu tiberdenken. Ge-
rade die Entwicklung einer neuen Technologie sollte im Vergleich zu
Produkten vermehrt als Innovation angesehen werden. Gewisse Ex-
perten behaupten sogar, dass alle revolutioniaren Innovationen der
Wissenschaft im 20. Jahrhundert — von der Gen-Sequenzierung bis
zur Rontgenkristallographie oder der Elektronenmikroskopie — me-
thodischer Natur waren. Im Zentrum der Innovation steht letztlich
natiirlich das Produkt, was die Welt aber letztlich verindert, ist die
Tatsache, etwas Uiberhaupt tun zu kénnen.

Hierzulande ist die Erwartung und die Vorstellung, dass die In-
dustrie diese Art von Innovationen unterstiitzt, weit verbreitet. In Re-
alitdt beginnt der Handlungsspielraum der Industrie aber erst, wenn
die grundlegende Entdeckung bereits gemacht wurde und diese mit
geringerem Risiko umsetzbar ist. Der Fokus auf genau diese Art von
grundlegenden Innovationen ist die Kernaufgabe der Universititen.
Das heisst, diese fundamentalen Innovationen konnen nur aus 6ffent-
licher Forderung entstehen. Die Politik muss das zur Kenntnis neh-
men und fur entsprechende Forderung sorgen.

3.  Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) in der wissen-
schaftlichen Forschung in Zukunft spielen?

Das geistige Eigentum hat nicht bei jeder Branche die gleiche Be-
deutung. Der IT Sektor ist aufgrund der kurzen Produktlebenszyklen
weniger stark auf Patentschutz angewiesen als die Arzneimittelbranche,
die enorm lange Entwicklungszeiten hat. Wenn ein Unternehmen hohe
Investitionen tatigt, erwartet es, dass die resultierende Innovationen
nicht durch andere kopiert und kommerzialisiert werden kénnen.

Zunichst muss zwischen Technologiepatenten und Patenten auf
einen Wirkstoff unterschieden werden: Wahrend letztere das schluss-
endliche Ergebnis der Forschung schiitzen sollen, werden bei den erst-
genannten Technologien und Hilfsmitteln die von Forschern im F&E-
Prozess genutzt werden, geschitzt. Der Nutzen von Patenten wird
dabei naturgemass je nach Betrachtungswinkel anders beurteilt. Aus
Sicht der Pharmaindustrie wire es wiinschenswert, wenn fiir die Nut-
zung von Technologien keine Lizenzen bezahlt werden miissten. Auf
der anderen Seite war das Wachstum der Biotechindustrie der letzten
Jahre zu einem wesentlichen Teil auf diese Technologiepatenten zu-
riick zu fuhren. Venture Capital und Start Up Unternehmen wiren
ohne diese Art von Schutz nicht denkbar gewesen. Auf Basis der heu-
tigen Situation ist es fiir mich nicht vorstellbar, dass Unternehmen
ohne Patentschutz in die Forschung investieren. Weder die Biotech-
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noch die Pharmaforschung wiirde ohne diesen Schutz von Erfindun-
gen funktionieren.

Grundsitzlich trifft die allgemeine Vorstellung, dass Patente In-
novation behindern, aus meiner Sicht nicht zu. Im Gegenteil: Patente
fordern Innovation, solange sie vom Patentamt auf einen spezifischen,
definierten Bereich begrenzt sind. Das gesamtpolitsche Ziel eines Pa-
tents ist es, Erfindungen zwar zu schiitzen, aber auch offenzulegen.
Gesamthaft bedeutet dies, dass damit eine bestehende Erfindung wei-
ter entwickelt und verbessert werden kann und von der Konkurrenz
Alternativen entwickelt werden, um die Notwendigkeit einer teuren
Lizensierung zu vermeiden und so eine Wettbewerbs-Situation ent-
steht. So gesehen ist es durchaus im gesamtgesellschaftlichen und ge-
samtwirtschaftlichen Interesse, Patente zu erteilen.

Es gibt natiirlich Patente, die Innovation blockieren. Beispiels-
weise bereitet es mir Miihe, wenn Patente fir ein bestimmtes «Drug
Target» — ein Angriffsort fiir ein Medikament — erteilt werden. In ei-
nem solchen Fall wird Innovation blockiert, indem Konkurrenten ge-
nerell aus einem Forschungsgebiet ausgeschlossen werden. Der Er-
finder erhilt ein Vielfaches zugesprochen von dem, was er eigentlich
erfunden hat, oft auch sogar noch nur auf dem Papier. Allerdings ist
dies nicht zwingend eine Frage der Patentgesetze, sondern vielmehr
der Auslegung in der Praxis. Die Patentamter und Gerichte sollten
eine enge Auslegung anstreben.

Ein grundsitzliches Problem mit der zunehmenden Patentierung
ist aber die wachsende Komplexitit, da immer mehr Forschungsge-
biete von Patenten geprigt sind. Jedes Unternehmen muss als Folge
davon von vielen anderen Unternehmen Patente einlizenzieren, um
angewandt forschen zu konnen — die Anzahl der Patent-Streitigkei-
ten und Prozesse nimmt rasant zu. Als Folge profitieren primir die
Patentanwilte. Dieser Zustand ist nicht zufrieden stellend. Klar ist
aber, dass eine vollstindige Abschaffung von Technologiepatenten
dieses Problem auch nicht losen wiirde. Es brauchte eine Alternative
zu den bestehenden Patentmodellen, welche die Komplexitit redu-
ziert, gleichzeitig aber weiterhin Einktinfte auf Innovationen sicher-
stellt. Ein erster Schritt ware eine enge und sehr konkrete Fassung der
Anspriiche, die geschiitzt werden kénnen, aber Streitigkeiten wird es
immer geben. Jede Firma findet sich mal in der Rolle des Angreifers,
mal in der Rolle des Verteidigers.

Im Gegensatz zur Ansicht vieler haben Patente aber praktisch
keine Auswirkungen auf die 6ffentliche Grundlagenforschung. Diese
kann auf alle patentierten Technologien zugreifen, da das im Patent-
gesetz so geregelt ist. Die Frage der Patente betrifft also eigentlich nur
die Unternehmen im Umgang miteinander.
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Eine weitere Problematik zeigt sich im Umgang mit Technolo-
gien ohne wirkliche grundlegenden Erfindungen, fir die in der Regel
kein Patentschutz erteilt wird. Nehmen wir das Beispiel der Fermen-
tationstechnik: Dies ist keine besonders innovative Technologie, die
sich entsprechend nicht fiir ein Patent qualifiziert, sondern eine Serie
lauter kleiner Verbesserungen. Der Entwickler einer solchen Verbes-
serung wird diese entsprechend nicht bekannt machen, da er sie nicht
schiitzen kann. Trotzdem wire es fiir einen anderen Forscher sehr
niitzlich, diese Tricks anwenden zu konnen, wozu er sie erst einmal
kennen muss. Die Geheimhaltung behindert in solchen Fillen den
Fortschritt, weil es zu enormen Duplizititen der Entwicklung fiihrt.
Wiirden Patente generell abgeschafft, wiirde diese Situation auf viele
andere Gebiete ausgeweitet.

4. Welche Art von Open Source Modelle sind in der biomedizini-

schen Forschung denkbar?

Die Idee von Open Source in der biomedizinischen Forschung
ist auf den ersten Blick verlockend. Um das effektive Potential aber
abschitzen zu konnen, miissen die Konzepte und die daraus resultie-
renden Konsequenzen vollstindig durchdacht werden. Konkret heisst
das, sollte der bestehende Patentschutz weitgehend wegfallen, braucht
es Alternativen fur die Finanzierung der Forschung. Diese holistische
Sichtweise ist die Grundvoraussetzung fiir die weitere Auseinander-
setzung mit offenen Innovationsmodellen in der medizinischen For-
schung.

Open Source Konzepte, wie sie im IT-Sektor angewendet wer-
den, sind nicht direkt auf die Medikamentenentwicklung tibertrag-
bar, da in der Informatik weniger Prozessschritte und Komponenten
beteiligt sind.

In der Grundlagenforschung ist es im Sinn von Open Source
aber durchaus moglich und auch wiinschbar, dass Hochschulen ge-
meinsam Initiativen starten, um z.B. Zugang zu Substanzsammlungen
mit 3 bis 4 Millionen Verbindungen zu ermoglichen, die zur Suche
von neuen Wirkstoffen genutzt werden konnen. Entsprechende Vor-
stosse gibt es in den USA vom NIH oder der Universitit von Kalifor-
nien. Obschon dies Geld kostet und nicht zu einem direkt anwend-
baren Medikament fiihrt, wiren solche Sammlungen fiir den prakom-
petitiven Forschungsbereich enorm wichtig und von einem gemeinsa-
men Interesse fur Wissenschaftler in der Grundlagenforschung.

Ein Open Source Ansatz konnte in der biomedizinischen For-
schung mit Vektoren verglichen werden, die de facto frei zur Verfu-
gung stehen, da sie fiir wenig Geld nachsynthetisiert werden konnen.
Wir stellen solche einfachen Hilfsmittel frei zu Verfigung. Bei einer
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kompletten Technologieplattform ist die Situation allerdings schwie-
riger.

Ein mogliches Modell fiir einen Open Source Ansatz in der For-
schung konnte so funktionieren, dass Unternehmen gemeinsam in ei-
nen Fond einzahlen, welcher prakompetitive Forschungsprojekte for-
dert. Die Herausforderung bestiinde darin, Projekte zu initiieren, die
einen langfristigen Fokus haben und nicht zur Losung kurzfristiger
Probleme genutzt werden. Die Ergebnisse dieser Forschung diirften
nicht patentierbar sein, sondern sollten den Grundlagenforschern an
den Universititen zugdnglich sein oder zu giinstigen Konditionen fiir
diejenigen erhiltlich sein, die in das Projekt investiert haben, und zu
erheblich teureren Konditionen fiir diejenigen, die nicht investiert ha-
ben.

Wenn man den Open Source Gedanken aber radikal zu Ende
denkt und sich eine Welt ohne geistiges Eigentum und Patente in der
Technologie vorstellt, wire die Konsequenz, dass damit auch das pri-
vate Kapital fur die Forschung wegfallen wiirde, da auch kein Gewinn
erwirtschaftet werden konnte. Diese Finanzierungsliicke konnte nicht
so einfach durch offentliche Gelder kompensiert werden — bereits
heute ist die offentliche Forschung ja schon extrem unterfinanziert.
Die Leidtragenden wiren damit indirekt auch die Universititen. Um
die Grenzen von Open Source Ansitzen zu finden, muss diese Kon-
sequenz berticksichtigt werden. In anderen Worten: Ohne alternative
Finanzierungsquellen, beispielsweise durch Fonds, ist ein weit gehen-
des Open Source Konzept nicht denkbar und konnte durch ein ein-
zelnes Land wie die Schweiz auch nicht im Alleingang durchgefiihrt
werden.

Was Open Access angeht, wire es im Bereich der klinischen Stu-
dien denkbar, dass die Daten von negativen klinischen Studien zwin-
gend veroffentlicht werden mussen. Die Herausforderung liegt hierbei
auch in der Reduktion von Komplexitit. Die Transparenz diirfte sich
aber mit Open Access Modellen langfristig einstellen.

Zusammenfassend bin ich der Meinung, dass der Schutz des
geistigen Eigentums im Bereich der Medikamentenentwicklung ele-
mentar ist. Allerdings ist es kritisch anzusehen, wenn universitire
Forschungsstrategien allein hinsichtlich der kommerziellen Nutzung
einer Entdeckung ausgerichtet werden. Open Source Modelle sind
nicht ohne alternative Finanzierung von Technologie-Entwicklung zu
haben. Im prikompetitiven Bereich sollte der Austausch unter For-
schern moglichst frei sein.
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S. Welchen Einfluss hat die Zusammenarbeit zwischen Universiti-

ten und Industrie?

In der Forschung kann zwischen der eigentlichen Grundlagen-
forschung, die sich mit fundamentalen Fragen der Wissenschaft aus-
einandersetzt, und der angewandten Forschung in der Industrie un-
terschieden werden. Dazwischen besteht aber eine Liicke fir For-
schungsarbeiten, die sich darauf beziehen, viel versprechende Ent-
deckungen weiter zu entwickeln und von der Grundlagenforschung
zur Anwendung zu tiberfiithren. Diese Schnittstellenfunktionen sollten
vermehrt gefordert werden.

Genau dieser Ubergang von grundlegenden Forschungsdaten zu
angewandten Forschungsprojekten funktioniert in der biomedizini-
schen Forschung heute nicht gut, da die Ziele der beteiligten Forscher
zu weit auseinander liegen: Einerseits erwarten Investoren von den
Industrieforschern, ein schnell kommerzialisierbares Produkt, ande-
rerseits sind die Forscher der Hochschule angehalten, etwas zu entde-
cken und zu erfinden, das die Welt in 20 Jahren grundlegend verin-
dern wird. Letzteres ist die eigentliche Aufgabe der universitiren For-
schung und erfordert entsprechend Zeit und Visiondre als Forscher.
Die Losung kann ja nicht darin bestehen, wie von einigen Politikern
von Zeit zu Zeit angeregt wird, die langfristige, strategische und vi-
siondre Perspektive der Hochschulforschung einfach aufzugeben und
statt dessen eine Art Auftragsforschung fiir die Industrie zu betrei-
ben. Die Briicke muss anders geschlagen werden.

Das Nachdenken tiber die kommerzielle Verwertung wissen-
schaftlicher Ergebnisse der Hochschulen hat tiber die letzten Jah-
re stark zugenommen und umfasst heute viele Bereiche der Wissen-
schaft. Diese Tendenz muss durchaus kritisch angesehen werden. Die
Kommerzialisierung ist nicht per se negativ, nur sollte diese erst am
Ende und nicht am Anfang der Forschung stehen. Der Fokus der uni-
versitaren Forschung muss sich letztlich nicht nach der Moglichkeit
der Kommerzialisierung richten, sondern danach, was die Wissen-
schaft nachhaltig vorwirts bringt.

Ein interessantes Beispiel fiir non-Profit Forschung ist das ge-
plante Modell des neuen Scripps Research Institute in Florida. Mit
viel versprechenden Entdeckungen sollen Start-up Unternehmen ge-
griindet werden, die als Rickzahlung wieder einen Beitrag zur Re-
Finanzierung der grundlegenden Forschung leisten. So wird die For-
schung — die urspringlich auf der Basis 6ffentlicher Gelder und Spen-
den griindete — letztlich aber doch wieder wie ein privates, kom-
merziell getriebenes Unternehmen finanziert. Man muss sehen, wie es
dann in der Praxis funktioniert.
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Grundsitzlich stellt sich die Frage, ob Forschungsergebnisse,
die mit Steuergeldern finanziert werden, ohne Gegenleistung einem
kommerziell orientierten Unternehmen zufliessen sollen und damit
der Steuerzahler indirekt ein Pharmaunternehmen subventioniert. Ich
vertrete hier eine kritische Position. Die Industrie sieht das naturge-
mdss aus einer anderen Perspektive und geht davon aus, dass Ergeb-
nisse aus dem prakompetitiven Bereich fiir die Kommerzialisierung
frei verfiigbar sein miissen. Solange die offentliche Forderung der For-
schung aber vollig unzureichend ist, muss man fragen, ob hier nicht
etwas zurlckfliessen muss.

Es stellt sich auch die Frage, ob bei Krankheiten, die in Ent-
wicklungsliandern auftreten, wie Malaria, wo Staaten und Patienten
nicht gentigend Geld haben, um die aufwendige Forschung zu finan-
zieren, nicht die westliche Staatengemeinschaft die Medikamentenent-
wicklung iibernehmen sollte. Grundsitzlich wire dies eine verniinfti-
ge Losung, allerdings bleiben die Mechanismen die gleichen. Auch der
Staat oder eine Staatengemeinschaft hatte als Investor mit denselben
Ausfallrisiken zu rechnen und muss ebensoviel Geld in Forschung und
Entwicklung investieren, nur dass im Unterschied zu einem Unter-
nehmen kein Geld an den Investor zuriickfliessen muss. Ob irgendein
Staat im Bereich Innovationsstrategien die besseren Entscheidungen
trifft, wiirde ich allerdings stark bezweifeln.

6.  Welche Rolle spielen Netzwerke in der biomedizinischen For-
schung?

Das Ziel von Netzwerken sollte es sein, komplementire For-
schungsgebiete zusammen zu bringen, sodass ein Austausch zwischen
verschiedenen Disziplinen erfolgt. Bis heute ist es der Wissenschaft
aber nicht gelungen, dem breiten Publikum tbergeordnete Zusam-
menhinge darzustellen und zu zeigen, wie verschiedene Gebiete mit-
einander zusammenhingen. Hier spielen Netzwerke eine wichtige
Rolle, um genau dieses bereichsiibergreifende Denken vermehrt nach
aussen zu tragen.

Es gibt aber heute auch Forschungsgebiete, die wesentlich bes-
ser mit der biochemischen und biotechnologischen Forschung koope-
rieren und Synergien ausschopfen konnten. Hierzu gehoren das Gebiet
der Mikrosystemtechnik, Mikroanalysen oder Microfluidics, die heute
noch viel zu wenig mit der Biochemie zusammenarbeiten. Diese Felder
konnten sich gegenseitig erheblich befliigeln. Die technischen Moglich-
keiten, die es heute gibt, sind bis anhin kaum in die Biochemie einge-
drungen und umgekehrt. Hier sind die Universititen gefordert, strate-
gisch zu denken und zu handeln. Durch die wachsende Unterfinanzie-
rung der Universitaten bin ich allerdings nicht sehr optimistisch. Hier
ist die Politik gefordert, diese Finanzierung zu verbessern.
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1.  Welches sind die wichtigsten Trends und Herausforderungen,

welche die biomedizinische Forschung in den nichsten 5-15 Jahren

beeinflussen werden?

Zentral sind die Entwicklungen in der molekularen Medizin
und der molekularen Diagnose. Das beinhaltet zwei Aspekte: Auf der
einen Seite versteht man aufgrund der Erkenntnisse in der Genomik
und Proteomik immer besser, wie Krankheiten entstehen. Hier zeigt
sich, dass die wenigsten Krankheiten einzig auf Verinderungen im
Genom zuriick zu fuhren sind, sondern multifaktoriell — also durch
mehrere Einflussfaktoren — verursacht sind. Auf der anderen Seite
wird man aus diesen Zusammenhingen in Zukunft gezielte Thera-
pien ableiten konnen.

Die Hoffnung auf solche gezielte Therapien besteht schon seit
langem. Mit dem Aufkommen der monoklonalen Antikorper hoff-
te man auf die Entdeckung des von Ehrlich genannten «Magic Bul-
lets» - magischen Arzneimitteln die ohne Nebenwirklungen sehr spe-
zifisch Wirken. Diese enormen Erwartungen an die Medizin konnten
so schnell nicht erfiillt werden. Ende der Neunziger Jahre platze die
Biotech Blase. Heute gibt es nun aber Anzeichen, dass in den nichs-
ten 15 Jahren die ersten Therapien auf Basis der Gentherapie auf den
Markt kommen diirften. Die Komplexitit wird aber hoch bleiben.

In der Krebstherapie gibt es verschiedene Lager: Einige Medizi-
ner sehen den Erfolg im Einsatz von klssischen chemo-zytotoxischen
Substanzen, andere setzen auf Radionuklid-Therapien, wieder andere
glauben an die Chirurgie. Eine weitere Gruppe befirwortet die An-
ti-Angiogenese, also die Unterbrechung der Blutversorgung des Tu-
mors. In der Zwischenzeit weiss man, dass der Tumor in unter Stress-
situation oft weitere Ueberlebsmechanismen (neue Metasten) aktivie-
ren kann. Die Problemstellung ist also so komplex, dass die Zukunft
eventuell in Kombinationstherapien liegen wird. Durch die laufend
neu gewonnen Erkenntnisse wird man kiinftig schon von Beginn weg
ein Behandlungsschema haben, welches auf mehreren Moglichkeiten
aufbaut. Damit wird man die Chance auf Behandlungserfolg vergros-
sern konnen.
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2. Welches sind die wichtigsten Hiirden in der Forschung, welches
sind die wichtigsten Einflussfaktoren, die zu einer Steigerung der In-

novation fithren?

Eine wichtige Hiirde ist die steigende Komplexitit in der bio-
medizinischen Forschung. Mit Hilfe von neuen Techniken lernen wir
aber mit der Komplexitdt umzugehen. Ein Beispiel dafir ist die heu-
tige Bildverarbeitung aus der Diagnostik: Frither hatte niemand fiir
moglich gehalten, was heute Routine ist. Durch das Aufkommen leis-
tungsfahiger Computer eroffnete sich die

Moglichkeit, datenintensive 3-D Darstellungen zu erzeugen so
dass selbst komplizierte Krankheitsbilder, fir die eine Vielzahl von
Parametern berticksichtigt werden miissen, dargestellt und analysiert
werden konnen.

Die wirklichen Triebkrifte fiir Innovation sind die Grundlagen-
forscher an den Hochschulen. Sie haben Zugriff auf ein ansehnliches
Kapital, welches sie auch fiir risikoreiche Projekte einsetzen konnen.
Ebenfalls wichtig sind Spin-Off-Firmen, die ein kalkulierbares Risiko
eingehen um eine neue Technologie in ein Produkt umsetzten. Die In-
dustrie kauft Innovation in der Regel indem viel versprechende Spin-
Off Unernehmen iibernommen werden. In diesem Punkt sehe ich die
Entwicklung der Pharmabranche kritisch, da oft hohe Profite gesucht
werden ohne die entsprechenden Risiken einzugehen.

Der Grundlagenforschung kommt also eine zentrale Rolle zu.
Peter Chen, der Vize-Prisidenten fur Forschung der ETH, sagte kiirz-
lich in einem Interview, dass wir vorsichtig damit sein miissen, von
Professoren und Forschungsgruppen zu schnell den Beweis einzufor-
dern, dass sie brauchbare Resultate liefern und dadurch zum For-
schen berechtigt sind. Vielmehr miissen wir verstehen, dass mit dem
zur Verfuigung gestellten Geld - das Kapital mit dem die Forscher
»spielen® diirfen - hohe Risiken eingegangen werden und ein langer
Zeithorizont notwendig ist, bis konkrete Resultate erwartet werden
durfen. Der Tendenz, dass das Geld fiir die Forschung in kurzer Zeit
wieder eingespielt werden soll, muss meiner Meinung nach vehement
entgegengesteuert werden. Eine Ergebniskontrolle ist wichtig, wenn
sie aber zu kurzfristig angelegt ist bedeutet Kontrolle den Tod der
Forschung.

3.  Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) in der wissen-

schaftlichen Forschung in Zukunft spielen? Braucht es allenfalls neue

Rechtsgrundlagen fiir <Open Source>?

Die Frage des Rolle des geistigen Eigentums und von offenen
Innovationmodellen in der biomediznischen Forschung muss diffe-
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renziert betrachtet werden: Einerseits bin ich der Meinung, dass die
Offentlichkeit das Recht hat, Zugang zu den Ergebnissen staatlich fi-
nanzierter Forschung zu erhalten. Andererseits wiirde durch den Weg-
fall von Patenten der Antrieb fiir die Forschung abnehmen. Wenn
Unternehmen Investitionen in die Forschung und Entwicklung eines
Medikaments nicht wieder einspielen konnen, werden sie auch keine
Risiken mehr eingehen. Ohne einen Schutz des geistigen Eigentums
besteht die Angst, dass an einem bestimmten Punkt der Forschung ein
anderer Anbieter einsteigt und die Idee bis zum Ende fiithrt, ohne die
ganze kostenintensive Vorarbeit gemacht zu haben. In der angewand-
ten Forschung der Industrie wiirde der offene Zugang zu konkreten
Forschungsdaten Innovationen deshalb verhindern. Die Unternehmen
werden kaum bereit sein, viel Geld in Forschung zu investieren, um
die Ergebnisse danach offen ins Internet zu stellen. So benotigt es Pa-
tente, die dieses geistige Eigentum schiitzen, dieses aber gleichzeitig
fiir andere Forscher zum Nachschlagen zuginglich machen, so dass
auf diesem Wissen aufgebaut werden kann.

Gleichzeitig mussen aber alle Ergebnisse, die mit 6ffentlichen
Geldern gemacht wurden, offen gelegt werden. Gerade Ergebnisse in
Forschungsgebieten mit hohen Risiken miissen offen und transparent
sein, damit hier ein optimaler Austausch stattfinden kann und sich
dadurch das Risiko fiir alle Beteiligten reduziert. Auch muss die im
europdischen Raum bestehende

Forschungsfreiheit unbedingt erhalten bleiben, die es erlaubt
mit patentiertem Wissen zu arbeiten, ohne dass Lizenzgebiihren be-
zahlt werden miussen, solange nicht ein kommerzielles Produkt ent-
wickelt wird.

Weiter miissen die Resultate von klinischen Studien offen gelegt
werden. Es ist schlicht nicht akzeptabel, dass negative Resultate von
klinischen Versuchen nicht publiziert werden. So ist es z.B. wichtig
zu wissen, ob ein Medikament nur eine neue Zusammensetzung auf-
weist, jedoch keinen zusatzlichen Nutzen bringt. Oder ein Arzt muss
wissen, ob ein bestimmtes Medikament moglicherweise anders oder
nicht eingesetzt werden sollte. Je nach dem hat er aber ohne Zugriff
zu den negativen Ergebnissen klinischer Studien, keinen Zugang zu
solchen Informationen. Aus diesem Grund braucht es eine klare ge-
setzliche Regelung, die sicherstellt, dass dies kiinftig offen gelegt wird.
Diese Informationen sollten — fir alle zugdnglich — frei ins Internet
gestellt werden. Zusatzlich braucht es hierfur Plattformen, die — der
Evidence based Medicine - verpflichtet, diese Resultate sammeln und
aufarbeiten, da es fur einen einzelnen Arzt nicht moglich sein wird,
den Uberblick in dieser Vielzahl von Daten zu behalten. Primir geht
es aber darum, politisch einen «Open Access» Zugang zu allen klini-
schen Daten zu erhalten.
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Fur die Industrie birgt dies Risiken, da ein finanzieller Schaden
entsteht, falls gewisse Medikamente ein ungtinstiges Leistungsprofil
hatten ,obwohl diese vielleicht heute nur dank geschonter Statistiken
noch erfolgreich sind. Gleichzeitig eroffnet dies signifikante Chancen,
da das Risiko verringert wird, dass Medikamente mit einem negati-
ven Profil iberhaupt auf den Markt kommen. Gesamthaft betrachtet
fithrt die Offenlegung der klinischen Studien aber eher zu einer erhoh-
ten Innovation und gleichzeitig zu mehr Sicherheit. Dies ist langfris-
tig gesehen klar auch ein Gewinn fiir die Pharma-Industrie, vielleicht
nicht fiir der schnellen aber nachhaltigen Gewinn.

Zusammenfassend soll die Forschung und Entwicklung ganz
am Anfang, in einem prakompetitiven Bereich und am Schluf$ bei
den klinischen Studien offen sein. In den Zwischenraumen ist das Po-
tential fiir Open Access und Open Source begrenzt. Auf dem Niveau
der Grundlagenforschung sollten offene Innovationsmodelle, die ei-
nen freien Austausch von Informationen und Substanzen erlauben,
Einzug halten. Die Offnung sollte da soweit gehen wie nur irgendwie
moglich. Dies leitet sich aus der Verpflichtung gegeniiber den Geld-
gebern der Universititen, nimlich der Offentlichkeit, ab. Jedermann
darf Zugang zu diesem Wissen haben, insbesondere diejenigen Men-
schen, die ebenfalls Forschung betreiben und auch durch 6ffentliche
Gelder bezahlt werden. Ich finde, dies steigert die Innovation.

4.  Welches sind Ansatzpunkte fiur die Industrie und Universititen
um solche offenen Innovationsansitze zu fordern?

Das Forschen in offenen Systemen muss vermehrt gefordert
werden. Zurzeit sind es wohl altruistische Motive, die zum Mitma-
chen bewegen. Heute riskieren Forscher vielleicht eher einen Nachteil,
wenn sie ein Ergebnis zuerst bekannt machen und andere dann einen
Nutzen daraus ziehen und eine Publikation daraus ableiten. Hier be-
steht das Risiko, dass Forscher nicht zum Teilen motiviert werden.
Allerdings konnten hier neue Bewertungskriterien der Forschung ei-
nen Anreiz verschaffen, Resultate offen zu legen. Statt beispielswei-
se nur zu zahlen, wie viele Publikationen ein Forscher vorzuweisen
hat, konnte ein solches Kriterium beispielsweise das Mass der Offen-
legung der Resultate innerhalb eines Netzwerks sein. Klar ist: Ohne
derartige positive Anreize werden offene Innovationsmodelle in der
biomedizinischen Forschung nur an ein paar wenigen Idealisten hin-
gen bleiben.

Es wire zudem wichtig, dass die Industrie noch vermehrt kom-
munizieren wiirde, welche Forschungsprojekte abgebrochen wurden.
Es ist ein generelles Problem, dass in der Forschung immer nur von
den positiven Meldungen gesprochen wird. Gerade in klinischen Ver-
suchen kann dies fatale Folgen haben. Es wire enorm hilfreich, wenn
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die grossen Pharmafirmen nur schon transparent machen wurden,
dass der getestete Ansatz, beispielsweise ein Malariaimpfstoff, keinen
Durchbruch gab und die Forschung deshalb eingestellt wurde. Davon
konnten alle Unternehmen profitieren und Kosten einsparen.

In der offentlichen Forschung besteht in dieser Hinsicht eben-
falls Handlungsbedarf. Man kénnte vom Nationalfonds verlangen,
dass jeder Schlussbericht, der fiir einen Forschungskredit erstellt wird,
auf dem Internet veroffentlicht wird. Darin begriindet der Forscher,
was er in seiner offentlich finanzierten Studie gemacht hat. Somit
wiirden auch negative Resultate, inklusive der Griinde, weshalb das
Projekt eingestellt wurde, offengelegt. Auch mit negativen, nicht pu-
blizierbaren Resultaten, belegen sie dennoch, dass eine saubere For-
schungsarbeit geleistet wurde. Der Staat konnte da eine Vorreiterrol-
le spielen, indem er diese Publikationspflicht und Transparenz einfor-
dern und durchsetzen wiirde.

Ab dem Punkt, wo das Medikament verkauft wird - nach Pha-
se IIT der klinischen Versuche - sollten auf Plattformen offentlich zu-
gangliche Informationen verfiigbar sein. Diese Plattformen sollten
einerseits Aufschluss geben tiber die Wirksamkeit von Medikamen-
ten aber auch iiber die Qualitit von Behandlungen, Spitilern und
Hausirzten. Wenn der Patient eine bestimmte Operation geplant hat,
mochte er wissen, dass das Universitdtsspital pro Jahr 300 macht, da-
von 10 nicht erfolgreich verliefen, und ein bestimmtes Spital 10 durch
fithrte, wovon 3 erfolgreich waren. Oder der Apotheker kann einfach
und schnell iiberpriifen, wie viele Nebenwirkungen gemeldet wur-
den. Die entsprechenden Daten liegen dem Bundesamt fiir Gesund-
heit (BAG) vor, sie sollten aufbereitet und 6ffentlich gemacht werden.
Der Fall Vioxx hatte verhindert werden konnen, wenn die die Aerz-
te verpflichtet gewesen wiren, zu veroffentlichen, wenn jemand mit
welchen Konditionen gestorben ist. Ein Arzt oder Apotheker, der sich
ausweisen kann, konnte in diese Plattform reinkommen und mit dem
Namen des Medikaments die Nebenwirkungen, die in den letzten 5
Jahren gemeldet wurden, nachschlagen. Dies wire einfach moglich,
indem die Daten mit einem entsprechenden Filter versehen werden.
Wenn sie aber nur auffiithren, dass im letzten Jahr ein Todesfall aufge-
treten ist, bei dieser und jener Kondition, dann hat dies fiir den Pati-
enten auf Anhieb keinen Nutzen. Es sollte eine weitere Bearbeitungs-
stufe eingeschlossen werden. Bei Medikament X sind unter der Vor-
aussetzung, dass man keine weiteren Krankheiten hat, keine schwe-
ren Nebenwirkungen bekannt. Dies wiirde als Information reichen.
Wenn der Patient allerdings einen Beipackzettel in der Hand hilt, der
50 Nebenwirkungen aufgefiihrt, kann er nicht wirklich beurteilen,
wann diese eintreten. Bei der Statistik fur ein Spital z.B. werden die
Anzahl Notfalle aufgefiihrt, die wegen einem Herzinfarkt eingeliefert
wurden und wie viele davon tiberlebten. Wenn nun einfach 20 Pro-
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zent steht, sagt dies dem Patienten wenig. Die Zahlen miissen in Re-
lation gesetzt werden.

Es gibt natiirlich Bedenken in Fachkreisen, dass Endnutzer mit
diese Informationen tiberfordert sind. Allerdings muss man auch in
der Medizin von einem gesunden Menschenverstand ausgehen. Es ist
eine der Aufgaben eines Forschers, auch Laien zu erkldren worum es
in der Wissenschaft geht. Es braucht hierfiir entsprechende Uberset-
zungssysteme.

Offene Informationen sind auch fiir Schwellen- und Entwick-
lungslander sehr wichtig. AIDS-Patienten haben dort beispielsweise
viel weniger Behandlungschancen, als jene in entwickelten Lindern,
die einen Informationsvorsprung haben. Fiir Gesundheitsfunktionire
und Arzte in Afrika wiren z.B. von einer UNO-Organisation bereit-
gestellte, frei zugingliche und hochaktuelle Daten sehr sinnvoll, um
eine ehrliche Auskunft zu erhalten. Voraussetzung dafir ist natirlich
das Bewusstsein fiir die Problematik und der Wille diese Information
zu nutzen. Nur dann kann ein Open Source Prinzip funktionieren.

Auch Netzwerke konnen hierbei sehr viele Vorteile bringen.
Heute besteht oft das Problem, dass vorhandenes Wissen selbst in-
nerhalb von Organisationen verloren geht. Wenn Forscher an ei-
nem neuen Projekt arbeiten, haben sie vielfach keinen Zugriff mehr
auf die Daten der vorherigen Projekte. Diese Problematik versucht
z.B. Novartis gegenwirtig mit eben solchen Netzwerken in den Griff
zu bekommen. Wenn eine grosse Anzahl von Untersuchungen ge-
macht wird, sollten diese verniinftig verarbeitet und abgespeichert
werden, damit sie sinnvoll eingesetzt werden konnen. Da geschieht
heute schon. Der Kreis sollte sich aber tiber die Leute, die direkt da-
ran arbeiten hinaus, auf alle die in einem Netzwerk zusammenarbei-
ten, ausweiten.

Ebenfalls braucht es in der Phase III der klinischen Studien drin-
gend Netzwerke. Diese werden indes nur entstehen, wenn der Staat
sie erzwingt.

Es gibt derzeit schon Institutionen fiir geistiges Eigentum. Diese
Institutionen miissen versuchen, solche Plattformen fiir den einfachen
und schnellen Zugang zu mit 6ffentlichen Geldern erarbeitetem geisti-
gem Eigentum, aufzubauen. Solche Plattformen wiirden intensiv ein-
gesetzt werden, weil der Vorteil fiir jeden Forscher offensichtlich ist:
Unniitze Arbeit bleibt erspart und man ist sofort im Bild.
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5. Was ist die Voraussetzung, dass Kooperationen und Allianzen
in der Forschung — insbesondere zwischen Universitiaten und Praxis -

erfolgreich sind?

Der Druck aus der Industrie auf die Forscher an den Univer-
sitdaten ist sehr gross. Gerade fir junge Assistenzprofessoren, die in
Verhandlungssituationen mit der Industrie noch nicht so viele Erfah-
rungen haben, ist eine Technologie-Transfer-Stelle als Beratungsin-
stanz sehr wichtig. Altere Akademiker haben die notige Erfahrung
und ihre eigenen Mechanismen entwickelt, um mit ihren Industrie-
partnern umzugehen. Die ETH hat hier eine gute Gangart in den Ko-
operationen mit der Industrie mit klaren Regeln entwickelt: Wenn die
ETH beispielsweise ein neues Molekiil mit Geldern aus der Industrie
erforscht hat, wird dies den Industriepartnern mitgeteilt, worauf diese
sechs Monate Zeit haben, ein Patent zu schreiben. Nach diesen 6 Mo-
naten wird die Entdeckung dann durch die ETH publiziert. Wir ha-
ben in unserer Gruppe ein Kooperationsmodell, das zwei Forschungs-
gruppen umfasst: Eine Gruppe forscht ausschliesslich in gemeinsamen
Projekten mit der Industrie, die andere auf Forschungsthemen, die
ausschliesslich von der Professur bestimmt werden. Finanziert wer-
den aber beide von der Industrie.

6. Fazit

Damit <Open Source> resp. <Open Access> Modelle funkti-
onieren, braucht es Anreize, beispielsweise einen Preis fur Forscher,
die offene Innovationsmodelle fordern. Zudem wird ein gewisser
Zwang in Form gesetzlicher Regeln notig sein. Freiwilligkeit allei-
ne wird nicht ausreichend sein. Diese beiden Faktoren (Anreiz und
Zwang) braucht es in einem ausgewogenen Verhiltnis. Zudem ist es
wichtig, jungen Leuten schon frith zu zeigen, wieso Austausch wich-
tig ist, wie man in einem interdisziplindren Netzwerk kommuniziert
und wo der Mehrwert von Open Access fiir den Einzelnen und die
Gesellschaft liegt.
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1.  What are the most important trends and challenges that will in-

fluence biomedical research in the next 5 to 15 years?

My first point would be that it is going to be about unravelling
complexity. My own area which is most relevant (my prior work is
quite academic) is the human genome project. Many people felt, and
there was a lot of hype at the time, that it would instantly give all
kinds of advances. Which of course, in certain ways it does. It ins-
tantly allows seeing gene sequences that one hasn’t seen before. And
it allows doing certain diagnostics. The important function of it is to
inform biology. What we found since then, is a whole series of un-
expected complexities which would not have been unravelled if one
didn’t have the sequence. A good example of when you do something
and it leads to more questions. Even now we don’t know how many
protein coding genes are in the human genome, and, even more com-
plex, all the alternative splicings. A very specific example which is
near home to me, in my own prior field of the nematode, is the disco-
very of micro RNA genes. This whole new layer of signalling, which
has been known in the nematode worm for quite some time, is now
seen in the human genome as well. We are not out of the wood at all,
maybe we are going further into the wood. There is a steady unra-
velling of complexity, correspondingly at supramolecular level by stu-
dies by NMR and crystallography of more complex assemblies, larger
molecules. You also have progressive understanding of systems, like
the immune system, which is still pretty obscure but people are lear-
ning more about it.

What will emerge from this gradually is progressively more un-
derstanding rather than shots into the dark, which we were rather
suffering in the pharmaceutical industry. Then that of course reacts
back into the industry. And that of course leads into what you are in-
vestigating, which is open source. The old method of random scree-
ning of libraries is not at all effective in dealing with this kind of in-
creasingly complex scenario.

The other challenge I would put definitively in right at the be-
ginning is the method of health care delivery. There is quite a battle,
which is going on, which is kind of represented transatlantically. Thus
roughly speaking in Europe we have more or less social health care. It
is delivered in various ways. It does not matter whether there is insu-
rance purchased or not it matters if everybody gets some sort of rea-
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sonable health care or not. In America they do not. The previous ad-
ministration was backing that very strongly. The current administra-
tion is committed to improving that. And we have for example China,
which has the most extraordinary extremely free market health care
system in the rich cities, which is overlaid on the old social system.

A salesman friend of mine used to say: John we sell something,
we can always hire a scientist to invent something to sell something.
To a certain degree he’s right. Let’s put this in a different form here.
All kinds of technologies will come along whatever you do. Although
we can discuss the past, how we use them and what is worth delive-
ring to the market would depend on the nature of the market.

2. What are the main barriers, what the main drivers of innovati-

on?

Clearly, it is ideas, without ideas there is no innovation, a con-
stant supply of ideas, you need communication and obviously you
need finance and what I was talking about is the form the finance
might take. And the barriers are the lack of all three.

I guess I would add (and this is getting normative) that not all
innovation is good. It is very popular in this country, in Europe and
throughout the developed world to talk of innovation as an absolute
good. It is not. It is very plainly not. There are all sorts of bad inno-
vation. Mis-advertising, things sold to people that they don’t want, or
do damage to them. Let’s take an example, the human genome. There
is a lot of selling of snake oil as it were in claiming to scan your ge-
nome and to improve your health. Like your car has a MOT, so you
should have one. Mostly behind that is almost nothing. There is very
little, certainly no more than with the National Health Service where
you get what you need. Or nutri-genomics, it is just rubbish. It can be
dangerous rubbish when somebody else goes on to sell a product, to
sell dietary supplements you don’t need. It is not the end of the world,
but definite malpractice. It is not innovation in the sense of basic
knowledge that is bad, but the way it is put to use in the market. The
trouble is when we think of innovation in the market we are thinking
of a marketable product. Certainly all the messages coming from the
market and the investment, venture capital, lobby are that as soon as
you innovate, you’ve got to sell it. That’s the whole purpose of the
game. That’s why I raise this point right at the beginning.

The one other thing I would say is a barrier is that (we might
look at pharmaceuticals) a lot of damage is done by vested interests
and the power of vested interests to manipulate rules in a way that
denies medicines to the poor. Now, the TRIPS agreement is an ex-
ample of that. The lobbying at government level and at the WHO to
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keep things so that the wealthy make more money, and the poor are
sort of unimportant. That is a real barrier to innovation in the phar-
maceutical world.

3. What role will intellectual property play in the future of scien-
tific research (there is not enough innovation rather self referencing?

However much intellectual property is the reason for venture
capital investment, obviously that is not the case for philanthropic
investment. The more important point is that language is setting in-
novation equal to venture capital, as though the two go together. It is
simply not true. Let’s remind ourselves of the famous quote from Jo-
nas Salk. He was asked by a journalist, if he was going to patent the
polio vaccine, he said: “Would you patent the sun?’. That is another
age. It is in my life time however. It is not a long time ago. Would
you patent the sun, he said. This is what we do now. We patent eve-
rything, all we can put our hands on. That’s not the way they did

it. They were extremely innovative in those days. They were
innovative in a more general way than this directed focus towards
market innovation. I would challenge the idea that this intellectual
property is essential. Clearly, if you work within the limited rules of
the game in our currently globalized society, IP is not so limited, it
is everywhere. It is worth talking about how we dig out ourselves of
the trap.

It is only in the current paradigm that we see intellectual pro-
perty as being vital. The power of intellectual property and the per-
ception of its absolute necessity are quite new.

Although patenting has been around for some time, it used to
be more modest. You didn’t have a unified system. Europe and Ame-
rica for example broke each other’s patents up until the middle of last
century in chemistry. If you look at the early things that were written
by Jefferson when patents were being introduced into America they
were seen as a social tool, not as a means for people to make an in-
finite amounts of money. I would absolutely challenge the idea that
IP is necessarily as it is, other than the fact that we obviously have to
play the game until we change the game. My answer to the question
is that it will hopefully play a minor role.

What we must have, it’s true, and this is true in science as in
business, is some way to apportion credit. It doesn’t necessarily have
to be as crude as the role of exclusive rights patents. Remuneration
rights patents would be a much more flexible and useful tool if we
would agree to use them instead of exclusive rights patents.
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You see, I am getting very normative, talking about changing
the global patent system. But I think if we are going to talk about the-
se big issues we need to talk in this way.

4.  Can «open access» models in research increase innovation? If

so, how and on what levels of the value chain should it be applied?

What are the limitations of «open access»?

Obviously, it would be good to apply on all levels if one can.
But of course, it is particularly important to apply at the early stages
of the chain. That’s where the system is particularly sensitive. For ex-
ample, I am a supporter and advisor of the student group that came
out of Yale University called Universities Allied for Essential Medici-
nes. This is an example of a group that is urging American universi-
ties to think about their licensing structure, and to consider wherever
they can building access to medicines into their licensing structure.
We are talking about the early discoveries of pharmaceuticals. Right
at the beginning when you make a contract with a company you can
if you wish, with very little loss of cash, make an agreement with a
company that any product coming out would be available on affor-
dable terms to low income countries. This is very much like the open
source idea where you have a licence, you accept all the patenting,
but you have a contract to make these things available. This is one
way that one can make a difference. The same would apply to set-
ting the rules on making data available. Very difficult to do for any-
body individually, that’s true equally for investors and for universities
(which are businesses after all). It is important to have people talking
to each another if one wants to have things move to that direction.
For all open access stuff you probably have to get some sort of ag-
reement amongst the big players that they will start to handle things
differently.

At the very beginning of the research process open access can
leverage innovation. Consider the pipeline from basic observation,
say the receptor in a membrane, to the efficacious drug with all the
trials and everything else. At the beginning of the chain you can set
off things in a slightly different direction. It is like steering an oil tan-
ker. Once things are far down, and people start investing millions and
billions of dollars, then it is tough to change. But if the thing begins
on a different course, the expectations of investors are different.

5. Wiill research publications be open access?

Are you going to talk to Harold Varmus, the founder of PLoS
(Public Library of Science)? He was head of NIH, and he is very much
devoted to open access publication, a key figure in fact. Here you
are into a whole other area. I was thinking of material transfer agree-
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ments, and I take it for granted we should driving open publication
as far as we possibly can. It is in principle easy, but it is not so easy
if you have made a contract with a company to have first refusal, so
that things are confidential. Moreover in this country, the government
is itself behaving as an investor rather than a public funder; on the
other hand, we have the Wellcome Trust as a philanthropic funder,
and they very much encourage open access publication.

6.  Is there a model to convince Pharmaceutical Companies to offer
basic knowledge to others?

The easiest way of answering is by giving a couple of examples
where it worked. One idea is forming a club. That’s what the Well-
come Trust and its funding partners at the NIH did over the SNPs:
overlapping with the human genome project (the sequencing of the
human genome) came the collection of all the single nucleotide poly-
morphisms (SNPs) that people could find, which were catalogued and
mapped. The money was provided in part by industrial contributi-
on. Michael Morgan particularly was very active going around and
getting contributions. He convinced enough companies to join the
club that each one of them felt that it was good. As far as the com-
panies were concerned they were getting work done, they were com-
bining this data with data they already had to get some advantage. It
was all pre-competitive, and they didn’t have to waste resources on
duplication.

One example earlier, which was slightly different: the same ru-
les applied, but this was not a club. Before the human genome was
sequenced, there was the situation of the cDNAs, the Expressed Se-
quence Tags (ESTs) as they called, key sequences at the ends of the
cDNAs. They where generated by the Institute for Genome Research
(Head Craig Venter) and Bill Heseltine, Human Genome Sciences,
had first rights to these things. They were private, more or less. Smith-
KlineBeecham, one of the two ancestors of GSK, bought into this.
They invested about 100 Million Dollars for total rights, they locked
it up. Various other people had other arrangements. Merck decided -
and this is crucial, Alan Williamson and others managed to persuade
Merck management - to invest in the Genome Sequencing Laboratory
at Washington University. They got the money to replicate what was
in Human Genome Sciences, to do a really fast job on human cDNAs,
to put them into the public domain, and Merck would not see them
before anybody else. Why did Merck do that? We don’t know, but
perhaps they were simply in the position that it hurt

them less to force the thing to be pre-competitive than it did
to duplicate and lock it all up. What happened? The value of Bill
Heseltine’s collection dropped essentially to zero. It was eventually
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released publicly, most of it. Merck’s action was a good business plan,
it was not a short term thing, it was slightly long term, a few years.
They decided it would be better to be pre-competitive.

The human genome itself is a good example, and so is the deve-
lopment of the World Wide Web. I think that there are plenty of ex-
amples there. Actually, it is a very good model. Of course, it is only
adopted by businesses that see themselves otherwise threatened.

As long as people can see their way to keeping everything sec-
ret and getting a blockbuster, they aren’t interested. This is becoming
normative again. And I feel depressed about the future of this unless
we can get a larger overall collective pressure. An example of that is
Ruth Dreifuss’s Commission on Intellectual Property Rights, Innova-
tion and Public Health (CIPIH), which formulated precisely and really
got some kind of an agreement on the sort of thing we should have in
the future. This could be a biomedical treaty, or other structure, that
would encourage the production of drugs for the entire world rather
than drugs for a few. I wholeheartedly support it. Ithought Dreifuss’s
committee did an absolutely amazing job bringing people together:
she had everybody in there, companies as well as academics, she had
quite a struggle, but eventually produced the report. It gave rise to an
international committee called the intergovernmental working group
(IGWG), which is working towards an agreement.

America is absolutely key because, for pharmaceuticals above
all, it is the preferred business environment. All of Europe is terri-
fied; something Britain and the rest of the EU share is the fear that
the pharmaceutical industry would disappear to America if they don’t
treat them well in business terms. That’s why GSK has so much pow-
er over the British Government.

There is now an inclination to change in the American adminis-
tration which is extremely significant. Whether or not that can lead
to real changes, I don’t know, but at least it may lead to America ra-
tifying agreements, which wouldn’t have happened before. There is a
little bit more hope. Of course there are many people in America indi-
vidually, who would like to see things happening, also lots of business
people. Maybe it will. You have to get the details sorted out. There is
a alliance between these kinds of proposals, which are just internati-
onal treaties, and the proposals for various forms of prize funds; the
key requirement is to separate the research process for pharmaceuti-
cals from the production process. This means the research has to be
funded in a different way. In the case of a prize fund, the amount of
money the companies spend in developing drugs would be put in a
fund and disbursed according to the real value of the products rather
than by market price. That is a huge change to structure. It is difficult
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to see it happening, but it might. There is a bill about it in Congress
in America.

One other point to make is that there is an important alliance
with the ageing population of the U.S. whose rate of spending on
drugs is increasing far faster than the rate of inflation. For example
people find that new drugs for orphan cancers are unaffordable. And
a lot of people are getting broke. There is pressure to change the sys-
tem, to fund in a different way. Drugs don’t have to be this expensive.
There may be an alliance between the richest and the poorest people
in the world in the sense that they have a common cause. The ageing
in America want cheaper drugs the same as the people in Africa dy-
ing of AIDS do. There may be a common cause there and it may lead
to a change in the world.

7. Is there any way to combine «open source» models with com-
mercially attractive business models?

The prize fund goes further, and puts the whole thing into the
prize; the prize is for really delivering. If you get something that re-
ally works, you get the entire prize which pays for everything but you
don’t own any IP. But the production goes out to generics which in
fact have the lowest costs. There is big potential to reduce costs.

The cost of clinical trials can enormously be reduced if it is not
confrontational. At the moment we are playing a devilish game, in
which big pharma are trying to hold on to their data though they are
forced to release it a little bit. And the trials are being run in a rather
obscure way, trying always to cover up side effects. Everything is
compared with placebo rather than comparing a new drug with the
best available drug. You always see an effect. Interestingly a placebo
itself has an effect. The trials make drugs enormously expensive. You
have these enormous trials which in the end prove almost nothing.
Phase III clinical trials are a huge waste of money. They and marke-
ting are both factors increasing the costs of drugs. Anybody standing
back and being rational, and finding a way of investing that avoi-
ded those, would make an absolute killing. Pharma, they have these
enormous sale forces and people organizing clinical trials. Nobody
wants to be redundant. And they also have shareholders. It is a real,
real problem. One has to jump outside of the box and ask do we re-
ally need all this. And think how we could avoid it. We should have
at least a parallel model where the public or prize funding goes far
further along the pipeline, with at the end production like a generic
company does for the lowest costs.
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8.  Who should drive the process to establish new concepts? Is the-
re a need for new players / types of institutions as innovation drivers
(eg. public private partnerships)?

So far as research is funded by states, they can make such rules.
NIH in America does something. The model that is currently working
is the private public partnership, largely funded by the Gates Found-
ation. There is a whole series of these things, for example Medicines
for Malaria Venture and DNDi. There is a non-profit company Insti-
tute for One World Health, set up by people who migrated out from
for profit pharmaceutical industry, working on leishmaniasis. There
are a lot of these things going on. And they are beginning to deliver:
DNDi has a combination therapy drug for Malaria.

9.  Consequences for market, industry and academic research

What could be the role of the pharmaceutical industry with «open
source» models? How could they profit

The public private partnership is one way. I suspect more than
anything, we need to induce them to give up their sales forces, which
of course they are doing anyway. The sales force is also under pres-
sure for its techniques. We are hearing a lot now about the improper
inducements that companies offer physicians. For example the repre-
sentatives dish out free samples to the doctors, who pass them on to
patients, then the patient asks for more and the company profits from
increased sales. The companies have to adapt. Some of their emplo-
yees would suffer because they become redundant, but it is happening
every time when two pharmaceuticals merge. I assume it is happening
to people when Pfizer and Wyeth are merging right now, sale peoples
are being fired. There is no point in a merger unless you save some
costs. It is happening anyway.

Very interesting I thought, what he was saying there. It was a
very clever announcement by GSK, giving away medicine more che-
aply. If you look at the small print, they are not giving away much.
They are not giving away anything that is profitable. And the patent
pooling does not extend to HIV, only extends to more neglected di-
seases but not to HIV. The new head of GSK, Andrew Witty, made
a speech at Harvard and came over here. There was a very well or-
chestrated press release; there are all sorts of measures, selling medici-
nes to the least developed countries at 25 % of the costs, patent poo-
ling and an invitation to open collaboration. They are running a lab
in Spain I think and want to bring people in. It was like the Merck
deal, with the PR people putting the best possible face on it. They got
a very good press. Many commentators did not recognize that that
the offer is quite limited. Anyway, it is a step forward.
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Interestingly, there is one other aspect, relating to the WHO.
The main reason driving this move as much as anything is that they
want to position themselves better with respect to the UNITAID pa-
tent pooling (this is the WHO patent pool). UNITAID is pushing
quite hard and will be successful, but people want to work around
such multilateral agreements and try to make their own agreements
in advance.

I agree the companies make these moves anyway. It does not
need much pressure and opportunity to keep them moving in this di-
rection. The governments should oversee the opportunity to push for
multilateral agreements and not just leave it to individual companies.
The recession is a good time. People are looking for new directions.
It is a very good time.

10. Who are today’s innovation drivers in healthcare / drug deve-
lopment in that field?

Although it is a bad master, the free market is a good servant.
If you want to have people working cheerfully and happily, you have
to let them compete. We do it when we run an organization with
people in teams, and friendly competition. You give bonuses. It is a
good servant.

11. Should you fund an agency to discover who is marketing the
best heath products (honest brokers)?

I agree in principle. You need a broker, you need information. It
would be small and not include the people with conflicts of interest.
For example, in this country, I would seek greatly to increase the im-
portance of NICE (National Institute for Clinical Excellence, Michael
Rawlins is the Chairman). They have the job anyway, they select the
drugs for the national health system. They are calculating value for
money. We have the system but it is very much under resourced, and
they are criticised all the time. How would you do it? Would you tax
all the manufacturers?

12.  What are the consequences for other stakeholders in the health-
care sector if «open access» and «open source» will gain importance?

Physicians, hospitals, medtech, distributors, patients or consumers?

As things are at present, this game is part of the transatlantic
difference. In the UK we have a mixed system: many physicians do
both private and NHS (National Health Service) work. Some do only
private, but they are few. Most physicians and patients are bound up
in the National Health Service. One of the things we have to urge is
to stop this being dismantled through a quest for choice. We have a
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well working health care delivery system, even though people comp-
lain a bit. And the same sort of thing is replicated across Europe.

If you go across the Atlantic, on average people are paying twi-
ce as much but on average they are not getting such good results, be-
cause some get no health care at all. And even for the ones on top it’s
not so great, because of over-intervention.

In general in Europe, the movement to open source would very
easy. In Europe, there wouldn’t be so much change; they are not so
accustomed to the free trading economy. American physicians would
have more of a shock. They are more accustomed to making more
money, by selling the goods people expect from companies. Equally
there are people working in America who are working more in a so-
cial way. We should be thinking also globally about it. Europe is rea-
dy for it, the same is true for Japan as far as I understand. India is
unique. China is wondering what to do; it is beginning to get social
unrest. I know there are people going to China making proposals
about providing a universal health care system. Africa is Africa. You
have to look regionally, and consider how the differences would af-
fect investment decisions.

13. Increasing transparencies for patients? How to you comment

on the idea of pooling patient data, on patient genetic data (e.g. 23an-

dMe)?

Here we do have that. The European Commission is very keen,
as I understand, to introduce direct advertising to the consumer,
which is currently forbidden in Europe. The European Parliament on
the other hand says no. Companies don’t advertise in Europe directly
to patients. We don’t have that problem the Americans have.

The thing is the companies are very much out there. There is
23andMe, there is deCODE. They are pushing very hard to extend
their databases. There is quite a lot of public sequencing going on as
well. Not in the same way. One should find a way to pool it. You are
right but I still would stick to my original point that people are being
hoodwinked in paying for these scans. I really don’t know where this
is going.

I am being invited to review a proposal for the 1000 dollar ge-
nome; the basis of this is that everybody gets sequenced. Initially I
was thinking that is fine, just a technological development. I was con-
vinced by colleagues that it might not be that easy or valuable. In the
beginning I was seeing it more as a research project. There are dif-
ficulties for immediate interpretation. The issues of accuracy as well
as privacy, there is a lot of data with a low signal to noise ratio. The-
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re are difficulties with genetic influences yet to be discovered, for ex-
ample in diabetes and cardiac disease. The noise is again enormous.
You need a lot of statistical data. It is a lot further off than getting
the genome sequence. What we can say for sure is that genetic testing
is going to increase. At what point will genetic testing go into univer-
sal sequencing? It is too early to say. I would not be in a rush to in-
vest in that. But if people are investing, at least it is valuable to have
this information.

14. How important are such concepts for developed or less develo-

ped countries? Would this be an area to introduce the concept and

change, that later would be taken up also for the profitable drugs.

You do what you can. That’s where the private/public partner-
ship would come in. The Gates Foundation can make an agreement
and open a drug company’s chemical hoard. I would absolutely love
the state to fund it. It should. But there are practicalities. The govern-
ment and the voters might not want to put money into money for
third world drugs, but rather prefer to lower taxes. On the other hand
there is the alliance with ageing people in America without health in-
surance who are seeing their drug bill go up.

15. What are other relevant issues in the area of «open access» and

«open source» models in biomedical research and healthcare?

To underline the point: if they would make less profit for a drug
they would now be more secure, but instead they are gambling. It is
similar to what is happening in banks. Now is a good time to change
the world. The people who think the most broadly, of course they
also have to think constructively.

One other thing which is interesting to me is the role of the
NGOs. NGOs have really become a major power of the global de-
mocratic systems, because governments have come so much under the
influence of lobbyists. NGOs are in fact democratic organizations in
a sense, it is people’s choice to belong to them or not, but they do lots
of advertising. They have to generate a momentum with the govern-
ment and the political parties. And the amount of cash that is floa-
ting through NGOs is enormous. Médecins sans Frontiers, the Doc-
tors without Borders, are one of the main funders of the DNDI, one
of the public private partnerships. They are major political players. I
would recommend you to think about their role.
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1.  Welches sind die wichtigsten Trends und Herausforderungen,
welche die biomedizinische Forschung in den nichsten 5-15 Jahren
beeinflussen werden?

Ein wesentlicher Trend ist die deutliche Anderung der Alterspy-
ramide, der demographische Trend einer stiarker geriatrisierenden Ge-
sellschaft. Damit verbunden ist eine erhohte Anforderung an medi-
zinische Antworten auf die Fragestellungen, die der alternde Mensch
mit sich bringt. Altere Menschen méchten weiterhin ein aktives Le-
ben fithren und in ihrer gewohnten Umgebung weiterleben. Gewisse
werden dies vielleicht sogar miissen, falls sich die medizinischen Ver-
sorgungssysteme eine stationire Betreuung von betagten Menschen
nicht leisten konnen. Der Trend wird dahin gehen, dass die Menschen
langer in ihrer hduslichen Umgebung leben. Damit verdandern sich die
Anforderungen an die medizintechnische Versorgung, beispielsweise
fiir die Uberwachung der Patienten zu Hause, oder fiir entsprechen-
de Alarmsysteme aus der Medizintechnik. Gleichzeitig verdndern sich
die Anforderungen an die pharmazeutische Forschung, diese Men-
schen mit bezahlbaren Medikamenten zu versorgen, um die Lebens-
qualitat und die Mobilitit moglichst lange zu erhalten. Ein weiterer
Trend basiert auf der sich verdndernden Vermogensverteilung in der
Gesellschaft, die es zunehmend erschwert, die medizinischen Versor-
gungssysteme zu finanzieren.

Gleichzeitig zeichnen sich gesellschaftliche Spannungen ab: Zum
einen wird sich das Leben tiber die nachsten Jahre «Entschleunigen»:
altere Menschen beispielsweise konnen sich nicht mehr so schnell be-
wegen, andere sind von der Flexibilisierung tiberfordert und suchen
nach neuen Lebensmodellen. Auf der anderen Seite nimmt die Dyna-
mik im privaten und beruflichen Leben gerade bei jiingeren Menschen
enorm zu, alles geschieht in Echtzeit, die Verfiigbare Zeit zum Essen
oder zum Erholen wird kiirzer. Hier muss sich eine neue gesellschaft-
liche Balance einstellen. Dies mag auf den ersten Blick nicht viel mit
Fragen der Biomedizin zu tun haben. Doch letztlich wird auf einer
iibergeordneten gesellschaftlichen Ebene entschieden, wie Kosten zwi-
schen den verschiedenen Anspruchsgruppen verteilt werden.

Aus der Sicht der Industrie ist die steigende Lebenserwartung
eine Chance, da sich damit verbunden neue Mirkte erschliessen. Zum
Beispiel wird die Nachfrage nach medizinischer Versorgung und Si-
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cherheit zu Hause zunehmen: die betrifft stationdre oder mobile
Alarmsysteme, z.B. in Form einer Armbanduhr, die wichtige medizi-
nische Parameter tiberwacht und via wireless LAN ein Notfallsignal
an einen Arzt sendet. Solche Konzepte werden teilweise schon von
Wohnbaugenossenschaften mit einem hohen Anteil an Senioren an-
gestossen. Auch die gegenwartigen Allianzen von GE und Intel zielen
genau auf diesen Home-Care Markt.

Im Bereich der Pharmazie besteht eine wesentliche Herausfor-
derung in der Notwendigkeit fur mehr klinische Studien mit dlteren
Menschen. Heute werden Medikamente vor allem mit jungen Pro-
banden getestet. Eine breitere Gruppe von Patienten, die auch Men-
schen hoheren Alters umfasst, erfolgt erst in Phase II und Phase III,
obschon die Medikamente spater mehrheitlich bei dlteren Menschen
angewendet werden, welche einen verdanderten Stoffwechsel aufwei-
sen. Auch wissenschaftlich besteht damit die Herausforderung in der
Einbeziehung alternder Patienten mit einem alterndern Metabolis-
mus und einer veranderten Reaktion auf Medikamente.

Eine weitere zentrale Herausforderung sind die steigenden
Kosten in den Gesundheitssystemen. Diese Problematik wird sich in
den nichsten Jahren verscharfen, der Anteil der volkswirtschaftli-
chen Ausgaben des Gesundheitswesens wird weiter zunehmen. Da-
mit wichst allerdings die Wahrscheinlichkeit, dass Regierungen ein-
greifen und — beispielsweise wie in Deutschland — versuchen, diesem
Trend mit starkerer Regulierung Einhalt zu gebieten.

Kosten in der Arzneimittelentwicklung zu senken ist schwierig,
da sich die Industrie tiber die letzten Jahrzehnte an die bestehenden
Mechanismen und die hohen Margen gewohnt, und darauf auch das
Ausgabeverhalten und die Vergiitung der Aktionidre angepasst hat.
Das System der Medikamentenentwicklung zu verdndern ist wahr-
scheinlich die grosste Herausforderung der niachsten Jahre. Moglich
sein wird es nur, wenn man ein Bewusstsein dazu schafft, dass ein
Industriezweig wie die Healthcare-Branche immer mit zweistelligen
jahrlichen Prozentraten wichst, wihrend der Rest der Realwirtschaft
nur mit 1-2 Prozent wichst oder gar schrumpft.

Das Verstiandnis und die Einsicht, dass Gewinnmargen von 25-
30 Prozent langfristig nicht tragbar sind und auf Kosten des gesamt-
gesellschaftlichen Wohls gehen, diirfte jedoch nur schwer zu finden
sein. Vielmehr diirfte die Industrie mit Gegenmassnahmen antworten
und mit der Notwendigkeit der hohen Margen auf Grund der Refi-
nanzierung der grossen Investitionen in Forschung und Entwicklung
kontern. Allerdings wird die Gesellschaft auf die Dauer nicht bereit
sein, solche hohen Preise zu bezahlen. Die bereits heute bestehenden
Konflikte werden sich dabei verschirfen.
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Fur die Industrie ist es wichtig, Trends frithzeitig zu erkennen
und pro-aktiv darauf zu reagieren anstatt staatliche MafSnahmen ab-
zuwarten. Konkret heifst das, dass die Industrie in Zukunft Strategien
braucht um Medikamente giinstiger auf den Markt zu bringen.

2. Welche Rolle wird das Geistige Eigentum (IP) in der wissen-

schaftlichen Forschung in Zukunft spielen?

In der Vergangenheit war es ublich, dass Patente iberwiegend
von der Industrie eingereicht wurden, um Entdeckungen und geisti-
ges Eigentum kommerziell abzusichern. Die Hochschulen haben sich
primir auf die Publikation konzentriert. Zwar wurden auch dort Er-
findungen im engeren Sinn gemacht, allerdings wurden diese durch
die Publikation einer breiteren Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt.
In Deutschland ist das Hochschulsystem primar durch die 6ffentli-
che Hand finanziert. Es ist so gesehen auch sinnvoll, dass die Hoch-
schulen ihre Erkenntnisse wiederum der Allgemeinheit zur Verfigung
stellen.

In den 1990er Jahren hat sich allerdings auch in der Hochschul-
forschung auf Druck der finanzierenden Landesregierungen die Ten-
denz durchgesetzt Erfindungen tiber Patentbiiros als Patente einzurei-
chen und auf mit Lizenzgebuhren fur das geistige Eigentum zusitzli-
che Einnahmen zu generieren. Gewissermassen wurde damit eine Re-
finanzierung der Hochschulforschung durch die Industrie angestrebt.
Die Praxis hat aber in der Folge dazu geftihrt, dass viele bestehende
Kooperationen zwischen Industrie und Hochschulen — u.a. durch die
mangelnde Professionalitit der von den Univeritdten eingerichteten
,Patentbiiros® - erheblich behindert wurden.

Gleichzeitig ist so ein sich selbst verstirkendes System entstan-
den, da der Patentapparat mehr Menschen beschiftigt, die entspre-
chend mehr Patente anmelden. Diese Tendenz fuhrt gleichzeitig auch
zu hoheren Kosten, da das Aufrechterhalten von Patenten, insbeson-
dere im internationalen Kontext sehr teuer ist und diese Kosten sich
wieder in den Produktpreisen niederschlagen. Die Patentierung an
Hochschulen tragt damit zu einer Kostensteigerung im Gesundheits-
wesen bei.

So stehen sich zwei gegensitzliche Interessen gegenuiber: Einer-
seits gibt es die Tendenz, geistiges Eigentum starker zu schiitzen; zu
versuchen dadurch einen Wettbewerbsvorsprung und hohere Preise
zu erzielen. Andererseits wiachst die Notwendigkeit, Kosten im  Ge-
sundheitswesen massiv zu senken und giinstigere Produkte fur die Ge-
sellschaft zur Verfligung zu stellen.
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Der Trend, geistiges Eigentum zu schiitzen nimmt damit sowohl
in der Industrie als auch in der Hochschulforschung zu. Ich sehe kei-
ne Tendenz, in Richtung das geistige Eigentum nicht mehr zu schiit-
zen, oder Innovation der Allgemeinheit zur Verfigung zu stellen. Ent-
deckungen werden als geistiges Kerneigentum betrachten, als Kern-
kompetenz. Diese werden tiber Patente und Schutzrechte abgesichert,
um sich einen Wettbewerbsvorteil zu sichern. Ohne eine gesetzliche
Regulierung, die Unternehmen incentiviert, ihr geistiges Eigentum zur
Verfugung stellen, wird dieser Trend durch den verschirften Konkur-
renzkampf weiter zunehmen.

Die Verbreitung von Open Source oder Open Access ist heute
noch sehr gering. In Einzelfillen, wie zum Beispiel der Gates Found-
ation, gibt es Tendenzen, die in die Gegenrichtung gehen und offene
Innovationskonzepte ins Zentrum stellen. Das sind jedoch Einzelbei-
spiele.

Allerdings ist es vorstellbar, dass in Fallen, in denen eine Kom-
merzialisierungsphase schneller abgeschlossen ist als die Patentlauf-
zeit, geistiges Eigentum der Offentlichkeit zuginglich gemacht wird.
In der Softwarebranche sind Open Source Projekt auf diese Weise
entstanden: Netscape, beispielsweise konnte den Browser nicht mehr
kommerziell nutzen, und hat darauf den Source-Code - Open Source
— zur Verfugung gestellt.

3.  Konnen <Open Access> Modelle in der Forschung die Innova-

tion erhohen? Wenn ja, wie und an welchen Stufen der Wertschop-

fungskette sollten sie angewendet werden? Welches sind die Gren-

zen?

Der Umgang mit Informationen ist in den vergangenen Jahren
durch das Internet wesentlich offener geworden. Der Open Access
Gedanke priagt heute die Arbeits- und Denkweise der jiingeren Ge-
neration. Der schnelle und einfache Zugang zu Informationen aller
Art hat gleichzeitig zu einer Beschleunigung und hoheren Effizienz in
Forschung und der Industrie gefihrt. Neben einer hoheren Qualitit
konnen damit aber auch Kosten eingespart werden.

Die Problematik von Open Access oder Open Source liegt bei
Datenbanken, wo Informationen nicht gut aufbereitet oder gar falsch
sind. Zwar werden Falschinformationen in Open Access Datenban-
ken wie Wikipedia, im Verlaufe der Zeit wieder korrigiert, die Qua-
litat ist aber nicht mit einem peer-reviewed Journal vergleichbar. Die
Qualititssicherung ist damit eine der wichtigsten Herausforderungen
fur offene Systeme.
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Ein grundlegendes Problem beim Teilen wertvoller Informationen,
ist die Voraussetzung, dass die offene Mentalitit nicht nur von einzelnen
Institution getragen wird. Gerade die Handhabung von geistigem Eigen-
tum in Schwellenldndern wie China ist hier problematisch. Dies ist ver-
gleichbar mit der Spieltheorie: Spiele funktionieren dann gut, wenn alle
Teilnehmer gleichmassig gewinnen konnen und diese Gewinnchancen
sich auch tatsdchlich materialisieren. Wenn ein Spieler immer verliert,
wird er auf einmal nicht mehr mitmachen. Dies ist auf einer mikroskopi-
schen Ebene von drei oder vier Personen, die am Tisch sitzen und spielen
sehr leicht abzubilden. Aber auf einer makroskopischen Ebene von Nati-
onen oder Industrieunternehmen, ist dies nicht ohne weiteres abzubilden.
Incentivierungssysteme, die Definition und Kontrolle der Einhaltung der
Spielregeln ist wesentlich komplexer.

Konkret bedeutet dies: In dem Moment, in dem eine Institution
oder ein Land ein kommerzielles Produkt auf Basis eines Open Sour-
ce Codes herstellt und dabei anderen Schaden zuftgt, wird der Open
Source Gedanke sehr schnell wieder untergehen. Wiirden beispiels-
weise alle Computernutzer auf kostenlose Open Source Anwendun-
gen wie Open Office umsteigen anstatt Microsoft Office zu kaufen
entsteht aus meiner Sicht ein Ungleichgewicht.

Eine radikale Ausrichtung nach den gunstigsten Produkten
schadet den Unternehmen, die in Innovation investieren.

In der Medizintechnik-Industrie wird Open Source Software
fir die Steuerung der Software von Geriten durchaus genutzt. Die
Nutzung des geistigen Eigentums anderer ist akzeptabel, sofern es
zur freien Nutzung zur Verfiigung gestellt wird und der Anwender
den Entwicklern fiir deren Leistung Tribut zollt. Ein Industrieunter-
nehmen sollte den Fokus der Arbeit auf die Kernkompetenzen setzten
und, wo moglich, auf bestehenden, qualitativ hochwertigen Losun-
gen aufbauen. Wenn diese Open Sources zur Verfugung stehen ist dies
durchaus sinnvoll. Wenn aufbauend auf diesen Standardlosungen zu-
satzliche Eigenschaften entwickelt werden, die einen kommerziellen
Mehrwert eroffnen, muss eine Abgrenzung erfolgen.

In der Wertschopfungskette wird der Anteil des offenen Aus-
tauschs tendenziell frither stattfinden, in der Phase der konkreten Pro-
duktentwicklung gewinnt der Schutz des geistigen Eigentums an Be-
deutung. Konkret sind offene Innovationsmodelle eher in der sehr
dynamischen Grundlagenforschung von Bedeutung, wo der schnel-
le Austausch ein wichtiger Vorteil ist, da potentielle Fehler durch die
Einbeziehung vieler Partner schneller erkannt werden und die Krea-
tivitdt im Austausch mit andern Forschern zunimmt. Dabei profitiert
nicht nur das System sondern auch der Einzelne, der durch die Inputs
anderer auf neue Gedanken kommt.
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Sobald sich die Forschung hingegen in die Richtung eines spe-
zifischen Produkts entwickelt und sich die individuelle Markenaus-
pragung des jeweiligen Herstellers niederschlagt, muss eine Grenze
zwischen Grundlagenforschung und Entwicklung gezogen werden.
Diese Grenze zeigt sich auch in der Abgrenzung von geistigem Eigen-
tum, das sicher stellt, dass ein Unternehmen einen Return on Invest-
ment erzielt.

4.  Wer sollten die Innovatoren und Krifte sein, die neue Konzepte
vorantreiben (Industrie, Wissenschaft, Politik, NGOs)? Gibt es einen
Bedarf von neuen Akteuren und Institutionen, die Innovation voran-

treiben?

Hier sehe ich im Wesentlichen 3 Arten von Akteuren.

1.  Grosse, finanzkriftige Institutionen, die gentigend Geld in die
lange und komplexe Entwicklung neuer Medikamente investieren
konnen. Dies konnen in Zukunft entweder grosse Unternehmen, der
Staat oder Stiftungen wie die Gates Foundation sein. Die wesentlichen
Innovationstreiber sind heute jedoch klar die Industrie und das kom-
merzielle Interesse, die am meisten zur Entwicklung innovativer Pro-
dukte beitragen.

2. Kleine Start-up’s: Die erfolgreichsten Akteure in der jingeren
Vergangenheit waren nicht grosse Industriegiganten sondern kleine
Biotechunternehmen, die es schaffen mit einer revolutionaren Idee,
einem innovativen Spirit und einer innovativen Kultur, Neuland zu
betreten. Um solche Projekte erfolgreich durchzufiihren braucht es
Anreize, welche die Menschen dazu bewegen, sich fiir Projekte zu be-
geistern. Der Antrieb kann einerseits ein finanzielles Einkommen, an-
dererseits aber auch sozialer Status oder die Befriedigung sein, bei der
Entwicklung eines erfolgreichen Unternehmens dabei zu sein. Da ge-
rade kleinere Unternehmen eine sinnvolle und identititsstiftende Ta-
tigkeit anbieten gehe ich davon aus, dass Innovation kiinftig vermehrt
auch von kleinen Start-up Unternehmen kommen wird.

3. Die offentliche Hand: Gleichzeitig kommt dem Staat eine wich-
tige Rolle bei der Festlegung der Rahmenbedingungen zu, welche die
Arbeit innovativer Unternehmen steuern sowie den Aufbau von wis-
senschaftlichem Know-How gezielt fordern. Dies umfasst einerseits
eine Regulierung des C02 Austosses, gleichzeitig aber die Forderun-
gen von alternativen Energien.

5. Welche Rolle sollte die pharmazeutische Industrie in der Ent-
wicklung von <Open Source> Modellen spielen. Wie konnten diese
davon profitieren?
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Der Haupttreiber fiir die Industrie wird auch in Zukunft der
kommerzielle Erfolg und der Shareholder Value bleiben.

Pharmazeutischen Unternehmen koénnen den Open Source An-
satz dennoch nutzen, in dem sie beispielsweise einen Teil ihrer In-
vestitionen in Forschungsgebiete setzten, in denen per se kein hoher
Umsatz zu erwarten ist, wo sich das Engagement aber positiv auf die
offentliche Wahrnehmung auswirkt. Ein Beispiel ist die Notwendig-
keit, HIV-Medikamente fiir arme Lander, wie z.B. viele Regionen in
Afrika deutlich gunstiger zur Verfugung zu stellen. Der Staat fordert
solche Projekte, indem fiir Medikamente im Bereich von seltenen Er-
krankungen (Orphan Drugs) beispielsweise eine deutlich lingere Pa-
tentnutzung erlaubt wird.

Neben dem Kerngeschiftsfeld ist die Auseinandersetzung mit
Open Source Ansitzen in der betrieblichen Software, die eine Einspa-
rung von Kosten ermoglicht und gleichzeitig zu einem erhohten Dia-
log mit Forschern und gleichgesinnten Anwendern fiihrt.

6.  Welches sind die Konsequenzen fiir die andern Akteuren im Ge-
sundheitssektor (Arzte, Spitiler, Medizinische Technologie, Verteiler,
Patienten, Konsumenten) falls <Open Source> an Bedeutung gewinnt.

Sollte die medizinische Behandlung ebenfalls mehr <Open Access>

werden?

Eine grosse Chance von Open Source Konzepten ist der Riick-
fluss von Information tiber Nebenwirkungen von Medikamenten.
Hier diirften so genannte ,,Critical Incident Reporting Systeme*
stark an Bedeutung gewinnen. Wenn Daten hier konsequent gesam-
melt werden, wird sich die Transparenz iiber die Eigenschaften von
Produkten und damit auch die Lernkurve fiir Produktverbesserungen
deutlich ansteigen. Unternehmen konnen dabei kiinftig schneller ler-
nen, Produkte zu verbessern.

Hier gibt es heute insbesondere in der Medizintechnik eine Dis-
kussion iiber den Nutzen von Fehlermeldesystemen und die Einbin-
dung anonymer Informationen um Fehler zu vermeiden, die in an-
deren Spitdlern oder in anderen Anwendergruppen aufgetreten sind.
Solche Daten werden primar von den Behorden kontrolliert, in den
USA z.B. durch die FDA, die ihre eigenen ,,Critical Incidents Re-
ports“ in den ublichen Meldeverfahren abwickelt. Hersteller sind
aber aufgefordert und gesetzlich verpflichtet kritische Falle zu melden.
Dabei hat sich gezeigt, dass die Quote der Fehlermeldungen erhoht
werden kann, wenn die Meldung anonym ist und keine Bestrafung
zur Folge hat. Anonyme Meldesysteme haben damit den Vorteil, dass
sie schnell sind und nicht mit der Angst vor Bestrafung behaftet sind.
Die Bereitschaft, Fehler zu melden ist folglich viel hoher. Neben der
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besseren Qualitit und einer besseren Sicherheit ist auch die Lernquo-
te fur die Industrie damit hoher.

Hier konnte der Healthcare-Sektor von der Airlineindustrie
lernen. Lufthansa hat ein nicht-punitives, also ein nicht strafendes
Fehlermeldesystem in ihren Flugzeugen aus dem Cockpit eingefiihrt:
Wenn Piloten einen Fehler machen, miissen sie nicht mit einer Be-
strafung rechnen solange der Fehler nicht zu einem Beinaheunfall ge-
fihrt hat. Zudem werden die Hierarchiesysteme bei den Meldesys-
temen umgangen. Piloten lernen so schnell von den Fehlern anderer.
Vergleichbar damit ist die Situation in Spitdlern: Therapiefehler, die
in Krankenhduser immer wieder passieren, werden hiufig deswegen
nicht gemeldet und kaschiert, weil derjenige der den Fehler begangen
hat, Angst vor Bestrafung und Nachteile hat. Wirde man auch hier
ein nicht-punitives System aufbauen, liesse sich auch die Qualitat und
die Lernkurve in der Medizin weiter erhohen. Dies kann im Sinne von
Open Access als ein viel versprechendes und positives Konzept ver-
standen werden.

7.  Wie wichtig sind solche Konzepte fiir Schwellen- und Entwick-
lungslinder im Gegensatz zu den Industrielindern.

Schwellenlander, die teilweise ja bereits zu den grossen Indust-
rienationen gehoren, umgehen heute das Patentrecht in vielen Fillen
und kopieren Innovationen aus der industrialisierten Welt.

Auf Messen fiir medizintechnische Gerite, werden unzihlige
Kopien von westlichen Herstellern aus Indien, China oder andern
Lindern angeboten, bei denen die Urheberschaft eindeutig nicht im
Sinne einer Eigeninvestition in Forschung und Entwicklung liegt son-
dern durch Demontieren und Nachbau des Originalgerits. Dieses Co-
py-Cat Verhalten ist in der Medizintechnikbranche allerdings ein sehr
verbreitetes Phanomen. Open Source findet so in der Form des Kopie-
rens, allerdings auf einem ungesetzlichen Weg statt.

Zu einem Teil ist dieses Verhalten nachvollziehbar. Wenn ein
Land tiber wenig geistiges Eigentum verfiigt, ist es einfacher und vor
allem giinstiger zu Kopieren, als eigenes Know How aufzubauen. Al-
lerdings ist davon auszugehen dass Schwellenldnder in absehbarer
Zukunft eigene Forschung und Entwicklung betreiben werden und
ihre Produkte auch auf dem Weltmarkt anbieten mochten. Wenn dies
soweit ist, dirften die Eigeninteressen auch bei heute weniger entwi-
ckelten Landern vorhanden sein, um tiber entsprechende Vertrage fiir
die Einhaltung des internationalen Patentrechts zu sorgen. Das Kopie-
ren von Innovationen diirfte dann der Vergangenheit angehoren.
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Dennoch, aus heutiger Sicht ist es sinnvoll, dass Entwicklungs-
lander in einem gewissen Mass im Sinne eines Open Source Gedan-
kens von den Innovationen der entwickelten Welt profitieren konnen.
Letztlich trigt dies zu einer stabileren wirtschaftlichen Situation bei
und verhindert gesellschaftliche und politische Spannungen.

8.  Welche Bedeutung spielen Kooperationen und Netzwerke im

Gesundheitswesen / bei der Medikamentenentwicklung in der Gegen-

wart? Welche Trends zeichnen sich hier ab?

Kooperationen zwischen Hochschule und Industrie spielen eine
enorm wichtige Rolle. Dieser Austausch wird in Zukunft weiter an
Bedeutung gewinnen, da die Innovations-Geschwindigkeit zunehmen
muss. Netzwerke, die zu einer offenen und konstruktiven Auseinan-
dersetzung beitragen, legen hierfir die Grundlage.

In der Industrie werden Probleme zu oft nur intern angegangen.
Die Schwelle mit Externen in Kontakt zu treten ist nach wie vor viel
grosser als sich mit Firmenkollegen auszutauschen. Eine zu starke In-
nensicht fithrt nicht zu neuen und innovativen Gedanken. Hier ist das
Management gefragt: Es braucht Anreizsysteme, die Mitarbeiter mo-
tivieren, den Austausch mit andern Forschern ausserhalb des Unter-
nehmens zu suchen — natiirlich unter Berticksichtigung des Schutzes
der Intellecutal Property des eigenen Unternehmens. Voraussetzung
fur die Ausbildung von Netzwerken in der Biomedizin ist das Thema
der Datensicherheit. Eine zentrale Herausforderung ist die Uberbrii-
ckung von Distanzen, da immer mehr Kooperationen im Virtuellen
Raum stattfinden werden, gleichzeitig aber auch einen menschlichen
Kontakt erfordern.

Zentral bei Netzwerken ist natiirlich die Einbindung des End-
nutzers. Dies bedeutet beispielsweise eine Ausweitung des Stakholder-
managements und die Einbindung von Interessengruppen wie Patien-
tenverbande. Letztere haben beispielsweise in den USA in den letzten
Jahren stark an politischer Bedeutung gewonnen, in dem sich Patien-
ten zusammenschliessen und gemeinsam

Druck auf die Behorden ausiiben um fiir die Neu-Zulassung
von Medikamenten zu kiampfen, die wegen Nebenwirkungen vom
Markt genommen wurden. Die Macht der Patienten wird in Zukunft
gerade durch die Nutzung des Internets weiter zunehmen. Die Indus-
trie muss sich hier anpassen und beginnen pro-aktiv und konstruktiv
mit diesen Gruppen zusammen zu arbeiten. Als Folge der Endnutzer-
mitwirkung haben sich auch die Spezifikationen in der Medizinaltech-
nik verdandert. Wir nehmen beispielsweise viel mehr Kundenspezifi-
kation und Endnutzerwiinsche auf, die in die Produktgestaltung ein-
fliesssen. Mit Hilfe von so genannten Customer-Process-Monitoring
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Programmen suchen wir Antworten auf die Frage, wie der Kunde
das Produkt verwendet und leiten daraus Verbesserungsmoglichkei-
ten ab, um das Produkt neu zu entwickeln. Dies fiithrt zu einer ver-
besserten Useability, zu einer besseren Nutzung der Produkte durch
die Endnutzer. Produkte die so durch die Mitarbeit von Kunden wei-
terentwickelt und verbessert wurden erzielen auf dem Markt auch ei-
nen hoheren Gewinn.

9.  Was ist die Voraussetzung, dass Kooperationen und Allianzen
in der Forschung erfolgreich sind?

Primare Voraussetzung sind Win-Win-Situationen fur alle Be-
teiligten. Hierfiir mussen Konstruktionen entwickelt werden, in de-
nen nicht ein Partner sondern alle Partner Leistungen einbringen und
gleichzeitig profitieren. So offerieren wir Hochschulen beispielswei-
se die Finanzierung von Doktorandenstellen, stellen fiir eine gewisse
Zeit Laborraume zu Verfigung, oder bieten an auch Teilleistungen
des Unternehmens zu nutzen. Als Gegenleistung erhalten wir Zugang
zu neuen Erkenntnissen und konnen vom Erfindungsgeist der Hoch-
schulen profitieren. .

10. Fazit

Zusammenassend lassen sich die zum Thema Open Source die folgen-
den 3 Hauptpunkte festhalten:

1. Open Source erfordert Zukunftssicherheit. Wer mit Open Sour-
ce arbeitet mochte sicherstellen, dass das geistige Eigentum so auch
noch in Zukunft verfiigbar ist. Dies ist gerade fiir den Healthcare Sek-
tor mit langen Entwicklungszyklen elementar. Es ist dabei nicht denk-
bar nachtragliche die Nutzungsbedingungen beim Kunden zu verin-
dern und neue Lizenzen einzufordern.

2. Open Source erfordert eine stindige Verbesserung. Open Sour-
ce Modelle miissen sicherstellen, das die Leistungen standig verbessert
werden konnen. Hier ist wieder die Frage des Nutzens der verschie-
denen Beteiligten zentral: Was gibt man in ein System hinein, was er-
halt man zuruck? Die Incentivierung derjenigen, die zur Weiterent-
wicklung beitragen ist hier ein zentraler Hebel, um Open Source am
Leben zu erhalten.

3. Open Source legt die Grundlage fiir gesellschaftliche Stabilitat.
Das Prinzip des Teilens ist von elementarer Bedeutung fiir das Wohl
der Menschheit. Open Source Konzepte konnen hier einen wesentli-
chen Beitrag leisten, in dem eine Vielzahl von Menschen von den Ent-
deckungen anderer profitieren konnen und gleichzeitig zu neuem Wis-
senszuwachs beitragen.
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