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Zusammenfassung

Aktionsfeld 1 — Die strukturelle Herausforderung:
Gebiindelte Erforschung von Volkskrankheiten

Der demografische Wandel l4sst den Bedarf an medizini-
schem Fortschritt steigen: Die Zahl der Menschen
wéchst, die an Volkskrankheiten wie Krebs, Herz-Kreis-
lauf-, Stoffwechsel-, Infektions-, Lungen- oder neurode-
generativen Erkrankungen sowie an psychischen, musku-
loskelettalen oder allergischen Erkrankungen leiden —
oder auch an mehreren dieser Erkrankungen. Zudem dau-
ert es oft noch zu lange, bis Ergebnisse aus der Grundla-
gen- und der klinischen Forschung in die medizinische
Regelversorgung gelangen und Patienten von ihnen profi-
tieren. Diesen als Translation bezeichneten Prozess
schneller und effektiver zu gestalten ist ein Leitgedanke
des Rahmenprogramms.

Daher griindet die Bundesregierung Deutsche Zentren der
Gesundheitsforschung, um die universitare und auBeruni-
versitdre Forschung zu einigen besonders bedeutsamen
Volkskrankheiten zu biindeln und die Anwendung ihrer
Ergebnisse zu beschleunigen. Zugleich wird die krank-
heitsbezogene Projektforderung ausgebaut und auf for-
schungs- und nachwuchsfreundliche Rahmenbedingun-
gen und Strukturen hingewirkt.

Aktionsfeld 2 — Die Forschungsherausforderung:
Individualisierte Medizin

Das Verstindnis grundlegender Krankheitsmechanismen
wichst, eine auf die individuellen Bediirfnisse und Vo-
raussetzungen zugeschnittene Medizin wird greifbar. Da-
mit riickt auch das Erreichen des Ziels niher, ein selbstbe-
stimmtes Leben im Alter bei gutem Gesundheitszustand
zu ermoglichen.

Die Bundesregierung unterstiitzt deshalb die Entwicklung
von Diagnostika und Therapeutika und spannt in der For-
derung den Bogen entlang des Innovationsprozesses von
der lebenswissenschaftlichen Grundlagenforschung iiber
die préklinische und klinisch-patientenorientierte For-
schung bis zur Marktreife. Der Ubergang von einer Stufe
des Innovationsprozesses zur nichsten wird erleichtert.
Die Erforschung seltener Krankheiten wird ebenfalls ge-
fordert.

Aktionsfeld 3 — Die Vorsorgeherausforderung:
Priaventions- und Ernihrungsforschung

Erkenntnisse iiber den Einfluss von Erndhrung, Bewe-
gung, sonstigem Verhalten und Umwelt auf die Aktivitét
von Genen erdffnen neue Moglichkeiten, um die Entste-
hung von Volkskrankheiten wie Diabetes oder Herz-
Kreislauf-Erkrankungen besser zu verstehen und ihnen
vorzubeugen. Das Wissen dariiber, ob und wie Pravention
funktioniert, muss weiter wachsen.

Unter dem Dach der nationalen Praventionsstrategie entwi-
ckelt das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) einen Aktionsplan, der die Forschungsforderung
zu allen fiir Praventions- und Erndhrungsforschung rele-

vanten Ansdtzen — von der Epigenetik bis zur Epidemio-
logie — zusammenfiihrt und interdisziplinér verkniipft.

Aktionsfeld 4 — Die Systemherausforderung:
Versorgungsforschung

Der Anspruch, jedem Menschen eine bestmogliche und
sichere Therapie zu ermoglichen, bleibt von zentraler Be-
deutung fiir die Gesundheitsversorgung. Gleichzeitig
steigt der Druck, auch im Gesundheitssystem Kosten zu
begrenzen; gute Gesundheitsversorgung und wirtschaftli-
che Uberlegungen miissen miteinander in Einklang ge-
bracht werden.

Die Bundesregierung fordert den Aufbau einer leistungs-
starken deutschen Versorgungsforschung und Gesund-
heitsokonomie und stellt dabei Patientenorientierung und
Patientensicherheit in den Mittelpunkt. Hierzu werden
der Aufbau nachhaltiger Forschungsstrukturen und die
Durchfiihrung von Studien zur Bewertung des Nutzens
etablierter und neuer Verfahren im Versorgungsalltag, der
Aufbau von Studienstrukturen, die Durchfithrung von
Studien zur Prozessoptimierung von Versorgungsabliu-
fen und die Nachwuchsforderung unterstiitzt.

Aktionsfeld 5 — Die Innovationsherausforderung:
Gesundheitswirtschaft

Die Gesundheitswirtschaft ist eines der groen Wachs-
tumsfelder in den Industrienationen. Sie umfasst neben
der Arzneimittelindustrie, der Biotechnologie sowie der
Medizintechnik auch die Versorgung mit medizinischen
Dienstleistungen, wobei z. B. mit der Telemedizin neue
Dienstleistungsformen entstehen. Bei der schnelleren
Translation von Forschungsergebnissen spielen for-
schungsintensive Unternehmen, insbesondere die der me-
dizinischen Biotechnologie, eine wichtige Rolle.

Die Bundesregierung trigt dazu bei, die Innovationskraft
der Gesundheitswirtschaft zu erhdhen. Dazu werden ins-
besondere neue Wege des Wissens- und Technologie-
transfers erprobt und rechtliche Rahmenbedingungen
weiterhin forschungs- und innovationsfreundlich gestal-
tet. Forschungsintensive Unternehmen werden kiinftig
gezielt in Translationsnetzwerke eingebunden.

Aktionsfeld 6 — Die globale Herausforderung:
Gesundheitsforschung in internationaler Kooperation

Internationale Zusammenarbeit ermdglicht es, Synergien
fiir den medizinischen Fortschritt freizusetzen. For-
schungsinfrastrukturen kdnnen in internationaler Arbeits-
teilung gemeinsam aufgebaut und genutzt werden.
Gleichzeitig steht die Gesundheitsforschung auch in der
Verantwortung fiir die weltweite Gesundheitsversorgung.

Die Bundesregierung stirkt die Internationalisierung der
Gesundheitsforschung durch den gemeinsamen Aufbau
von Forschungsinfrastrukturen, verbindet Forschende
und Institutionen iiber Grenzen hinweg und treibt die in-
ternationale Koordinierung von Forschungsprogrammen
voran. Ein besonderer Fokus liegt auf der Erforschung
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vernachldssigter und armutsbedingter Krankheiten in Ko-
operation mit Entwicklungsléndern.

Diesen Herausforderungen und Aufgaben stellt sich die
Bundesregierung mit dem Rahmenprogramm Gesund-
heitsforschung. Es gestaltet dabei die Hightech-Strategie
der Bundesregierung aus, in der Gesundheit/Erndhrung
eines von fiinf Bedarfsfeldern ist. Insbesondere formuliert
die Hightech-Strategie fiir einzelne Aktionsfelder des
Rahmenprogramms Zukunftsprojekte, die konkrete Ziele
wissenschaftlicher, technologischer und gesellschaftli-
cher Entwicklungen iiber einen Zeitraum von zehn bis
fiinfzehn Jahren verfolgen.

Das BMBF plant, die Gesundheitsforschung im Zeitraum
2011 bis 2014 mit rund 5,5 Mrd. Euro zu férdern (institu-
tionelle Forderung, Projektforderung, Bundesanteil der
DFG-Forderung; jeweils bezogen auf die Gesundheitsfor-
schung). Hinzu kommen seitens des Bundes erhebliche
Ausgaben anderer Ressorts.

Was ist neu am Rahmenprogramm
Gesundheitsforschung?

Der Ansatz: Die institutioneniibergreifende Zusammen-
arbeit und Vernetzung wird in einer Gesundheitsfor-
schung, die einer effizienten und schnellen Translation
verpflichtet ist, immer wichtiger. Das Gesundheitsfor-
schungsprogramm gibt deshalb wegweisende Impulse zur
strukturellen Verbesserung der deutschen medizinischen
Forschung. Deutlichster Ausdruck hierfiir ist die Griin-
dung Deutscher Zentren der Gesundheitsforschung, die in
einem die bisherigen Grenzen des deutschen Wissen-
schaftssystems i{iberwindenden Ansatz zu sechs Volks-
krankheiten die jeweils besten Forschungsgruppen aus
Hochschulmedizin und auBeruniversitdren Forschungs-
einrichtungen zusammenbringen. Weitere strukturelle Im-
pulse verbessern die Arbeitsbedingungen und Chancen
des wissenschaftlichen Nachwuchses und stérken die kli-
nische Forschung.

Die Fokussierung: Erstmals wird ein deutlicher Fokus
auf die Erforschung derjenigen Krankheiten gelegt, die
die meisten Menschen betreffen — auf die Volkskrankhei-
ten. Dieser Fokus spiegelt sich auch in einer finanziellen
Schwerpunktsetzung zugunsten der neuen Deutschen
Zentren der Gesundheitsforschung wider, die in den kom-
menden Jahren von erheblichen zusitzlichen Mitteln fiir
die Gesundheitsforschung des Bundes profitieren werden.
Die Erforschung anderer Krankheiten als der in den Deut-
schen Zentren bearbeiteten setzt ebenfalls voraus, dass
der Einsatz der Forschungsmittel zu strukturellen Verbes-
serungen — insbesondere in der Translation — fiihrt und ei-
nen gesellschaftlichen Bedarf deckt.

Die Einbeziehung der Wirtschaft: Die translationale
Forschung, mit der Impulse aus der Wissenschaft in die
praktische Verwertung durch das Gesundheitssystem und
die Wirtschaft getragen werden, wird gestérkt. Die Forde-
rung von strategischen Partnerschaften iiber die Wert-
schopfungskette hinweg ermdglicht es, im Innovations-

prozess alle relevanten Akteure auf ein Ziel oder Thema
hin zu vernetzen.

Die Forderaktivititen: Das Rahmenprogramm Gesund-
heitsforschung ist ein lernendes, sich selbst erneuerndes
Programm. Kurzfristig wird eine Reihe neuer Forder-
aktivitdten gestartet: Deutsche Zentren der Gesund-
heitsforschung (Aktionsfeld 1), Férderkonzept zur indivi-
dualisierten Medizin (Aktionsfeld 2), Studien in der
Versorgungsforschung und Zentren der gesundheitsoko-
nomischen Forschung (Aktionsfeld 4) und Klinische In-
novationszentren in der Medizintechnik (Aktionsfeld 5).
Weitere neue Forderaktivititen werden folgen — u. a. zur
Priaventions- und Erndhrungsforschung (Aktionsfeld 3),
zur Forderung strategischer Partnerschaften in der Ge-
sundheitswirtschaft (Aktionsfeld 5) und zur Forderung
von Produktentwicklungspartnerschaften (Non-Profit-Or-
ganisationen, die sich die Entwicklung von Impfstoffen,
Diagnostika oder Therapien fiir insbesondere Entwick-
lungsldnder betreffende Krankheiten zum Ziel setzen —
Aktionsfeld 6).

Ausgangsbedingungen

Der demografische Wandel und die rasche Zunahme
der Volkskrankheiten stellen in den kommenden Jah-
ren die Gesundheitsforschung und das Gesundheits-
system in Deutschland vor grofie Herausforderungen.
Bis zum Jahr 2050 wird die Zahl der Einwohner
Deutschlands nach heutigem Kenntnisstand von iiber
80 Millionen auf ca. 70 Millionen sinken. Gleichzeitig
steigt der Anteil der ilteren Menschen an der Bevol-
kerung, sodass von einem zunehmenden Bedarf und
einer zunehmenden Nachfrage nach medizinischen
und pflegerischen Leistungen auszugehen ist.

Die Zahl der Menschen, die heute an Krebs, Herz-Kreis-
lauf-, Stoffwechsel-, Infektions-, Lungen- oder neurode-
generativen Erkrankungen sowie an psychischen, musku-
loskelettalen oder allergischen Erkrankungen leiden,
steigt spiirbar. Gleichzeitig erhoht sich — insbesondere im
Kontext der Alterung unserer Gesellschaft — die Haufig-
keit von chronischen und Mehrfacherkrankungen. Des-
halb sollen im Mittelpunkt der Gesundheitsforschung die-
jenigen Krankheiten stehen, die die meisten Menschen
betreffen und die eine grofe Krankheitslast mit sich brin-
gen.

Immer offensichtlicher wird, wie unterschiedlich die Vo-
raussetzungen und Bediirfnisse von verschiedenen Bevol-
kerungsgruppen bei der Gesundheitsversorgung sind. So
brauchen Kinder und Jugendliche andere Therapieverfah-
ren als Erwachsene; Frauen und Ménner reagieren unter-
schiedlich auf manche Arzneimittel. Auch bediirfen
multimorbide Menschen spezifisch angepasster Behand-
lungsverfahren — die fiir Einzelkrankheiten konzipierten
medizinischen Leitlinien und Behandlungsverfahren sto-
Ben hier an ihre Grenzen. Zudem werden Haufigkeit und
Verlauf von Krankheiten oft vom jeweiligen sozialen
Hintergrund beeinflusst. Gleichzeitig wichst das Ver-
stindnis grundlegender Krankheitsmechanismen, und die
Identifizierung von krankheits-verursachenden bzw. ihre
Trager vor Krankheiten schiitzenden individuellen physi-
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ologischen Voraussetzungen (z. B. Genvarianten) schrei-
tet voran. Eine auf die individuellen Bediirfnisse und Vo-
raussetzungen und den Lebensstil einzelner Menschen
bzw. bestimmter Bevolkerungsgruppen zugeschnittene
Medizin riickt damit néher.

Erkenntnisse iiber den Einfluss von Erndhrung, Bewe-
gung, sonstigem Verhalten und Umwelt auf die Aktivitét
von Genen (Epigenetik) ero6ffnen neue Moglichkeiten,
um die Entstehung von Volkskrankheiten wie Diabetes
oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen besser zu verstehen.
Das evidenzbasierte Wissen dariiber, ob und wie bei-
spielsweise bewegungs- oder erndhrungsbezogene Pri-
ventionsmaflnahmen funktionieren, wéchst und muss
weiter wachsen. Prédvention und Erndhrung werden in den
néchsten Jahren in der Forschung an Bedeutung gewin-
nen.

National wie international wéchst die Gesundheitswirt-
schaft. Sie ist eines der groBen Wachstumsfelder in den
Industrienationen. Neben der Versorgung mit medizini-
schen Dienstleistungen gehoren zu dieser Branche insbe-
sondere die Pharmaindustrie mit der medizinischen Bio-
technologie und die Medizintechnik. Global fithrende
Anbieter im Arzneimittelbereich, in Diagnostik und me-
dizintechnischen Produkten haben ihren Firmensitz bzw.
Produktionsstandorte in Deutschland. Zudem spielen in
diesen Branchen in Deutschland kleine und mittlere Un-
ternehmen eine wichtige Rolle. Um weiterhin weltweit
wettbewerbsfahige Produktion und damit Wertschopfung
in Deutschland zu ermdglichen, miissen Innovations-
potenziale fir Behandlungsmethoden und Produkte er-
schlossen werden. Es bedarf klarer Normen und Stan-
dards sowie angemessener Rahmenbedingungen fiir
Forschung und Entwicklung.

Ziele des Rahmenprogramms Gesundheitsforschung

Priméres Ziel der Gesundheitsforschung ist es, Qualitét
und Sicherheit der Gesundheitsversorgung der Patientin-
nen und Patienten weiter zu steigern. Hierzu werden weit-
reichende Forschungserkenntnisse bendtigt und deren
schnelle Translation, also die effiziente Ubertragung von
Forschungsergebnissen in die breite medizinische Versor-
gung. Dabei miissen auf folgende Fragen Antworten ge-
funden werden: Wie schaffen bzw. erhalten wir in
Deutschland eine international wettbewerbsfahige For-
schung, um die wesentlichen medizinischen Herausforde-
rungen zu identifizieren und in der Forschung prioritir zu
bearbeiten? Welche Strukturen sind notwendig, um For-
schungsergebnisse aus dem Labor in die medizinische
Versorgung der Patienten zu iibertragen und dauerhaft in
eine sichere Versorgung zu integrieren?

Dabei ist es auch ein wichtiges Anliegen, Losungsvor-
schlédge fiir die vielfdltigen sozialen, rechtlichen und ethi-
schen Herausforderungen zu erarbeiten, die sich durch
neue Entwicklungen in der Gesundheitsforschung erge-
ben. Wie etwa dndern neue, tief in das Wesen des Men-
schen eingreifende Diagnose- und Therapiemdglichkeiten
unser Verstidndnis von Krankheit bzw. das Selbstverstind-
nis des Menschen? Die geistes- und sozialwissenschaftli-
che Forschung kann in Ergénzung zu und in Kooperation

mit der medizinischen Forschung Antworten auf diese
und weitere Fragen geben.

Die Gesundheitsforschung muss dariiber hinaus die so-
zialstaatlichen Herausforderungen an das Gesundheits-
system thematisieren. Der Anspruch, jedem Menschen
eine bestmdgliche und sichere Therapie zu ermoglichen,
bleibt auch in Zukunft von zentraler Bedeutung. Gleich-
zeitig steigt der Druck, auch im Gesundheitssystem effi-
zient zu wirtschaften. Versorgungsforschung und Gesund-
heitsokonomie beschéftigen sich beispiclsweise damit,
wie eine bestmdgliche Gesundheitsversorgung aussehen
kann und wie sie mit wirtschaftlichen Uberlegungen in
Einklang zu bringen ist. Expertinnen und Experten aus
verschiedenen Disziplinen — von der Okonomie iiber die
Rechtswissenschaft und die Pflegewissenschaft bis hin
zur Medizin — arbeiten in diesem Forschungsfeld zusam-
men und beantworten Fragen wie: Wie ldsst sich die Ge-
sundheitsversorgung evidenzbasiert lokal, regional und
national verbessern und sicherer machen? Wie kann ein
besseres Zusammenwirken der Strukturen im Gesund-
heitssystem hierzu beitragen? Wie lassen sich gute Bei-
spiele aus anderen Léndern auf deutsche Verhéltnisse
iibertragen?

Des Weiteren soll die Gesundheitsforschung auf eine
wirtschaftliche Verwertbarkeit ihrer Erkenntnisse hin-
arbeiten — und dies nicht erst in den spiten Phasen der kli-
nischen Forschung, sondern schon in der Grundlagenfor-
schung und der préiklinischen Forschung. Die zentralen
Fragen sind: Welche Voraussetzungen miissen geschaffen
werden, um die Innovationspotenziale aus der Wissen-
schaft oder von jungen Biotechnologicunternechmen zu
heben? Wie kann die Zusammenarbeit von akademischer
Forschung und industrieller Entwicklung effizienter und
fiir beide Seiten erfolgreich gestaltet werden, um Konkur-
renzfahigkeit auf dem Weltmarkt zu ermdglichen? Wie
sehen gemeinsam getragene Strategien dafiir aus? Wie
gelingt es in allen Phasen des Innovationsprozesses, den
Patientennutzen zum zentralen Erfolgskriterium der Be-
teiligten zu machen?

SchlieBlich muss die Gesundheitsforschung internatio-
nale Zusammenarbeit nutzen — um Synergien fiir den me-
dizinischen Fortschritt freizusetzen, aber auch um ihrer
Verantwortung fiir die weltweite Gesundheitsversorgung
gerecht zu werden. Die entscheidenden Fragen lauten
hier: Welche Forschungsinfrastrukturen sollten wir ge-
meinsam in internationaler Arbeitsteilung aufbauen und
nutzen? Welche Rolle kann die Gesundheitsforschung in
der Entwicklungszusammenarbeit spielen? Welchen Bei-
trag sollte Deutschland zur Erforschung von vor allem
Entwicklungsldnder betreffenden Infektionskrankheiten
leisten?

Aktionsfeld 1
Die strukturelle Herausforderung: Gebiindelte
Erforschung von Volkskrankheiten

Erkenntnisse der nationalen und internationalen le-
benswissenschaftlichen Forschung ermoglichen inno-
vative Strategien fiir Diagnostik, Therapie und zuneh-
mend auch fiir Friiherkennung und Privention von
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Krankheiten. Gesundheitsforschung wird aber erst
dann zu Fortschritt, wenn Menschen von ihr profitie-
ren. Dies stellt die medizinischen Forschungs- und
Versorgungssysteme vor die grofle Aufgabe, den Pro-
zess der Translation zu beschleunigen und dabei auf
die Forschung zu fokussieren, die Patientinnen und
Patienten nutzt.

Der Standort Deutschland verfiigt {iber ein beachtliches
Potenzial in der biomedizinischen und klinischen For-
schung. Sowohl die universitére als auch die auleruniver-
sitdre und die industrielle Gesundheitsforschung leisten
viel beachtete Beitrdge auf zahlreichen Feldern. Aller-
dings erreichen diese Aktivitdten oft nicht die erforderli-
che kritische GroBe. Die institutionentibergreifende
Zusammenarbeit und Vernetzung wird in einer Gesund-
heitsforschung, die einer effizienten und schnellen Trans-
lation verpflichtet ist, deshalb immer wichtiger. Dies gilt
insbesondere fiir die Erforschung von Volkskrankheiten,
da hier die groBlen Fragen nur in einem interdisziplindren
und langfristig angelegten Ansatz 16sbar sind.

Was sind Volkskrankheiten?

Als Volkskrankheiten werden besonders weit verbreitete
Krankheiten oder Krankheitsfelder mit hoher Mortali-
tits- bzw. Morbiditétslast bezeichnet. Dies sind bei-
spielsweise Krebs, Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel-,
Infektions-, Lungen- oder neurodegenerative Erkran-
kungen, aber auch psychische, muskuloskelettale oder
allergische Erkrankungen. Es handelt sich dabei um so
genannte Zivilisationskrankheiten, um Infektionskrank-
heiten oder um Erkrankungen, die erst mit gestiegenem
Lebensalter sehr hdufig auftreten. Der Blickwinkel
bleibt dabei nicht auf Deutschland beschriankt. Auch so-
genannte vernachlédssigte und armutsassoziierte Krank-
heiten wie Malaria, die in tropischen Regionen sehr
viele Menschen betreffen, sind Volkskrankheiten.

Innovationen entstehen oft in Forschungsgebieten, die an
den Schnittstellen verschiedener Fécher ansetzen. Ein In-
einandergreifen von Grundlagenforschung iiber klinische
Forschung bis zur patientenorientierten und bevdlke-
rungs-bezogenen Forschung setzt intensive Kooperatio-
nen von Institutionen sowie Forscherinnen und Forschern
voraus. Auch die fiir die Gesundheitsforschung benétig-
ten Plattformtechnologien und Forschungsinfrastruktu-
ren, wie Hochdurchsatztechnologien, aussageféhige
Krankheitsmodelle, Biomaterialbanken, Kohorten oder
Kompetenzinfrastrukturen zur Planung und Durchfiih-
rung klinischer Studien, kdnnen oft nur im Zusammen-
wirken unterschiedlicher Partner aufgebaut, getragen und
effektiv genutzt werden. Hierbei kann durch ein enges
Zusammengehen von aufleruniversitidren und université-
ren Partnern ein enormes Innovationspotenzial in der Ge-
sundheitsforschung mobilisiert werden.

Die Bundesregierung hat deshalb gemeinsam mit den
Landern begonnen, neue, kooperative Strukturen zur Er-
forschung der groflen Volkskrankheiten zu schaffen. In
einem wissenschaftsgeleiteten Prozess werden die fiih-

renden Forschungseinrichtungen und Gruppen, die zu
einzelnen Krankheiten forschen, zu Deutschen Zentren
der Gesundheitsforschung vernetzt. In diesen Deutschen
Zentren arbeiten die beteiligten Partner gleichberechtigt
zusammen. Die Qualitit der wissenschaftlichen Arbeit in
einzelnen medizinischen Fakultiten, in Universitéitskli-
nika und in auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen
entscheidet iiber die Teilnahme und die Rolle in den
Deutschen Zentren. Es wird dariiber hinaus eine enge In-
teraktion mit der Wirtschaft angestrebt.

Bereits im Jahr 2009 hat die Bundesregierung zwei Deut-
sche Zentren der Gesundheitsforschung gegriindet: das
Deutsche Zentrum fiir Neurodegenerative Erkrankungen
(DZNE) und das Deutsche Zentrum fiir Diabetesfor-
schung (DZD). Dariiber hinaus sollen im Jahr 2011 vier
weitere Deutsche Zentren eingerichtet werden: Das Deut-
sche Zentrum fiir Herz-Kreislauf-Forschung, das Deut-
sche Konsortium fiir Translationale Krebsforschung, das
Deutsche Zentrum fiir Infektionsforschung und das Deut-
sche Zentrum fiir Lungenforschung.

Mit diesen Zentren, die auch untereinander eng kooperie-
ren werden, sollen die Kapazititen und Qualititen der
deutschen Forschung gebiindelt werden, um aufbauend
auf einer starken Grundlagenforschung und einer leis-
tungsfahigen klinischen Forschung gemeinsam besser
und erfolgreicher klinische Studien durchfiihren, die Ein-
filhrung neuer klinischer Ansétze analysieren und deren
Wirksamkeit iiberpriifen zu kdnnen. Die Deutschen Zen-
tren sollen entscheidend dazu beitragen, die Translation,
also den Transfer von Forschungsergebnissen aus dem
Labor in die breite medizinische Versorgung, deutlich zu
beschleunigen. Damit soll eine neue Basis fiir translatio-
nale biomedizinische Spitzenforschung gelegt werden,
die im internationalen Vergleich sichtbar und konkurrenz-
fahig ist. Dabei werden die Deutschen Zentren die Ge-
sundheitswirtschaft bereichern und stirken.

Die gleichberechtigte Partnerschaft zwischen auBeruni-
versitdren Einrichtungen der Gesundheitsforschung und
der Universititsmedizin, die Auswahl der Partner durch
ein transparentes Begutachtungsverfahren durch interna-
tional renommierte Experten, die regelmifBige Evaluation
und Begleitung durch Expertenbeirite sowie die ldnger-
fristige Finanzierung werden den Erfolg der Deutschen
Zentren sicherstellen.

Deutsche Zentren der Gesundheitsforschung

Jedes Deutsche Zentrum besteht aus mehreren Partner-
standorten. Ein Partnerstandort kann aus einer universita-
ren oder einer auBeruniversitiren Einrichtung bestehen,
aber auch aus einem regionalen Verbund von zwei oder
mehreren dieser Einrichtungen. Die Finanzierung der
Deutschen Zentren erfolgt zu 90 Prozent durch den Bund.
Die Bundesmittel werden im Wege der institutionellen
Forderung zur Verfiigung gestellt. Jedes Land finanziert
die bei ihm anséssigen, an einem Deutschen Zentrum be-
teiligten Einrichtungen mit einem anteiligen Beitrag in
Hohe von 10 Prozent. Bei der Auswahl der Partnerstand-
orte und bei der Forderung der Deutschen Zentren der
Gesundheitsforschung wird Wert darauf gelegt, dass weg-
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weisende Beispiele zur Behebung der strukturellen Nach-
teile des deutschen Gesundheitsforschungssystems (vgl.
nachfolgend Seite 7) erarbeitet und erprobt werden. Die
Deutschen Zentren stehen in der besonderen Verantwor-
tung, die zur Verfiigung stehenden Forschungsgelder kon-
zentriert und effektiv zum Wohl der Patienten einzuset-
zen. Daher wird die Ubertragung wissenschaftlicher
Erkenntnisse in die therapeutische Praxis wesentlicher
Bestandteil und auch Evaluierungskriterium der Deut-
schen Zentren sein.

e Deutsches Zentrum fiir Neurodegenerative
Erkrankungen

Die Funktion des menschlichen Gehirns, seine Entwick-
lung und seine Erkrankungen zu verstehen ist eine der
grofften  Herausforderungen der Biowissenschaften.
Durch Fortschritte in der Weiter- und Neuentwicklung
von Untersuchungsmethoden und -geréten ist es moglich
geworden, das gesunde menschliche Gehirn zu studieren
und damit weitreichende Erkenntnisse iiber unser Den-
ken, Fiihlen und Verhalten und entsprechende Stérungen
zu erlangen. Neurodegenerative Erkrankungen, zu denen
Parkinson und Demenzen wie Alzheimer gehoren, sind
fiir Betroffene und Angehorige eine extrem hohe Belas-
tung.

Das im Jahr 2009 gegriindete Zentrum biindelt bundes-
weit die wissenschaftliche Kompetenz auf dem Gebiet
von neurodegenerativen Krankheiten wie Alzheimer und
Parkinson. Neben dem Kernzentrum in Bonn gehdren
sechs leistungsstarke Partnerstandorte in Rostock/Greifs-
wald, Magdeburg, Géttingen, Witten-Herdecke, Tiibin-
gen und Miinchen dazu. Jeder Standort konzentriert sich
auf seine speziellen Stirken und hat dabei das gemein-
same Ziel der Verbesserung von Therapie und Pravention
neurodegenerativer Erkrankungen im Blick. Uberdies be-
schrankt sich das Zentrum nicht auf Grundlagenfor-
schung, vielmehr ist die Ubertragung in die therapeuti-
sche Praxis Teil des Griindungsauftrags.

¢ Deutsches Zentrum fiir Diabetesforschung

Die modernen Lebens- und Erndhrungsgewohnheiten mit
einer energiereichen Erndhrung bei gleichzeitigem Bewe-
gungsmangel begiinstigen zunechmend auch bei Kindern
und Jugendlichen die Entstehung von Ubergewicht und
Adipositas. Diese werden oft als primédre Ursachen fiir die
Entwicklung von Krankheiten wie Diabetes Typ 2, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und diversen Tumorarten ge-
nannt. In Deutschland werden fiir das Jahr 2025 anné-
hernd 10 Millionen Diabetes-Patienten vorhergesagt. An-
gesichts der stetigen Zunahme der Erkrankungen ist eine
wesentlich umfassendere Forschungsstrategie mit neuen
Methoden zur individualisierten Diagnose, Priavention
und Therapie dringend erforderlich.

Im Jahr 2009 wurde das Deutsche Zentrum fiir Diabetes-
forschung gegriindet. Es hat fiinf Partner: das Helmholtz
Zentrum Miinchen fiir Gesundheit und Umwelt, das
Deutsche Diabetes-Zentrum in Diisseldorf, das Deutsche
Institut fiir Erndhrungsforschung Potsdam, die Universi-

tdt Tlbingen sowie das Universitdtsklinikum Dresden.
Durch diese Zusammenarbeit werden Liicken in der For-
schungskette geschlossen und die translationale For-
schung in Deutschland auf diesem Forschungsgebiet ge-
starkt.

e Deutsches Zentrum fiir Herz-Kreislauf-Forschung

Den unterschiedlichen Herz-Kreislauf-Erkrankungen lie-
gen hiiufig gemeinsame Risikofaktoren wie Ubergewicht,
Diabetes oder Rauchen zugrunde. Sie fithren zu einer
signifikanten Verkiirzung der Lebensdauer und beein-
trachtigen iiber lange Zeit erheblich die Lebensqualitét
der Betroffenen. Zur Bekdmpfung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen existieren zahlreiche therapeutische Kon-
zepte. Haufig lasst sich damit jedoch nur eine unzurei-
chende Verbesserung der Organfunktion und der Gesamt-
situation der Patienten erreichen. Umso wichtiger ist die
Entwicklung und Foérderung von Konzepten, die auf eine
frithzeitige, individualisierte Pravention und Therapie ab-
zielen.

Deutsche Forscherinnen und Forscher sind in den fiir die
Herz-Kreislauf-Forschung entscheidenden Forschungsge-
bieten international erfolgreich und haben wesentliche
Beitrdge zu den medizinischen Fortschritten geleistet.
Durch die Zentrumsbildung wird die deutsche Herz-
Kreislauf-Forschung nachhaltig verzahnt — von der
Grundlagenforschung iiber die klinische Forschung bis
zur Versorgungsforschung. Universitdre und auBeruniver-
sitdre Einrichtungen werden {iberregional partnerschaft-
lich zusammenarbeiten, ihre Arbeiten koordinieren und
Forschungsinfrastrukturen wie z. B. Register gemeinsam
nutzen.

e Deutsches Zentrum fiir Infektionsforschung

Jeden Tag sterben weltweit tausende Menschen an HIV/
Aids, Tuberkulose und Malaria sowie an weiteren, nicht
minder lebensbedrohlichen tropischen Infektionskrank-
heiten. Zu ihrer Bekdmpfung fehlt es nach wie vor an si-
cheren und bezahlbaren Impfstoffen, Diagnosemethoden
und Therapien. Deutschland kann und will zu ihrer er-
folgreichen Bekdmpfung einen wichtigen Beitrag leisten.

Die Belastung durch Infektionserkrankungen ist aber
auch in Deutschland von enormer medizinischer und 6ko-
nomischer Bedeutung. Dies betrifft auch die sogenannten
Zoonosen, d. h. Krankheiten, die von Tieren oder auch
Lebensmitteln tierischer Herkunft auf den Menschen
iibertragen werden konnen. Die schnell anwachsende
Weltbevolkerung, der demografische Wandel in der Be-
volkerung, der Klimawandel, die Verdnderungen in den
Essgewohnheiten sowie die Globalisierung des Reisever-
kehrs und des Handels begiinstigen dabei das Auftreten
von Zoonosen und die Verbreitung von Zoonosenerre-
gern. Die Erforschung dieses Gebiets erfordert die enge
Zusammenarbeit von Humanmedizin und Veterindrmedi-
zin. Aber auch eine andere Entwicklung erhdht die von
Infektionskrankheiten ausgehenden Gefahren: Immer
mehr bewihrte antiinfektive Substanzen wie Antibiotika,
Antimykotika und Virostatika verlieren ihre Wirksamkeit,
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da die Keime Resistenzen entwickeln. Dariiber hinaus
treten immer wieder neue Krankheitserreger oder be-
kannte Erreger mit verdnderten Eigenschaften auf, die
Krankheiten mit hoher Morbiditit und Mortalitit auslo-
sen und grofle Anforderungen an die Erkennung, Vorbeu-
gung und Behandlung stellen.

Im Deutschen Zentrum fiir Infektionsforschung werden
wissenschaftliche Expertisen, Infrastrukturen und Res-
sourcen bundesweit gebiindelt und die bestehenden uni-
versitdren und nichtuniversitdren Forschungsgruppen en-
ger verbunden. Ziel kiinftiger Forschung ist es, die
Mechanismen von Infektionskrankheiten und ihre Ver-
laufs- und Verbreitungsmuster sowie die mit der Behand-
lung der Krankheiten verbundenen Resistenzentwicklun-
gen der Erreger besser zu verstehen.

o Deutsches Konsortium fiir translationale
Krebsforschung

Die biomedizinische Grundlagenforschung hat in den
vergangenen 30 Jahren zu den molekularen und zelluli-
ren Ursachen von Krebserkrankungen wegweisende Er-
kenntnisse gewonnen und daraus neue Strategien zur
Therapie entwickelt. Fir Patienten mit bestimmten
Krebserkrankungen, wie Leukédmien oder bestimmte bos-
artige Tumore im Kindesalter, haben sich die Chancen
auf eine dauerhafte Heilung in den vergangenen zehn bis
fiinfzehn Jahren erheblich verbessert. Bei haufigen Tu-
moren wie Brust- und Darmkrebs stieg die Fiinfjahres-
tiberlebensrate auf iiber 75 bzw. 55 Prozent.

Bei verschiedenen Krebstherapien ist die individualisierte
Medizin nicht nur Vision, sondern schon Realitit. Hier
gibt es eine Reihe von Arzneimitteln, fiir die vor Thera-
piebeginn molekularbiologische diagnostische Tests
durchgefiihrt werden, um Vorhersagen iiber Wirksamkeit,
Nebenwirkungen und angemessene Dosierung der Wirk-
stoffe fiir den einzelnen Patienten zu treffen. Insgesamt
hat die Entwicklung neuer Therapien und Diagnostika mit
den enorm wachsenden Erkenntnissen aus der Grundla-
genforschung jedoch nicht Schritt gehalten. Um neue
Therapiekonzepte weiterzuentwickeln sowie die Hei-
lungsraten und Uberlebenschancen der Patienten zu ver-
bessern, miissen die Erkenntnisse aus den Forschungsla-
boren in klinische Studien und weiter in die medizinische
Versorgung libertragen werden. Dies zdhlt zu den Kern-
aufgaben des Deutschen Konsortiums fiir translationale
Krebsforschung.

¢ Deutsches Zentrum fiir Lungenforschung

Fiir Asthma und andere chronische Lungenkrankheiten,
aber auch fiir Bronchialkarzinome, Lungenemphyseme
oder respiratorische Allergien existieren keine hinrei-
chend effektiven Therapiemdglichkeiten. Dies stellt eine
grof3e Herausforderung fiir die Gesundheitsforschung dar,
der nur durch wissenschaftliche und strukturelle Koordi-
nierung der fiihrenden deutschen Lungenforschungsgrup-
pen begegnet werden kann.

Um dies zu erreichen, werden im Deutschen Zentrum fir
Lungenforschung die besten universitiren und auleruni-

versitdren pneumologischen Forschungseinrichtungen zu-
sammengefiihrt. Die grundlagen- und patientenorientierte
Forschung auf dem Gebiet der Lungenerkrankungen wird
koordiniert und auf internationales Spitzenniveau ange-
hoben, um so die Translation grundlagenwissenschaftli-
cher Erkenntnisse in neue klinische Konzepte zur Verbes-
serung der Patientenversorgung sicherzustellen.

Forschungs- und nachwuchsfreundliche
Rahmenbedingungen und Strukturen

Strukturelle Probleme der medizinischen Forschung in
Deutschland wurden schon oft in Denkschriften themati-
siert und mit Férdermafinahmen der Bundesregierung an-
gegangen. Es gibt zwar punktuelle Erfolge, aber noch
keine in die Flache gehenden, nachhaltigen Verbesserun-
gen.

Dies ist insbesondere fiir die Situation des wissenschaftli-
chen Nachwuchses nachteilig. Gerade in der Hochschul-
medizin steht der wissenschaftliche Nachwuchs in einem
besonderen Spannungsfeld. Das bisherige Leitbild des
deutschen Hochschulmediziners geht davon aus, dass ex-
zellente Leistungen in Forschung, Lehre und Krankenver-
sorgung durch ein und dieselbe Person erbracht werden.
Die medizinische Ausbildung an den deutschen Hoch-
schulen ist jedoch auf die praktische drztliche Téatigkeit
ausgerichtet und bietet kaum Qualifizierungsinhalte fiir
wissenschaftliches Arbeiten. Die wachsende Bedeutung
der patientenorientierten Forschung darf die Arbeits-
belastung engagierter Nachwuchswissenschaftlerinnen
und -wissenschaftler nicht weiter erhohen; Forschung
sollte nicht in die ,,Freizeit” verschoben, sondern als Teil
der drztlichen Aufgaben verstanden werden und einen
dementsprechenden Stellenwert erhalten.

Aus dem Dreiklang von Forschung, Lehre und Kranken-
versorgung ergibt sich eine weitere strukturelle Proble-
matik: Die fiir die Erfiillung dieser drei hochschulmedizi-
nischen Aufgaben erforderlichen Mittel stammen aus
unterschiedlichen Quellen, sind aber jeweils zweck-
gebunden. Auch wenn die Tatigkeit eines einzelnen arzt-
lichen Mitarbeiters oder einer einzelnen é&rztlichen Mit-
arbeiterin nicht minutengenau Forschung, Lehre oder
Krankenversorgung zugeordnet werden kann, miissen die
hochschulmedizinischen Standorte doch mit einer funk-
tionierenden Trennungsrechnung sicherstellen, dass For-
schungsmittel vollstdndig der Forschung zugutekommen.

Von den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung
werden wegweisende Impulse zur Schaffung forschungs-
und nachwuchsfreundlicher Rahmenbedingungen und
Strukturen erwartet. Auch andere Forderaktivititen des
Rahmenprogramms Gesundheitsforschung wie Inte-
grierte Forschungs- und Behandlungszentren, Klinische
Studienzentren, die Translationszentren fiir Regenerative
Medizin oder die Etablierung gesonderter Nachwuchsfor-
schungsgruppen widmen sich dieser Herausforderung.
Folgende Ziele stehen dabei besonders im Blickfeld:

— eine fundierte wissenschaftliche Qualifizierung des
Nachwuchses in der Medizin, den Naturwissenschaf-
ten und in Gesundheitsberufen wie Pflegewissen-
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schaft, Logopédie, Ergotherapie, Physiotherapie und
dem Hebammenwesen,

— eine angemessene Verankerung wissenschaftlicher Ar-
beitsweise in allen Phasen der medizinischen Ausbil-
dung, z. B. durch Integration einer wissenschaftlichen
Grundausbildung in das Studium, durch Forschungs-
stipendien fiir Studierende, zeitlich begrenzte Freistel-
lungen von der Krankenversorgung oder durch héhere
wissenschaftliche Anspriiche an medizinische Doktor-
arbeiten,

— eine frithe wissenschaftliche und finanzielle Selbst-
standigkeit fiir die Arbeit von Nachwuchswissen-
schaftlerinnen und Nachwuchswissenschaftlern,

— die Erhaltung des Interesses an Forschung nach der
arztlichen Ausbildung, u. a. durch eine stirkere Be-
riicksichtigung von Forschungsleistungen in der beruf-
lichen Karriere an Universitéitsklinika und durch
adaquate Beschiftigungssituationen fiir den wissen-
schaftlichen Mittelbau,

— die Vermittlung eines Grundverstindnisses fiir indus-
trielle Forschung und Entwicklung und der fiir Indus-
triekooperationen relevanten regulatorischen Stan-
dards fiir Postgraduierte,

— die Verbesserung der beruflichen Chancen fiir natur-
wissenschaftliche Forscherinnen und Forscher in der
Gesundheitsforschung.

Unter dem Dach des Rahmenprogramms Gesundheitsfor-
schung werden diese Ziele in den genannten, besonders
auf die Schaffung forschungs- und nachwuchsfreundli-
cher Rahmenbedingungen und Strukturen ausgerichteten
FordermafBnahmen verfolgt, aber auch als Querschnitts-
ziele in allen anderen Mafinahmen (vgl. S. 19).

Krankheitsbezogene Projektforderung

Krankheitsbezogene Forderung erfolgt im Rahmenpro-
gramm Gesundheitsforschung einerseits mit den Deut-
schen Zentren der Gesundheitsforschung, andererseits
mit der Projektforderung des Bundes. Die krankheitsbe-
zogene Projektforderung wird kiinftig die Forschungs-
schwerpunkte der Deutschen Zentren komplementir er-
ginzen. Projektforderung im thematischen Bereich eines
Deutschen Zentrums wird zwei zentrale Ziele haben: im
Deutschen Zentrum zu der jeweiligen Volkskrankheit
nicht bearbeitete Forschungsfragen zu verfolgen und das
Deutsche Zentrum mit weiteren wissenschaftlichen Part-
nern und der Wirtschaft zu verbinden.

Die Projektforderung auflerhalb des thematischen Be-
reichs der Deutschen Zentren wird mit verschiedenen
Forderinstrumenten die Erforschung anderer wichtiger
Krankheiten als der in Deutschen Zentren bearbeiteten
Volkskrankheiten ermoglichen. Dazu zdhlen andere héu-
fige Erkrankungen, aber auch weniger hiufige und sel-
tene Erkrankungen mit gesellschaftlicher Relevanz. Der
Einsatz der Forschungsmittel erfolgt dabei so, dass er zu
strukturellen Verbesserungen fiihrt, einen gesellschaftli-
chen Bedarf deckt und zu Innovationen und Wertschop-
fung in Deutschland beitrdgt. Entlang dieser Kriterien

wird die Bundesregierung ihre krankheitsbezogene Pro-
jektforderung weiter profilieren.

Aktionsfeld 2
Die Forschungsherausforderung:
Individualisierte Medizin

Eine der zentralen Herausforderungen der Gesund-
heitsforschung ist es, fiir jeden Patienten und jede Pa-
tientin das hochstmogliche Mafl an therapeutischer
WirksamkKeit bei gleichzeitiger Minimierung der Ne-
benwirkungen zu erreichen. Die groflen Fortschritte
in der Erforschung von Krankheitsursachen und neue
diagnostische Technologien lassen dieses Ziel niher
riicken — wir befinden uns auf dem Weg zu einer indi-
vidualisierten Medizin.

Im Rahmen der individualisierten Medizin werden auch
die unterschiedlichen Voraussetzungen und Bediirfnisse
von verschiedenen Bevolkerungsgruppen bei der Gesund-
heitsversorgung und der Prdvention besonders beriick-
sichtigt. So brauchen etwa Kinder und Jugendliche
andere Therapieverfahren als erwachsene oder alte Men-
schen; Frauen und Ménner reagieren verschieden auf
manche Arzneimittel, und multimorbide Menschen be-
diirfen individuell angepasster Behandlungsverfahren.
Zudem werden Haufigkeit und Verlauf von Krankheiten
oft vom jeweiligen sozialen Hintergrund beeinflusst.

In der Vision der individualisierten Medizin wird es be-
reits vor Beginn der Behandlung moglich sein, das fiir
den Einzelnen optimale therapeutische Verfahren auszu-
wihlen. So wird sich vorab feststellen lassen, ob der Pa-
tient oder eine bestimmte Patientengruppe ein Arzneimit-
tel gut vertragen wird oder ob das Arzneimittel bei der
jeweiligen individuellen Veranlagung und dem Erkran-
kungstyp tatsdchlich wirksam werden kann. Krankheits-
und therapierelevante Gene, Proteine und andere Mole-
kiile werden fiir eine spezifische Diagnose und eine maf3-
geschneiderte Therapie genutzt. Therapien lassen sich ge-
zielt und damit wirksamer einsetzen und fithren somit zu
besseren Ergebnissen fiir Patientinnen und Patienten. Da-
bei wird es fiir die Ubertragung der Forschungsergebnisse
in medizinische Produkte und Verfahren und in die allge-
meine Versorgung darauf ankommen, Wirksamkeit und
Nutzen der neuen Mdglichkeiten genau zu bewerten.

Neben der Auswahl geeigneter Arzneimittel bietet die in-
dividualisierte Medizin auch ein grofles Potenzial fiir
patientenspezifische Medizinprodukte. Sogenannte thera-
peutische Unikate, die passgenau fiir den einzelnen
Patienten angefertigt werden, sind in der Prothetik bereits
Routine.

In Zukunft wird auch die regenerative Medizin Verfahren
entwickeln und bereitstellen, die patientenspezifisch sind.
Erste Therapieverfahren befinden sich bereits in der klini-
schen Anwendung, z.B. bei der Regeneration des
Immunsystems oder von Knorpeln und Haut. Einen wich-
tigen Beitrag leisten Untersuchungen zu den sogenannten
Advanced Therapies mit gewebebasierten Methoden
(Tissue Engineering), mit Zellen (Zelltherapie) und gen-
basierten Ansitzen (Gentherapie). Bis zur Routineanwen-
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dung miissen jedoch noch Fragen zu Wirksamkeit,
Nutzen, Wirtschaftlichkeit, Sicherheit, Normung und Stan-
dardisierung durch entsprechende Studien beantwortet
werden. Des Weiteren miisste das Potenzial an Chancen
und Risiken im Bereich der individualisierten Medizin im
Hinblick auf Patientenautonomie, Nichtdiskriminierung
und Verteilungsgerechtigkeit untersucht werden.

Erste Schritte auf dem Weg zur individualisierten Medi-
zin sind das Verstdndnis grundlegender Krankheits-
mechanismen und die Identifizierung molekularer Schalt-
stellen fiir die Auspridgung einer Erkrankung. Wichtig
sind Diagnostik und darauf aufbauend die Entwicklung
geeigneter Therapien. Die meisten Volkskrankheiten ha-
ben viele Ursachen; hiufig spielen Ernédhrung, Bewegung
und individuelle genetische und physische Auspriagungen
mit Umwelteinfliissen zusammen. Viele der sogenannten
seltenen Erkrankungen entstehen dagegen durch die Mu-
tation einzelner Gene. Von den ca. drei Milliarden geneti-
schen Bausteinen ist etwa jeder tausendste von Mensch
zu Mensch verschieden. Ein wesentliches Ziel der For-
schung ist es, diejenigen Genvarianten zu identifizieren,
die Krankheiten verursachen bzw. ihre Trager vor Krank-
heiten schiitzen. Basis fiir die Identifizierung krankheits-
relevanter Gene, deren Funktionsanalysen oder die
Beschreibung der komplexen Wechselwirkungen ist die
lebenswissenschaftliche Grundlagenforschung, zu der in
diesem Kontext insbesondere die medizinische Genom-
forschung, die Systembiologie, die Computational Neu-
roscience und die Stammzellforschung gehoren.

Die Forschungsforderung zur individualisierten
Medizin

In der Forderung wird indikationsoffen der Bogen von
der Grundlagenforschung iiber die préklinische und kli-
nisch-patientenorientierte Forschung bis in die Gesund-
heitswirtschaft gespannt und so — mit dem Ziel einer
schnellen und effektiven Translation — die systematische
Entwicklung von Produkten und Verfahren entlang des
Innovationsprozesses ermoglicht.

Wie entstehen diagnostische und therapeutische
Produkte und Verfahren?

1. Lebenswissenschaftliche Grundlagenforschung
2. Priklinische Forschung

3. Klinische Studien Phase I/II: Vertrdglichkeit und Si-
cherheit und erste Untersuchungen zur Wirksamkeit

4. Klinische Studien Phase III: Nachweis der Wirksam-
keit

5. Klinische Studien Phase IV (nach Einfiihrung in die
Routineversorgung): Therapievergleichsstudien,
Therapieoptimierung

6. Versorgungsforschung, Gesundheitskonomie

Hierzu wird ein aufeinander abgestimmtes Spektrum an
Forderaktivititen angeboten und weiterentwickelt, das

die Stufen des Innovationsprozesses adressiert. Regelma-
Bige Ausschreibungen dieser Forderaktivititen geben
Wissenschaft und Wirtschaft Verldsslichkeit und ermogli-
chen es, nach erfolgreichem Projektabschluss die Arbeit
konsequent in einer nachfolgenden Stufe des Innovations-
prozesses fortzusetzen. Bei der Entwicklung von Produk-
ten und Verfahren ist hiufig gerade der Ubergang von
einer Stufe des Innovationsprozesses zur néchsten proble-
matisch. Deshalb wird zusitzlich zu den Foérdermafnah-
men, die einzelne dieser Stufen adressieren, ein neues
Forderinstrument entwickelt, das liber mehrere Stufen
hinweg strategische Partnerschaften zwischen Wissen-
schaft, Wirtschaft und Anwendern im Gesundheitssystem
entlang des Innovationsprozesses unterstiitzt. So wird es
mdoglich, dass innovative Ideen fiir neue Diagnose- und
Therapieverfahren unter Nachweis ihres Nutzens fiir den
Patienten rasch zur Marktreife gelangen.

Gesonderte Schwerpunkte liegen auf der Erforschung der
seltenen Krankheiten und auf der Erforschung von
Krankheitsaspekten, die fiir bestimmte Bevolkerungs-
gruppen spezifisch sind (z. B. Frauen/Ménner, Menschen
mit Migrationshintergrund, Kinder). Zu Préavention vgl.
Aktionsfeld 3, zu Versorgungsforschung Aktionsfeld 4.

¢ Lebenswissenschaftliche Grundlagenforschung

Umfangreiche, aufeinander abgestimmte Forderaktivita-
ten zielen insbesondere auf vier Bereiche der lebenswis-
senschaftlichen Grundlagenforschung:

Medizinische Genomforschung — Die Zusammenfiihrung
von struktur- und funktionsbezogenen Daten mit Infor-
mationen iiber die Krankheitsentstehung und ihren Ver-
lauf ermdglicht Riickschliisse auf den Einfluss des Ge-
noms, seiner Produkte sowie von Umwelteinfliissen bei
multifaktoriell bedingten Krankheiten. Durch die Forder-
mafnahmen des Nationalen Genomforschungsnetzes und
der Medizinischen Infektionsgenomik aber auch mithilfe
der Beteiligung an internationalen Aktivititen wie dem
International Human Epigenome Consortium (IHEC) und
dem ERA-NET on Genomics and Genetic Epidemiology
of Multifactorial Disease (GenERA) wird die Forderung
im Rahmen dieses Programms dazu in den kommenden
Jahren wichtige Beitrdge leisten.

Systembiologie — Molekularbiologische Methoden der
Genom-, Proteom- und Metabolomforschung werden mit
mathematischen Konzepten der Datenanalyse und Model-
lierung verkniipft. Dadurch wird es moglich, biologische
Systeme in ihren funktionellen Eigenschaften zu verste-
hen und Vorhersagen iiber ihr Verhalten zu ermdglichen,
wie beispielsweise bei Stoffwechselwegen, Zellorganel-
len, ganzen Zellen, Organen oder Organismen. Mit einem
Innovationswettbewerb Systembiologie werden die bis-
herigen Aktivitdten gebiindelt, das Potenzial des system-
biologischen Forschungsansatzes fiir die Grundlagenfor-
schung gestirkt und gleichzeitig Briicken hin zur
Anwendung geschlagen.

Computational Neuroscience — Konzeptioneller For-
schungsansatz in der Hirnforschung, der Experiment, Da-
tenanalyse und Computersimulation auf der Grundlage
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definierter theoretischer Konzepte verbindet und so ein
besseres Verstdndnis der neuronalen Grundlagen kogniti-
ver Leistungen ermdglicht. Die Computational Neuro-
science stellt eine wissenschaftliche Sprache zur Verfii-
gung, die fach- und ebenen-iibergreifend von der
Neurobiologie sowie der Kognitionsforschung, System-
biologie und Informationstechnologie genutzt werden
kann. Die Aktivititen des Bernstein Netzwerks liefern
wichtige Forschungsimpulse fiir die Computational Neu-
roscience.

Stammzellforschung — Wegen ihrer Regenerations- und
Entwicklungsfdhigkeit sind Stammzellen ein hervorra-
gendes Forschungsobjekt, um die Steuerung und
Entwicklung von Zellen sowie die Regenerationsmecha-
nismen des Korpers zu untersuchen. Neben den gewe-
bespezifischen (adulten) und den embryonalen sind in
den vergangenen Jahren die induzierten pluripotenten
Stammzellen in den Mittelpunkt des Interesses der
Stammzellforschung geriickt. Ein besseres Verstindnis
der Eigenschaften und Entwicklungsprozesse von
Stammzellen erlaubt eine effiziente Nutzung als Testsys-
teme fiir die Entwicklung von Therapien und erleichtert
eine spatere Nutzung in der regenerativen Medizin.

e Priklinische Forschung

Ein kritischer Schritt in der Entwicklung neuer Therapeu-
tika, Diagnostika oder Impfstoffe ist die Identifizierung
von potenziellen Andockpunkten, moglichen Wirkstoffen
und deren erste Uberpriifung auf therapeutische oder dia-
gnostische Wirksamkeit im Labor.

Individuelle Behandlungen erfordern neben diagnosti-
schen Verfahren zur Unterscheidung der Patienten die
Existenz alternativer Therapieoptionen. Dabei kristalli-
siert sich heraus, dass immer weniger innovative Substan-
zen mit den klassischen Methoden der Pharmaforschung
gefunden werden. Stattdessen kommen immer héufiger
biotechnologische Verfahren zum Einsatz. Auch wurde
aufbauend auf Ergebnissen der Grundlagenforschung ein
grofles Potenzial an molekularen Markern erschlossen.
Eines der wesentlichen Probleme ist die Uberpriifung ih-
res konkreten Nutzens fiir Therapieentscheidungen. Der-
artige Forschungsarbeiten werden ebenso wie die For-
schung zur Erweiterung der Therapiemdglichkeiten
gefordert. Zudem wird kiinftig die Erforschung der Kom-
bination neuer Diagnostik- mit Therapieverfahren unter-
stiitzt, denn erst durch diese Kombination erfolgt die ei-
gentliche Individualisierung der Behandlungskonzepte.
Die priklinische Forschung greift diese Ergebnisse auf
und bringt sie in ein Stadium der Entwicklung, in dem sie
gefahrlos am Menschen angewandt werden kdnnen.

e Kilinische Studien

Klinische Studien sind Motor fiir Innovationen in der Ge-
sundheitsforschung und im Gesundheitswesen. Klinische
Studien aller Priifphasen sind aber mit einem hohen wis-
senschaftlichen, logistischen und finanziellen Aufwand
verbunden, der vor allem der Patientensicherheit dient.
Durch die Forderung der klinischen Forschung in Koordi-

nierungszentren fiir klinische Studien, Studienzentren und
Kompetenznetzen hat das BMBF in den vergangenen
Jahren die Voraussetzungen fiir bundesweite und interna-
tionale Studiennetze geschaffen, um Forschungsergeb-
nisse schneller in der Praxis anwenden zu kénnen. Damit
hat sich Deutschland im internationalen Vergleich eine
sehr gute Position erarbeitet. Deutschland nimmt seit dem
Jahr 2006 bei der absoluten Zahl der Studien innerhalb
der EU die Spitzenposition ein. Dies ldsst Riickschliisse
zu auf die Zahl der Studien durchfiihrenden Zentren und
auf die gute Infrastruktur flir klinische Priifungen in
Deutschland insgesamt. Aulerdem fordern BMBF und
DFG gemeinsam nicht-kommerzielle multizentrische kli-
nische Studien.

e Strategische Partnerschaften fiir Translation

Effiziente Translation soll das Ziel verfolgen, medizini-
schen Fortschritt, d. h. die Ubertragung der Forschungs-
ergebnisse in das Gesundheitswesen, zu beschleunigen,
damit neue Erkenntnisse schneller als bisher den Men-
schen zugutekommen. Aus der synergistischen Zusam-
menarbeit von Wissenschaft, Biotechnologiefirmen,
Kliniken, Pharmafirmen, und — soweit zulédssig — von Re-
gulierungsbehdrden ergeben sich dabei neue Mdoglichkei-
ten fiir Translation; neuartige Ansétze fiir innovative Pro-
dukte und Dienstleistungen koénnen entstehen. Diese
Ziele werden durch die Forderung strategischer Partner-
schaften zur individualisierten Medizin verfolgt.

e Erforschung seltener Krankheiten

Von der Individualisierung der Medizin profitiert auch die
Erforschung seltener Krankheiten. Eine Erkrankung gilt
nach der in der Européischen Union (EU) giiltigen Defi-
nition als selten, wenn weniger als eine von 2 000 Perso-
nen darunter leidet. Zu den seltenen Krankheiten werden
zwischen 5 000 und 8 000 Krankheiten gezdhlt; an ihnen
leiden in Deutschland insgesamt etwa 2,5 bis 5 Millionen
Menschen. Die Forschung zu seltenen Erkrankungen
— besonders die klinische Forschung — ist mit erschwerten
Ausgangsbedingungen konfrontiert. Dazu zdhlen vor-
dringlich die geringe Anzahl an Patienten, eine die
Durchfithrung von Studien erschwerende iiberregionale
Verteilung und eine geringe Zahl von Wissenschaftlern,
die an einer seltenen Erkrankung arbeiten. Im Rahmen
des von BMG, BMBF und Achse €.V. etablierten Nationa-
len Aktionsbiindnisses fiir Menschen mit seltenen Erkran-
kungen (NAMSE) wird daher gezielt die kooperative For-
schung und Vernetzung von Wissenschaft und Klinik
gefordert. Da etliche Erkrankungen auch durch Biinde-
lung nationaler Kapazititen nicht adiquat erforschbar
sind, werden die nationalen Fordermafinahmen zudem
europdisch und international abgestimmt und ergénzt.

Aktionsfeld 3
Die Vorsorgeherausforderung: Praventions- und
Ernahrungsforschung

Die Entstehung oder der Verlauf von Krankheiten
kann durch Ernihrung, Bewegung, Verhaltensweisen
oder Umweltfaktoren beeinflusst werden. Bei der Auf-
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klirung der Wechselwirkungen zwischen krankheits-
auslosenden Genmutationen und externen Faktoren
sind jedoch noch vielfiltige Forschungsfragen zu kli-
ren. Bekannt ist, dass verschiedene Ansidtze vorbeu-
gend wirken konnen: regelmifliger Sport, gesunde
Ernihrung, Impfungen, aber auch umweltbezogene
Mafinahmen wie die Reduzierung von Feinstiuben
oder allergieauslosenden Stoffen. Dabei bewirkt er-
folgreiche Priivention zweierlei: Sie steigert Wohlbe-
finden und Gesundheit und birgt zugleich erhebliche
Einsparpotenziale fiir die Sozialsysteme.

Nicht jeder Raucher erkrankt an Krebs und nicht jeder
Nichtraucher ist davor geschiitzt. Nichtrauchen reduziert
aber die Wahrscheinlichkeit einer Krebserkrankung —
selbst wenn eine Veranlagung fiir Krebs vorliegt. Préadis-
position einerseits und Verhalten, Erndhrung, Bewegung
und weitere Lebensstilfaktoren andererseits beeinflussen
also gemeinsam die Gesundheit des Menschen. Das
wahre Ausmal} dieser Wechselwirkungen wird erst seit
einigen Jahren deutlich. Die Erkenntnis, dass durch Um-
weltfaktoren hervorgerufene chemische Verdnderungen
der Erbsubstanz an die ndchste Generation weitergegeben
werden konnen, ist der Ausgangspunkt fiir die For-
schungsrichtung der Epigenetik. Erkenntnisse aus der
Epigenetik tragen entscheidend dazu bei, die Funktions-
weise von Priavention besser zu verstehen. Das Verstind-
nis der Zusammenhénge von Prédisposition, Erndhrung
und Umwelt ist auch fiir die Erforschung von Allergien
bedeutend.

PraventionsmaBBnahmen werden drei Kategorien zugeord-
net, wobei die Uberginge in der Praxis flieBend sind: Pri-
marpravention, Sekundérprdvention und Tertidrpraven-
tion. Primérpraventive Mallnahmen dienen im Regelfall
der generellen Gesundheitsférderung, in ihrem Mittel-
punkt stehen hdufig Bewegung, Erndhrung und Stressbe-
wiltigung. MaBnahmen der Sekundérpriavention haben
zum Ziel, Krankheiten besonders frith zu erkennen. Da-
durch soll der Verlauf der Krankheit giinstig beeinflusst
oder ihr Auftreten sogar ganz verhindert werden. In die-
sen Bereich fallen beispielsweise die MaBnahmen zur
Fritherkennung bei Krebs. Tertidre Praventionsmafnah-
men sollen Riickfallen vorbeugen, haben also beispiels-
weise zum Ziel, dass kein weiterer Schlaganfall eintritt.
Die tertidre Pravention ist eine wichtige Komponente in
der Rehabilitation, mit deren Hilfe nicht nur Riickfille,
sondern auch Komplikationen oder Folgeerkrankungen
vermieden werden konnen. Bis vor wenigen Jahren galt,
dass PraventionsmaBinahmen haufig ohne ausreichenden
wissenschaftlichen Nachweis ihrer Wirksamkeit, aber
auch ihrer moglichen unerwiinschten Effekte, durchge-
fithrt wurden, da nur wenige entsprechende Studien vor-
lagen. Da sich z. B. sekundérpriventive MaBBnahmen der
Krankheitsfritherkennung an klinisch gesunde, beschwer-
defreie Menschen richten, ist es besonders wichtig, den
Nutzen dieser MaBBnahmen (z. B. bessere Prognose auf-
grund der fritheren Krankheitsentdeckung) gegen mog-
liche Risiken (z. B. psychische Belastung durch falsch-
positive Diagnosen, Uberdiagnose und Ubertherapie)
abwiégen zu konnen.

Fir die Planung und Durchfiihrung einer Préventions-
mafBnahme wie auch einer Therapie ist eine belastbare
Datengrundlage unerlésslich. Hierzu dienen beim gesun-
den Menschen die populationsbezogene Epidemiologie
sowie beim kranken Menschen die klinische Epidemiolo-
gie. In der klinischen und bevdlkerungsbezogenen Epide-
miologie gewinnen prospektive Langzeituntersuchun-
gen, die Entwicklungen im Krankheitsgeschehen sowie
den Einfluss von positiven und negativen Faktoren eva-
luieren, immer mehr an Bedeutung.

Der Gesundheitsstatus des Menschen wird auch durch die
Erndhrung beeinflusst. Mit einer frithzeitigen Ernih-
rungsumstellung werden oftmals Stabilisierungen oder
Verbesserungen des Gesundheitsstatus erreicht. Zuneh-
mend sind auch Kinder und Jugendliche von erndhrungs-
mitbedingten Erkrankungen betroffen, in Deutschland
sind ca. 2 Millionen von ihnen iibergewichtig. Bei den
Erwachsenen sind es ca. 37 Millionen. Zwar werden bei-
nahe tdglich neue Erndhrungsempfehlungen und Diétrat-
geber verdffentlicht, aber nach wie vor sind grundlegende
Fragen iiber die Zusammenhdnge zwischen Erndhrung,
Bewegung und deren Wirkungsweise im menschlichen
Korper ungeklart. Wodurch wird das Erndhrungsverhal-
ten des Einzelnen bestimmt? Welche Unterschiede gibt es
in der Metabolisierung (Verstoffwechselung) zwischen
den einzelnen Menschen? Wann und aus welchen Griin-
den isst der Mensch? Nach welchen molekularen Mecha-
nismen wirken Inhaltsstoffe der Nahrung beim Menschen
auf das Immun-, Hormon- und Verdauungssystem sowie
die Hirnfunktion? Der Beantwortung dieser Fragen, die
fiir eine funktionierende Privention ganz entscheidend
ist, widmet sich die Erndhrungsforschung.

Der demografische Wandel und geénderte Lebensum-
stande stellen die Praventions- und Erndhrungsforschung
auch in Hinblick auf die Lebensmittelsicherheit vor grofle
Herausforderungen — beispielsweise in Hinblick auf eine
infolge hohen Alters oder Multimorbiditdt geschwichte
Immunabwehr oder auf lebensmittelbedingte zoonotische
Krankheiten.

Fir den eindrucksvollen Anstieg der Lebenserwartung
und das deutliche Sinken der Kindersterblichkeit sind die
Erfolge der Impfstoffentwicklung mit verantwortlich. So
konnten allein durch die globale Initiative zur Impfung
gegen Masern die weltweiten Masern-Todesfélle von
733 000 Menschen im Jahr 2000 auf 164 000 im Jahr
2008 gesenkt werden. Wihrend einigen Krankheiten
durch Impfungen also effektiv vorgebeugt werden kann,
fehlt es fur diverse chronische Infektionen wie HIV/Aids,
Hepatitis oder Tuberkulose nach wie vor an Impfstoffen.

Die Forderung der Priiventions- und
Ernéhrungsforschung

Unter dem Dach der Nationalen Priaventionsstrategie ent-
wickelt das BMBF einen Aktionsplan zur Préventions-
und Erndhrungsforschung, der die fiir beide Bereiche re-
levanten Forschungsansitze zusammenfiihrt und interdis-
ziplindr verkniipft.
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e Epigenetische Forschung zu Priivention und
Ernihrung

Ergebnis bisheriger Forschung ist, dass schon im Mutter-
leib durch Erndhrung und toxische Einfliisse erbliche
Faktoren fiir den Rest des Lebens an- oder abgeschaltet
werden. Gerade bei Krankheiten wie Diabetes und Adi-
positas zeigt sich die Bedeutung dieser sogenannten me-
tabolischen Programmierung im Jugendalter. Aber auch
in spéteren Lebensabschnitten konnen Umwelteinfliisse
erbliche Faktoren nachhaltig beeinflussen. Forschungsbe-
darf besteht auch bei der Kldrung, welche Umwelteinwir-
kungen welche epigenetischen Modulationen zur Folge
haben und welche Konsequenz daraus fiir die menschli-
che Gesundheit folgt.

Diesbeziigliche Forschungsprojekte werden kiinftig in en-
ger Abstimmung mit der Forschungsfoérderung zur indivi-
dualisierten Medizin ermoglicht.

¢ Erforschung des Nutzens von Priaventions-
mafinahmen

Das BMBF fordert schon seit einigen Jahren Projekte zur
Erforschung des Nutzens von Mafinahmen der Priméarpré-
vention. Die bislang vorliegenden Forschungsergebnisse
weisen darauf hin, dass PraventionsmafB3nahmen nur dann
erfolgreich sein kdnnen, wenn sie auf die jeweilige Ziel-
gruppe (etwa Frauen, Ménner, Eltern, Betriebsangeho-
rige, Menschen mit Migrationshintergrund) zugeschnitten
und der jeweils optimale Zugangsweg (z. B. personliche
Ansprache durch den Hausarzt, Tageszeitung, Internet)
genutzt wurde. Auch fiir alte Menschen sind gesundheits-
fordernde MaBinahmen von Vorteil, aber nur, wenn diese
ihrem Alter entsprechend gestaltet sind, und nur, wenn
die Aufforderung dazu iiber einen addquaten Zugangsweg
erfolgt, wie die personliche Ansprache durch den Haus-
arzt. Die Forderung dieser Forschung soll in Umfang und
Themenbreite ausgeweitet und systematisiert werden.
Kiinftig sollen Effektivitdt, Effizienz und unerwiinschte
Effekte von MaBBnahmen der Primir-, Sekundér- und Ter-
tidrpravention erforscht werden, insbesondere ihre lén-
gerfristige Wirksamkeit. Auch die Entwicklung neuer
evidenzbasierter Prdventionskonzepte ist eine wichtige
Aufgabe fiir die Zukunft.

e Epidemiologische Forschung

Die deutsche epidemiologische Forschung nimmt im in-
ternationalen Vergleich bisher keine herausragende Rolle
ein. Ein nachhaltiger Ausbau der Epidemiologie setzt
strukturféordernde MaBnahmen voraus. Hierzu gehdren
spezifisch epidemiologisch ausgerichtete Lehrstiihle an
den Hochschulen, um sowohl exzellente Forschung zu
betreiben, als auch qualifizierten wissenschaftlichen
Nachwuchs auszubilden. Aber auch der Aufbau von epi-
demiologischen Nachwuchs-Forschungsgruppen ist er-
forderlich. Des Weiteren wird unter der Bezeichnung
,Deutsche Studie fiir Gesundheit und Prdvention“ eine
nationale Kohorte mit 200 000 gesunden Studienteilneh-
mern im Alter zwischen 20 und 70 Jahren geplant. Dabei
soll der Gesundheitsstatus von Méannern und Frauen aus

verschiedenen Regionen Deutschlands iiber einen ldnge-
ren Zeitraum verfolgt werden, um Zusammenhénge zwi-
schen Genen, Verhalten, Erndhrung, Bewegung und Um-
welt bei der Entstehung von Krankheiten aufzudecken.

e Erniihrungsforschung

Die nationale akademische Erndhrungsforschung wird so
aufgestellt, dass sie in starkerem MalBe als bisher Losun-
gen fiir die aktuellen erndhrungsbedingten Gesundheits-
probleme entwickelt. Dariiber hinaus konnen neue
wissenschaftliche Erkenntnisse im Erndhrungsbereich zur
Entwicklung innovativer, konsumentenfreundlicher und
gesundheitsfordernder Produkte und Dienstleistungen
beitragen. Forschung und Entwicklung in Wissenschaft
und Wirtschaft werden durch Profilbildung der For-
schungsstandorte gestérkt und so ein international kom-
petitives Niveau erreicht, Synergieeffekte erzielt und Res-
sourcen effizienter eingesetzt. Die Innovationsfahigkeit
der deutschen Erndhrungsindustrie und der Nachwuchs
werden gezielt unterstiitzt (capacity building).

Deutschland wird zudem aktiv an der gemeinsamen Pla-
nung der Forschungsprogramme in Europa (Joint Pro-
gramming) im Bereich Gesundheit, Erndhrung und Pré-
vention erndhrungsbedingter Krankheiten mitwirken und
so die Stiarkung der deutschen Forschungslandschaft und
deren Einbindung in den europdischen Forschungsraum
vorantreiben.

e Umweltbezogene Gesundheitsforschung

Die umweltbezogene Gesundheitsforschung vermeidet
langfristig Krankheitskosten. Bislang fehlt es an einer Be-
wertung der relativen Bedeutung verschiedener Umwelt-
lasten fiir einzelne Krankheiten (Environmental Burden
of Disease, EBD). AuBlerdem miissen Daten generiert
werden, die rechtzeitig iiber die Belastung der Bevolke-
rung informieren (Frithwarnsystem), und es muss ermit-
telt werden, ob umweltgerichtete Mafinahmen Erfolg ha-
ben (Monitoring). Geeignete Instrumente hierfiir sind die
Fortfiihrung der Umweltsurveys, die Einbeziehung von
Geburtskohorten bei neuen Studien und die Weiterent-
wicklung des Human-Biomonitorings. Gleichzeitig sollte
die Forschung zu Fein- und Ultrafeinstaub (<100 Nano-
meter) vorangetriecben werden. Gesundheitliche Frage-
stellungen zu synthetischen Nanomaterialien, die zuneh-
mend in neuen Technologien eingesetzt werden, werden
unter dem Dach des Aktionsplans Nanotechnologie bear-
beitet.

¢ Impfstoffentwicklung

Um die Schwierigkeiten bei der Entwicklung von Impf-
stoffen gegen HIV oder Tropenkrankheiten wie Malaria
zu l6sen, miissen die anwendungsorientierte Grundlagen-
forschung intensiviert und neue Verfahren zur Impfstoff-
entwicklung erforscht werden. Gleichzeitig ist eine enge
Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft und Wirtschaft
notwendig, um in Deutschland nicht nur die grundlegen-
den Erkenntnisse zu gewinnen, sondern auch die darauf
basierende Impfstoffentwicklung und wirtschaftliche Ver-
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wertung zu ermoglichen. Deutschland steht zu seiner Mit-
verantwortung fiir Lander, die die Kosten fiir die Ent-
wicklung neuer Impfstoffe gegen Tropenkrankheiten
allein nicht aufbringen kénnen, und beteiligt sich deshalb
auf europdischer Ebene an der Zusammenarbeit mit
Afrika bei der klinischen Entwicklung und Erprobung
neuer Impfstoffe.

Aktionsfeld 4
Die Systemherausforderung:
Versorgungsforschung

Das Gesundheitssystem steht vor der Herausforde-
rung, medizinische und organisatorische Verbesserun-
gen fiir alle Menschen nutzbar zu machen und gleich-
zeitig die Leistungen bezahlbar zu halten. Der Anteil
chronisch kranker und multimorbider Menschen
wichst, wihrend die finanziellen Ressourcen fiir die
Deckung eines wachsenden medizinischen und pfle-
gerischen Bedarfs begrenzt sind. Zudem entsteht Aus-
gabendynamik durch immer mehr und bessere
Behandlungsmaéglichkeiten in vielen Bereichen der
Versorgung, beispielsweise durch Innovationen in der
diagnostischen Bildgebung, durch neue Arzneimittel
oder durch neue Hightech-Losungen in Strahlenthera-
pie, Chirurgie oder Intensivmedizin. Weniger sicht-
bar, aber ebenso bedeutsam wie der medizinische und
technische Fortschritt sind die verbesserten Behand-
lungsméglichkeiten in der Psychotherapie und die Ge-
sundheitsdienstleistungen wie z. B. Ergotherapie, Phy-
siotherapie, Logopédie, pflegerische Therapien. Diese
spielen fiir die Lebensqualitiit der Patienten eine be-
sondere Rolle, z. B. bei Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen, Diabetes, psychischen Erkrankungen, Demenzen
und muskuloskelettalen Erkrankungen.

In unserem solidarisch finanzierten Gesundheitssystem
sind die finanziellen Ressourcen begrenzt, daher haben
Kosten-Nutzen-Erwigungen in der Medizin in den letzten
Jahren erheblich an Bedeutung gewonnen. Eine entspre-
chende Bewertung neuer, aber auch bereits etablierter
Verfahren ist unerldsslich, damit durch das Gesundheits-
system nur sinnvolle und wirksame Maflnahmen erstattet
werden. Dabei muss sich der Nutzen von Behandlungen
nicht nur in klinischen Studien, sondern insbesondere im
Versorgungsalltag unter Beriicksichtigung aller Bevolke-
rungsgruppen belegen lassen. Wegen der starken Abhéngig-
keit des Gesundheitssystems von nationalen Gegebenheiten
und aufgrund der Komplexitdt des Versorgungsgesche-
hens lassen sich internationale Forschungsergebnisse je-
doch nur begrenzt iibertragen. Deshalb ist auch in
Deutschland eine leistungsfdhige Versorgungsforschung
erforderlich.

Versorgungsforschung wird hier verstanden als die Wis-
senschaft, die die Kranken- und Gesundheitsversorgung
und ihre Rahmenbedingungen beschreibt und erklart, un-
ter Alltagsbedingungen evaluiert und davon ausgehend
Versorgungskonzepte entwickelt. Dies schlieit unter-
schiedliche Disziplinen ein, wie z. B. die Rehabilitations-
wissenschaften, die Pflegeforschung, Forschung zur all-
gemeinmedizinischen Versorgung und Palliativmedizin
sowie die Gesundheitsdkonomie. Als Grundvorausset-
zung fiir eine effiziente Versorgungsforschung muss auch

die Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit von Versorgungsdaten
verbessert werden. Die Versorgungsforschung dient im
Gesundheitswesen zur Orientierung iiber Qualitdt, Thera-
piesicherheit, Nutzen und Nachhaltigkeit der Versorgung.

Im Unterschied zu anderen Léndern fand in Deutschland
eine systematische und wissenschaftliche Analyse des
Versorgungsgeschehens und der Patientensicherheit im
Versorgungsalltag sowie der sich daraus ergebenden Fra-
gestellungen lange Zeit kaum statt. Die Bundesregierung
hat hier mit ihren bisherigen Férdermainahmen (z. B. Pu-
blic Health, Rehabilitationswissenschaften, Versorgungs-
forschung und Allgemeinmedizin) wesentliche Aufbau-
hilfe geleistet, sodass der Anschluss an die internationale
Spitzenforschung punktuell gelungen ist. Diese Initiati-
ven werden oft in Partnerschaft mit Kostentragern im Ge-
sundheitswesen durchgefiihrt. Das ermdglicht einen gro-
Beren Praxisbezug der Forschungsprojekte und eine
raschere Umsetzung der Ergebnisse in den Versorgungs-
alltag.

Die Forderung der Versorgungsforschung

Ziel der Forschungsforderung der Bundesregierung zur
Versorgungsforschung ist es, wissenschaftliche Evidenz
fiir die Verbesserung von Qualitdt und Sicherheit, des
Nutzens und der Nachhaltigkeit der gesundheitlichen Ver-
sorgung zu erbringen. So werden die Grundlagen fiir neue
Losungsstrategien zu Gestaltung, Organisation und
Finanzierbarkeit des Gesundheitswesens geschaffen. Da-
bei stehen in der Versorgungsforschung in besonderem
MaBe Patientenorientierung und Patientensicherheit im
Mittelpunkt.

¢ Studien in der Versorgungsforschung

Jahrelange medizinische Versorgung ist bei chronisch
Kranken und bei dlteren Patienten die Regel. Die Abgren-
zung zwischen stationdrer und ambulanter Behandlung,
zwischen akuter Versorgung, Rehabilitation und Pflege
sowie die traditionelle Abgrenzung zwischen arztlicher
und nichtirztlicher Behandlung sind fiir einen koordinier-
ten und kontinuierlichen Behandlungsverlauf héufig hin-
derlich. Zur Uberwindung der traditionellen Grenzen
zwischen diesen Versorgungssektoren werden bereits in-
tegrative Versorgungskonzepte umgesetzt, beispielsweise
der Aufbau medizinischer Versorgungszentren, Vertrage
zur integrierten Versorgung, Disease Management Pro-
gramme und Case Management. Gegenstand einer
wissenschaftlich fundierten Evaluation kénnen z. B. Pro-
zessablaufe, Nachhaltigkeit oder Zusammenspiel der ein-
zelnen Akteure sein. Gefordert werden mit einem thema-
tisch offenen Ansatz Projekte aus einzelnen Bereichen
z. B. der Pflegeforschung, der palliativmedizinischen
Forschung, der Rehabilitationsforschung und der Allge-
meinmedizin, aber auch sektoriibergreifende Ansatze.

Nebenwirkungen von Arzneimitteltherapien fiihren in re-
levantem Umfang zu vermeidbarer Morbiditdt und Mor-
talitdt. Dies ist in allen Léndern belegt, aus denen hierzu
Untersuchungen vorliegen. Ansétze zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit gehdéren zum Spektrum
der Versorgungsforschung.
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e Zentren der gesundheitsokonomischen Forschung

Die Bedeutung der gesundheitsdkonomischen Forschung
hat in den vergangenen Jahren erheblich zugenommen.
Der Bedarf an fundierten wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen fiir die Steuerung und effiziente Gestaltung des Ge-
sundheitssystems auf der Makro-, Meso- und Mikroebene
wird immer dringlicher. Forschung kann hierfiir konsis-
tente Entscheidungsgrundlagen schaffen.

Um Okonomische Zusammenhénge in der Gesundheits-
versorgung zu analysieren, sind umfassende Fachkennt-
nisse und spezifische Forschungsmethoden erforderlich.
Wissenschaftliche Arbeitsgruppen, die hochwertige ge-
sundheitsokonomische Forschungsprojekte durchfiithren
konnen, existieren bisher nur an vergleichsweise wenigen
Institutionen in Deutschland. Zudem prisentiert sich das
Forschungsfeld ,,Gesundheitsokonomie® insgesamt sehr
heterogen und ist in der nationalen wie internationalen
Forschungslandschaft noch nicht ausreichend sichtbar.
Eine qualifizierte, interdisziplindre und anerkannte ge-
sundheitsokonomische Forschung ist in Deutschland nur
dann zu erreichen, wenn Forschungsstrukturen fiir diesen
Fachbereich weiter auf- und ausgebaut werden. Dies ist
Voraussetzung dafiir, dass gesundheitsokonomische Fra-
gen frithzeitig auch bei der Entwicklung neuer Therapien
berticksichtigt werden.

e Forderung des wissenschaftlichen Nachwuchses

Versorgungsforschung und Gesundheitssystemforschung
sind in Deutschland noch junge Disziplinen. Damit die
Versorgungsforschung international sichtbar und konkur-
renzfahig wird und die wissenschaftliche Basis fiir ein zu-
kunftsfihiges Gesundheitssystem legen kann, wird eine
systematische und attraktive Karriereoptionen aufzei-
gende Forderung des Nachwuchses in der Versorgungs-
forschung erfolgen.

¢ Forderung von Studienstrukturen fiir die
Versorgungsforschung

Studien der Versorgungsforschung sind unverzichtbarer
Bestandteil der medizinischen und medizinsoziologischen
Forschung. Die Durchfiihrung von Studien der Versor-
gungsforschung erfordert hohe methodische Kompetenz
und Kooperation unterschiedlicher wissenschaftlicher
Disziplinen, sowie die Kooperation von Wissenschaftlern
mit Akteuren des Gesundheitswesens in der Breite des
Versorgungsalltags. Daher wird die Etablierung von
Strukturen fiir die Koordination der Versorgungsfor-
schung und fiir eine ErschlieBung der Forschungspoten-
ziale des jeweiligen Standortes gefordert.

Aktionsfeld 5
Die Innovationsherausforderung:
Gesundheitswirtschaft

National wie international wiichst die Gesundheits-
wirtschaft. Sie gilt — angesichts der demografischen
Entwicklung, des kontinuierlichen medizinischen
Fortschritts und eines zunehmenden Gesundheits-
bewusstseins der Menschen — als eines der grofien

Wachstumsfelder in den Industrienationen. Die deut-
sche Gesundheitswirtschaft ist in vielen Sparten gut
aufgestellt. Es bestehen aber oft auch ungenutzte
Potenziale, insbesondere wenn es um das Aufgreifen
aktueller Ergebnisse aus der Wissenschaft geht — und
auch in Hinblick auf Dauer und Effizienz des Prozes-
ses, mit dem diese Ergebnisse in Form innovativer
Therapien, Produkte und Dienstleistungen Eingang in
die Versorgung finden.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass Produkte und Dienst-
leistungen der Gesundheitswirtschaft in Deutschland in
vielen Bereichen oft durch kleine und mittlere Unterneh-
men entwickelt und angeboten werden. Dies bietet einer-
seits groBe Chancen fiir den Aufbau von Wertschopfung
in Deutschland, andererseits stellt es besondere Heraus-
forderungen an die Ausgestaltung von Fordermafinah-
men.

Gesundheitswirtschaft

Die Gesundheitswirtschaft gehdrt zu den vielseitigsten,
grofften und erfolgreichsten Zweigen der deutschen
Wirtschaft und stellt zudem eine krisensichere Wachs-
tumsbranche dar. Sie bietet liberdurchschnittlich viele
Arbeitsplétze fiir gut ausgebildete Fachkrifte, die insbe-
sondere im Bereich von Forschung und Entwicklung
Garant fiir den wirtschaftlichen Erfolg sind. Schétzun-
gen zufolge konnte die Beschiftigtenzahl in der Ge-
sundheitswirtschaft bereits bis 2020 um ca. 1 Mio. zu-
nehmen.

Aufgrund der groBBen Verflechtung der Gesundheitswirt-
schaft mit anderen Wirtschaftszweigen profitieren auch
diese nicht selten von Innovationsimpulsen aus der Ge-
sundheitswirtschaft.

Die Gesundheitswirtschaft umfasst die Erstellung und
Vermarktung von Giitern und Dienstleistungen zur Pra-
vention, Behandlung, Rehabilitation und Pflege. Nach
dem Stufenmodell zur Giiterabgrenzung der Gesund-
heitswirtschaft gehoren Forschung und Entwicklung zur
Grundstufe. Die ersten drei Hauptstufen sind die ge-
sundheitsspezifischen Vorleistungen (Stufe I), der Kern-
bereich der Gesundheitswirtschaft (Stufe II) und der er-

weiterte Bereich der Gesundheitswirtschaft (Stufe III).

Um ihre Wettbewerbsvorteile zu sichern oder diese aus-
zubauen, muss die Gesundheitswirtschaft kontinuierlich
Forschung und Entwicklung betreiben und sich dabei in-
tensiv mit 6ffentlich finanzierten wissenschaftlichen Ein-
richtungen vernetzen. Die Individualisierung der Medizin
und die steigende Bedeutung der Privention erdffnen for-
schenden Unternehmen neue Mirkte. Gleichzeitig erfor-
dert dies die Bereitschaft und die Fahigkeit, sich auf einen
deutlichen Strukturwandel im Gesundheitswesen einzu-
stellen bzw. diesen mitzugestalten.

Grofle Bedeutung kommt dabei der Arzneimittelentwick-
lung zu. Zur Linderung und Behandlung zahlreicher
Krankheiten werden dringend effiziente und wirkungs-
volle Arzneimittel sowie Diagnostika bendtigt. Die Er-
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folgsaussichten sind gut, da sich Forschungsmethoden
schnell weiterentwickeln und neue Perspektiven eroffnen.
So spielen heute neben klassischen Technologien wie der
chemischen Synthese von Wirkstoffen innovative An-
sdtze und Verfahren aus der Biotechnologie und die rege-
nerativen Technologien fiir die Medizin eine grofBere
Rolle.

Auch der Fortschritt in der Medizintechnik bietet groBe
Chancen. Er ermdglicht neue lebensrettende Operationen,
schonende Untersuchungsmethoden, gezielte und diffe-
renzierte Diagnostik und deutliche Behandlungsfort-
schritte. Deutschland nimmt in wichtigen Gebieten der
medizintechnischen Forschung und Entwicklung eine
weltweit fithrende Stellung ein. Auch bei der Umsetzung
von Forschungsergebnissen in innovative Produkte und
Verfahren ist Deutschland gut aufgestellt.

Dagegen kann an der Schnittstelle von Gesundheitsfor-
schung und Dienstleistungsforschung die Umsetzung von
Forschungsergebnissen in Innovation noch deutlich ver-
bessert werden. Durch eine effektive Vernetzung und
durch die frithzeitige gemeinsame Zielverfolgung entste-
hen groBe wirtschaftliche Potenziale. Beispiele hierfiir
sind auf spezifische Versorgungs- und Forschungskon-
texte abgestimmte innovative Software-, Logistik- oder
Managementlosungen, wie z.B. fiir telemedizinische
Dienstleistungen oder fiir die ErschlieBung des Nutzen-
potenzials elektronischer Patientenakten fiir die Versor-
gungsforschung.

Der Innovationsprozess kann in der Gesundheitswirt-
schaft an vielen Stellen beschleunigt werden. Besondere
Herausforderungen fiir Innovationen bestehen u. a. in der
Phase der klinischen Forschung und bei der Validierung
eines innovativen Forschungsergebnisses, bei dessen
Weiterentwicklung zu einem Produkt und in der Phase
der Evaluierung dieses Produkts fiir die Kostenerstattung
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Hierbei
spielen oft auch Informationsdefizite liber regulatorische
Aspekte eine Rolle. Daneben bedarf es innovations-
freundlicher Rahmbedingungen fiir eine international
wettbewerbsfdhige und ausreichende Innovationsfinan-
zierung, fiir Aus- und Neugriindungen innovativer Unter-
nehmen, zur Normierung und Standardisierung sowie
zum Schutz geistigen Eigentums.

Forderung der Gesundheitswirtschaft

Das Rahmenprogramm Gesundheitsforschung tragt dazu
bei, innovative Ansétze aus der Wissenschaft schneller in
die klinische Anwendung und auf den Markt zu bringen
und so die Gesundheitswirtschaft zu stirken. Hierzu wer-
den Innovationsprozesse durch gezielte Forschungsforde-
rung beschleunigt und die rechtlichen Rahmenbedingun-
gen weiterhin in verantwortlicher Weise forschungs- und
innovationsfreundlich gestaltet.

Auch auflerhalb des Gesundheitsforschungsprogramms
angesiedelte themenoffene Initiativen des BMBF — wie
der Spitzenclusterwettbewerb oder die Validierungsforde-
rung — zielen auf eine Stirkung der Zusammenarbeit zwi-
schen Wissenschaft und Wirtschaft.

e Forschungsstrategie Gesundheitswirtschaft

Innovationspolitik fiir die Gesundheitswirtschaft kann nur
in Zusammenarbeit aller betroffenen Ministerien (BMG,
BMWi, BMELV, BMFSJ, BMAS) betrieben, Innova-
tionshemmnisse konnen nur gemeinsam abgebaut wer-
den. Die fiir die Gesundheitswirtschaft ndtigen Innovatio-
nen werden unter dem Dach der Hightech-Strategie der
Bundesregierung durch eine ressortiibergreifend entwi-
ckelte Forschungsstrategie Gesundheitswirtschaft ent-
scheidend vorangebracht. Hierzu gehort, die Wachstum-
spotenziale der Gesundheitswirtschaft auszubauen, fiir
Firmenansiedelungen und -neugriindungen zu nutzen und
somit die Schaffung neuer hochwertiger Arbeitsplétze in
Deutschland zu unterstiitzen.

¢ Arzneimittelforschung

Die Erforschung neuer Ansitze in der Wirkstoffsuche,
der regenerativen Medizin, der Arzneimittelentwicklung
und bei innovativen Diagnose- und Produktionsverfahren
wird durch vielfiltige Initiativen des BMBF unterstiitzt.
Entsprechende Forderangebote aus dem Rahmenpro-
gramm Gesundheitsforschung wie strategische Partner-
schaften zur beschleunigten Translation biowissenschaft-
licher Ergebnisse sowie die Griindungsaktivititen und die
KMU-Forderung sind klar auf eine verstirkte Zusammen-
arbeit von Wissenschaft und Wirtschaft ausgerichtet.

e Medizintechnik

Alle Forderaktivititen des BMBF auf dem Gebiet der
Medizintechnik werden durch den regelméafBig aktualisier-
ten Aktionsplan Medizintechnik strategisch geplant und
koordiniert. Hauptziel ist es, die Umsetzung innovativer
Forschungsergebnisse in den Markt und in die klinische
Anwendung schneller und erfolgreicher zu gestalten.
Dazu bedarf es eines spezifischen Blicks auf forschungs-
und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen, z. B.
zu Normung und Standardisierung als Innovationsmotor.
AuBerdem stehen die Griindung Klinischer Innovations-
zentren in der Medizintechnik und die Entwicklung stra-
tegischer Partnerschaften in wichtigen Zukunftsfeldern
der Medizintechnik im Fokus.

o Telemedizin und Gesundheitstelematik

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat im
Rahmen des IT-Gipfels eine eHealth-Initiative gegriindet,
die das Ziel verfolgt, mit konkreten Mafinahmenbiindeln
Anwendungen des Telemonitorings und der Telemedizin
fiir eine grofBere Zahl von Beteiligten nutzbar zu machen
und bestehende Implementierungshemmnisse fiir die Eta-
blierung von eHealth-Anwendungen in die Regelversor-
gung zu iiberwinden.

¢ Schnittstelle von Dienstleistungsforschung und
Gesundheitsforschung

Als erste Fordermafinahme an dieser Schnittstelle fiihrt
das BMBEF seit 2008 den Wettbewerb Gesundheitsregio-
nen der Zukunft durch. In clusterdhnlichen regionalen
Verbiinden entwickeln verschiedene Beteiligte der Ge-
sundheitswirtschaft gemeinsam wegweisende Innovatio-
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nen. Zudem werden geforderte und nichtgeforderte Ge-
sundheitsregionen in einem Metavorhaben begleitet und
Innovationserfolge untersucht. Die Erfahrungen aus die-
sem Wettbewerb werden aufzeigen, wie Akteure der Ge-
sundheitswirtschaft innovative Produkte mit neuen oder
bestehenden Versorgungsprozessen oder Dienstleistungen
miteinander verkniipfen (hybride Produkte).

Aktionsfeld 6

Die globale Herausforderung:
Gesundheitsforschung in internationaler
Kooperation

Viele dringende Gesundheitsfragen betreffen andere
Linder ebenso wie Deutschland: Wie bewiltigen wir
die demografische Entwicklung? Wie losen wir
lebensstilabhiingige Gesundheitsprobleme? Wie re-
agieren wir auf neue Infektionserreger? Bei der
Beantwortung dieser Fragen ergeben sich aus interna-
tionaler Zusammenarbeit relevante Impulse und hilf-
reiche Synergien.

Herausragende und innovative biomedizinische For-
schung ist ohne grenziiberschreitende Zusammenarbeit
der Wissenschaftler nicht mehr denkbar. Angesichts ge-
stiegener technologischer Anforderungen erlaubt oft nur
eine Biindelung von Material- und Personalressourcen ef-
fizientes wissenschaftliches Arbeiten. Das wird an inter-
nationalen GroBprojekten wie dem Humangenomprojekt
besonders deutlich: Erst durch die gemeinsamen Anstren-
gungen in vielen Landern wurde das menschliche Genom
entschliisselt. So konnte die Genomforschung weltweit
eine beachtliche Dynamik entfalten.

Voraussetzung zur Untersuchung derartiger Fragestellun-
gen sind leistungsstarke Forschungsinfrastrukturen.
Durch europa- oder weltweite Vernetzung bestehender
und durch den koordinierten und gemeinsamen Aufbau
neuer Infrastrukturen werden erhebliche Synergien frei-
gesetzt. Dies geschieht unter anderem im Européischen
Strategieforum fiir Forschungsinfrastrukturen (ESFRI),
das im April 2002 gegriindet wurde und die Aufgabe hat,
den Bedarf an Forschungsinfrastrukturen in Europa fiir
die néchsten Jahre zu identifizieren und deren Auf- und
Ausbau voranzutreiben.

In Europa werden derzeit ca. 15 Prozent der Férdermittel
iiber internationale Programme oder GroBprojekte verge-
ben. Die Bundesregierung bringt sich im Bereich der Ge-
sundheitsforschung aktiv in die Vorbereitung und Umset-
zung der europdischen Forschungsrahmenprogramme ein
und unterstiitzt Wissenschaft und Wirtschaft dabei, sich
erfolgreich an europidischen Kooperationen zu beteiligen.

Diverse Aktivititen der EU-Mitgliedstaaten dienen dem
Ziel der Koordinierung der nationalen Forschungsforde-
rung. Ein bewihrtes Instrument hierfiir sind ERA-Netze
(European Research Area — ERA), in denen nationale
Fordermafnahmen durch Zusammenschluss von Ministe-
rien und Forschungsforderorganisationen koordiniert
werden. Das neue Konzept Joint Programming Initiative
(JPI) zielt auf eine verstdrkte strategische Zusammenar-
beit der EU-Mitgliedstaaten im Bereich der Forschung

und Entwicklung, um die grofen gesellschaftlichen He-
rausforderungen gemeinsam bewiltigen zu konnen.

Viele Millionen Menschen in Entwicklungsldndern und
insbesondere in Afrika leiden an global bedeutenden In-
fektionskrankheiten wie HIV/Aids oder Tuberkulose,
aber auch an in Deutschland kaum bekannten tropischen
Krankheiten wie dem Denguefieber oder der Schlaf-
krankheit. Das Engagement zur Erforschung dieser soge-
nannten vernachldssigten und armutsassoziierten Krank-
heiten, zu denen diverse zoonotische Krankheiten zihlen,
wurde in den vergangenen Jahren weltweit deutlich ge-
steigert. Die Hauptlast wird dabei von wenigen Staaten
und Stiftungen getragen. Erfolge aus der Grundlagen-
forschung bei der Entwicklung von Kandidaten fiir
Impfstoffe oder Arzneimittel stimmen hoffnungsvoll, er-
fordern aber in den kommenden Jahren massive Anstren-
gungen in der klinischen Erprobung.

Ein weiterer internationaler Schwerpunkt ist die Zusam-
menarbeit mit osteuropdischen Landern im Bereich Infek-
tionskrankheiten. Die Entwicklung von z. B. HIV/Aids
und Tuberkulose, aber auch anderer Infektionskrankhei-
ten in Osteuropa hat aufgrund geografischer Ndhe Aus-
wirkungen auf das Infektionsgeschehen in Deutschland.
Eine stirkere Zusammenarbeit mit Osteuropa wird z. B.
iiber eine Ausweitung des ERA-Netzes HIVERA ange-
strebt.

Die Forderung europiischer und internationaler
Zusammenarbeit in der Gesundheitsforschung

Im Fokus des deutschen Engagements in europdischen
und internationalen Kooperationen steht die Erforschung
von altersbedingten und neurologischen Krankheiten,
Priavention und Erndhrung, Infektionskrankheiten, selte-
nen, vernachldssigten und armutsbedingten Erkrankun-
gen sowie medizinischer Genomforschung und System-
biologie.

AuBerdem unterstiitzt das BMG die europdische Zusam-
menarbeit im Bereich der Gesundheitstelematik (grenz-
iibergreifende Nutzung von eHealth-Technologien) durch
die aktive Beteiligung an der hierfiir gegriindeten
»eHealth-Governance-Initiative*, die einen Masterplan
fiir den Ausbau grenziibergreifender eHealth-Dienste in
Europa ausarbeiten soll.

e Europiische Infrastrukturen

Im Europdischen Strategieforum fiir Forschungsinfra-
strukturen (ESFRI) vertritt das BMBF die deutschen Inte-
ressen und trigt so in Europa zum koordinierten Aufbau
gemeinsamer Forschungsinfrastrukturen in den Lebens-
wissenschaften bei.

Zurzeit werden mehrere Infrastrukturen konkretisiert, die
hochrelevant fiir die Gesundheitsforschung sind: zur Ent-
wicklung von Tiermodellen (INFRAFRONTIER), zur
Koordinierung von Biobanken (BBMRI) und zur EU-
weiten Durchfithrung klinischer Studien (ECRIN). Wei-
tere Infrastrukturinitiativen sind in Vorbereitung.
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¢ Deutsche Beteiligung an ERA-Netzen

sonalized Medi-
cine (in Vorbe-

Ressourcen aus den —Omics-
Wissenschaften zur Entwick-

Akronym Thema Weitere beteiligte Staaten
E-Rare Seltene Erkrankungen ]?elgien, Frankreich, Griechenland, Niederlande, Israel, Italien,
Osterreich, Portugal, Spanien, Tiirkei, Ungarn
Neuron Neurowissenschaften/Neuro- Finnland, Frankreich, GroBbritannien, Israel, Italien, Kanada,
logische und psychiatrische Luxemburg, Niederlande, Osterreich, Polen, Ruménien,
Erkrankungen Schweden, Spanien
ERASysBio Systembiologie Belgien, Grofibritannien, Finnland, Frankreich, Israel,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Slowenien, Spanien,
Osterreich, Trento (Italien), Russland , Schweiz
ERASysBio Plus | Systembiologie GroBbritannien, Finnland, Frankreich, Israel, Luxemburg,
Niederlande, Slowenien, Spanien, Osterreich
HIVERA HIV, AIDS Belgien, Estland, Frankreich, Italien, Portugal, Rumaénien, Tiirkei
PathoGenoMics | Genom- und Postgenom- Finnland, Frankreich, Israel, Osterreich, Portugal, Slowenien,
forschung von pathogenen Spanien, Ungarn
Organismen
TRANSCAN Translationale Krebsforschung | Belgien, Frankreich, Griechenland, GroBbritannien, Israel,
Italien, Lettland, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Ruménien, Slowakei, Spanien, Tschechien, Tiirkei,
Ungarn
ERA ENV- Umwelt und Gesundheit Belgien, Frankreich, GroB3britannien, Irland, Israel, Italien,
HEALTH Niederlande, Schweden, Slowakei
OMICS for Per- | Nutzung von Ergebnissen und | Frankreich, Kanada, Spanien (derzeitiger Stand)

reitung, lung innovativer Konzepte fiir
Arbeitstitel) Pradiktion, Pravention, Dia-
gnose, Therapie und Personali-
sierung in der modernen
Medizin
EMIDA Neu auftretende und wichtige | Belgien, Danemark, Finnland, Frankreich, GroBbritannien,
tierische Infektionskrankheiten |Irland, Israel, Italien, Litauen, Niederlande, Norwegen,
Osterreich, Schweden, Schweiz, Spanien, Tschechien, Tiirkei,
Zypern
EuroTransBio KMU-Férderung in der Belgien (Regionen Flandern und Wallonien), Finnland, Israel,
(ETB)! Biotechnologie Italien, Niederlande, Spanien (Regionen Baskenland, Katalonien,

Madrid und Navarra) Osterreich, Ungarn

' Nur nachrichtlich; da nicht Teil des Gesundheitsforschungsprogramms, sondern des Biodkonomieprogramms der Bundesregierung.

e Deutsche Beteiligung an Joint Programming

Better Lives

gen des demografischen
Wandels

Akronym Thema Weitere beteiligte Staaten
JPND Neurodegenerative Albanien, Ddanemark, GroB3britannien, Frankreich, Italien, Irland,
Erkrankungen Niederlande, Norwegen, Finnland, Portugal, Griechenland,

Polen, Belgien, Luxemburg, Schweden, Schweiz, Spanien,
Slowakei, Slowenien, Tschechien, Tiirkei, Ungarn

A Healthy Diet | Gesundheit, Erndhrung und Déanemark, Finnland, Fran_kreich, GrofBbritannien, Irland, Italien,

for a Healthy Pravention erndhrungs- Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Ruménien,

Life bedingter Krankheiten Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechien,
Tiirkei, Zypern.

More Years, Potenziale und Herausforderun- | Belgien, Dédnemark, Finnland, Frankreich, GroBbritannien,

Italien, Niederlande, Osterreich, Schweden, Schweiz, Spanien,
Tirkei
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e Forderkonzept vernachlissigte und
armutsbedingte Krankheiten

Ein besonderer Fokus der internationalen Ausrichtung
des Rahmenprogramms Gesundheitsforschung liegt auf
vernachldssigten und armutsbedingten Krankheiten. Di-
verse bereits eingefiihrte Forderinstrumente wie die natio-
nale Projektforderung zur Erforschung von Infektions-
krankheiten oder die Beteiligung an der européischen
MaBnahme EDCTP (European Developing Countries Cli-
nical Trial Partnership) zur Durchfiihrung klinischer Stu-
dien zu HIV/Aids, Tuberkulose und Malaria in Afrika
werden in einem Forderkonzept aufeinander abgestimmt.
Neue Forderansétze wie die Forderung von sogenannten
Produktentwicklungspartnerschaften (PDP) — Non-Profit-
Organisationen, die sich die Entwicklung von Impfstof-
fen, Diagnostika oder Therapien zum Ziel setzen — oder
Kooperationen im Rahmen der G8 bzw. G20 zur Starkung
afrikanischer Forschungsnetze kommen hinzu.

Die forderpolitische Herausforderung:
Instrumente und Verfahren zur Férderung

Die Gesundheitsforschung ist eine von vielen Akteu-
ren geprigte Forschungs- und Forderlandschaft. Un-
ter diesen Akteuren stellt die Bundesregierung — mit
ihrer anteiligen Finanzierung von Wissenschaftsorga-
nisationen wie der Helmholtz-Gemeinschaft, der
Leibniz-Gemeinschaft, der Max-Planck-Gesellschaft,
der Fraunhofer-Gesellschaft und der Deutschen For-
schungsgemeinschaft, ihren Ressortforschungsein-
richtungen und ihrer Projektforderung — einen der
wichtigsten dar. Die hieraus erwachsenden Gestal-
tungsmoglichkeiten nutzt sie, um Ziele und Strategien
zu entwickeln und mit den Landern, dem Wissen-
schaftsorganisationen, der Wirtschaft und weiteren
Akteuren abzustimmen und gemeinsam zu verfolgen.

Diesem Anspruch folgt das Rahmenprogramm Gesund-
heitsforschung. Es ergéinzt die Aktivitdten der Lander, der
Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG), der EU so-
wie der Stiftungen und der Wirtschaft. Gemeinsame Ini-
tiativen werden angestrebt und aktiv von der Bundesregie-
rung angestofien. Fiir die Koordinierung der verschiedenen
Akteure kommt — neben thementibergreifend tétigen Orga-
nisationen wie dem Wissenschaftsrat und der Forschungs-
union — insbesondere dem Gesundheitsforschungsrat (GFR)
und seinen Ausschiissen eine grofle Bedeutung zu. Thm
gehoren Vertreter aus Wissenschaft, groen Forschungs-
und Forschungsforderorganisationen, Leistungstragern
im Gesundheitswesen, Ressortforschungseinrichtungen,
den Landern sowie der Industrie an. Die Mitglieder ana-
lysieren die Gesundheitsforschung in Deutschland aus
forschungs- und forderpolitischer Perspektive und bera-
ten das BMBF zu iibergreifenden Themen.

Mit einer Laufzeit von acht Jahren ist das Rahmenpro-
gramm Gesundheitsforschung ressortiibergreifend ange-
legt und federfiihrend vom BMBF konzipiert. Aufgabe
der kommenden Jahre wird sein, diesen Rahmen auszu-
filllen und weiter zu konkretisieren. Das Programm ist
flexibel, um auf aktuelle und neue — heute noch nicht ab-
sehbare — Herausforderungen und Chancen reagieren zu

konnen. Es greift Impulse der ,,Roadmap fiir das Gesund-
heitsforschungsprogramm® auf, die auf Initiative des
GFR unter Mitarbeit von rund 900 Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftlern erarbeitet wurde. Eine Evaluation
nach vier Jahren wird Grundlage fiir die Weiterentwick-
lung des Rahmenprogramms sein.

Instrumente der Forschungsforderung

Das Rahmenprogramm Gesundheitsforschung wird durch
institutionelle Forderung auBeruniversitdrer Einrichtun-
gen, definierte Fordermafnahmen im Rahmen der Pro-
jektférderung und die Ressortforschung konkretisiert. Fiir
die allgemeine Forschungsforderung auf Bundesebene ist
das BMBF zustindig (vgl. Bundesbericht Forschung und
Innovation).

Mit der institutionellen Forderung der vier groBen For-
schungsorganisationen Helmholtz-Gemeinschaft Deut-
scher Forschungszentren e.V. (HGF), Wissenschaftsge-
meinschaft Gottfried Wilhelm Leibniz e. V. (WGL), Max-
Planck-Gesellschaft zur Férderung der Wissenschaften e.V.
(MPG) und Fraunhofer-Gesellschaft (FhG) werden insbe-
sondere mittel- bis langfristige Forschungsaufgaben von
iiberregionaler gesellschaftlicher Bedeutung — einschlief3-
lich des Betriebes von Grof3gerdten bzw. komplexen For-
schungsinfrastrukturen — finanziert. Die Forschungsorga-
nisationen werden gemeinsam von Bund und Léandern
gefordert. Eine zentrale Bedeutung innerhalb der institu-
tionellen Forderung kommt wegen ihres Ziels, die Trans-
lation durch Zusammenarbeit universitirer und aufer-
universitirer Partner zu beschleunigen, den Deutschen
Zentren der Gesundheitsforschung zu.

Der zweite Forderansatz — die Projektforderung — ist ein
flexibles strategisches Steuerungsinstrument der Bundes-
regierung, insbesondere flir kurz- bis mittelfristige For-
schungsziele im Rahmen klar definierter Forderschwer-
punkte. Ein Anliegen dabei ist es, den Transfer von
Forschungsergebnissen in die Anwendung zu beschleuni-
gen und hierzu die Vernetzung zwischen universitirer und
auBleruniversitidrer Forschung sowie der Wirtschaft zu
verbessern. Die forderpolitischen Zielsetzungen und die
darauf abgestimmten Instrumente eines Forderschwer-
punktes werden durch Bekanntmachungen von Forder-
richtlinien festgelegt und verdffentlicht. In den Richt-
linien werden Gegenstand der Forderung, potenzielle
Zuwendungsempfanger und Forderkriterien festgelegt.

Die im Rahmenprogramm Gesundheitsforschung einge-
setzten Forderinstrumente werden — aufbauend auf lang-
jéhriger Erfahrung im Fordergeschift — fortlaufend wei-
terentwickelt.

¢ Krankheitsbezogene Forderinstrumente

Neben den Deutschen Zentren der Gesundheitsforschung,
die die wichtigsten Volkskrankheiten erforschen, werden
krankheitsbezogene Kompetenznetze und krankheitsbe-
zogene Forschungsverbiinde gefordert.

Kompetenznetze im thematischen Bereich eines Deut-
schen Zentrums haben als zentrale Ziele, im Zentrum
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nicht bearbeitete Forschungsfragen zu verfolgen und das
Zentrum mit weiteren wissenschaftlichen Partnern zu ver-
binden. Kompetenznetze zu Krankheiten, die nicht in ei-
nem Deutschen Zentrum erforscht werden, haben das
Ziel, die fiir die jeweilige Krankheit bundesweit herausra-
genden Forschungsgruppen zu verbinden. Allen Kompe-
tenznetzen kommt dariiber hinaus die Aufgabe zu, im
jeweiligen Krankheitsbereich Partner von der Grundla-
genforschung bis zum niedergelassenen Facharzt und zu
Patientenverbianden zusammenzubringen und dadurch
eine schnellere Translation von Forschungsergebnissen
zu ermoglichen.

Zu Krankheitsbereichen, in denen eine vernetzte Bearbei-
tung der unterschiedlichen, von der Férdermafinahme an-
gesprochenen Forschungsfragen bzw. der verschiedenen
Teilaspekte eines Themas nicht sinnvoll wire, werden
krankheitsbezogene Forschungsverbiinde gefordert.

e Strukturelle und nachwuchsfordernde Forder-
instrumente

Alle FérdermaBBnahmen des Rahmenprogramms Gesund-
heitsforschung verfolgen in unterschiedlicher Intensitét
und Auspriagung das Ziel, optimale Strukturen fiir For-
schung und Innovation zu schaffen und den wissenschaft-
lichen Nachwuchs zu fordern. Besondere Bedeutung
kommt auch hierbei den Deutschen Zentren der Gesund-
heitsforschung zu, die die deutsche Forschungslandschaft
im jeweiligen Themenfeld durch Verkniipfung université-
rer und auBeruniversitirer Einrichtungen vernetzen und
dabei besonders dem Nachwuchs vielfaltige Moglichkei-
ten erdffnen.

Auf eine Anderung tradierter Strukturen in der deutschen
Hochschulmedizin zielt das Forderinstrument der Inte-
grierten Forschungs- und Behandlungszentren. Hierzu
werden an einem Standort zu einem wissenschaftlich und
versorgungsbezogen herausragenden Schwerpunkt Orga-
nisationseinheiten der Medizinischen Fakultit und des
Universititsklinikums zusammengefiihrt. Dies erleichtert
die patientenorientierte Forschung und beschleunigt die
Translation. Gleichzeitig werden dem wissenschaftlichen
Nachwuchs durch frithe fachliche und finanzielle Selbst-
standigkeit sehr gute Entwicklungspotenziale eroffnet.

Wichtiges Instrument fiir die nachhaltige Forderung der
nicht-kommerziellen patientenbezogenen Forschung in
Deutschland ist die Etablierung einer Infrastruktur fiir die
Koordination klinischer Studien. Die universitaren Klini-
schen Studienzentren stellen alle fiir die Durchfiihrung
klinischer Studien erforderlichen Ressourcen zur Verfii-
gung, sichern die Einhaltung international anerkannter
wissenschaftlicher, methodischer und ethischer Standards
und gewihrleisten die Aus-, Fort- und Weiterbildung von
Studienpersonal und wissenschaftlichem Nachwuchs.

In Bereichen von hoher forschungs- und gesundheitspoli-
tischer Bedeutung, in denen die Wissenschaft noch nicht
international wettbewerbsfahig ist, wird der Nachwuchs
gezielt mit Nachwuchsforschungsgruppen oder mit Struk-
turmaBnahmen wie der Finanzierung vorgezogener
Berufungen gefordert. Derartige Bereiche sind u. a. Ver-

sorgungsforschung und Gesundheitsokonomie, Erndh-
rungsforschung, Epidemiologie und Forschung zu ver-
nachlissigten Krankheiten.

o Forderinstrumente fiir Innovationen
in der Gesundheitswirtschaft

Grundsatzlich erfolgt die Férderung von Innovationen in
der Gesundheitswirtschaft subsidiér. In allen vorgestellten
Forderformaten werden von den an den Ergebnissen inte-
ressierten Unternehmen signifikante Eigenanteile bei der
Finanzierung der Projekte erwartet. Diese spiegeln das
privatwirtschaftliche Interesse an den Projekten unter Be-
riicksichtigung der inhdrenten Projektrisiken wider. Hier-
bei kommen unterschiedliche Forderformate zum Ein-
satz:

Regionale Cluster ermdglichen es, Synergien von Pro-
jektpartnern aus verschiedenen Forschungsfeldern und
mit unterschiedlichen Funktionen in der Innovationskette,
die gleichwohl rdumliche Néhe aufweisen, zu nutzen. Die
strategische Klammer dieser Cluster kann technischer
Natur sein, auf bestimmte Prozessschritte in der Innova-
tionskette oder auf Entwicklung neuer Dienstleitungskon-
zepte fiir die Versorgung fokussieren.

Strategische Partnerschaften zielen darauf ab, innovative
Losungskonzepte zu typischen Problemen des Technolo-
gietransfers und zu Translationshemmnissen im Rahmen
einer konkret definierten Mission der Partner umzuset-
zen. Hierfiir sind friihzeitig tragfahige Governance-Struk-
turen und eine gemeinsame Schutzrechtspolitik, Quali-
tatssicherung, Weiterbildung und Personalaustausch zu
etablieren. Beispiel hierzu ist der ,,Wettbewerb Bio-
Pharma“.

Die Forderung von kleinen und mittleren Unternehmen in
der Gesundheitswirtschaft erfolgt in der Regel in kleine-
ren Verbiinden unter Einbindung nur weniger Projektpart-
ner. Potenziale vielversprechender, aber risikobehafteter
wissenschaftlich-technischer Optionen fiir die beteiligten
KMU sollen ausgelotet und in Richtung konkreter Pro-
dukte und Dienstleistungen weiterentwickelt werden. Da-
bei wird auch die Dachmarke ,,KMU-innovativ* genutzt,
um die Potenziale des Mittelstands voll auszuschopfen.

Die Griindungsforderung ermoglicht es Projektteams,
kommerziell Erfolg versprechende Projekte aus der wis-
senschaftlichen in die wirtschaftliche Sphére zu {iberfiih-
ren. Die Forderung trigt gezielt den dabei zu bewiltigen-
den Schnittstellenproblemen Rechnung.

o Gesamtgesellschaftlicher Diskurs

Die Erkenntnisgewinne der lebenswissenschaftlichen
Forschung werfen ethische und rechtliche Fragen auf, die
wissenschaftlich reflektiert und gesellschaftlich diskutiert
werden miissen. Die Auseinandersetzung mit diesen Fra-
gen muss in enger interdisziplindrer Zusammenarbeit von
medizinisch/naturwissenschaftlicher, geistes-, rechts- und
sozialwissenschaftlicher Forschung erfolgen. Die Bun-
desregierung unterstiitzt daher im Rahmenprogramm Ge-
sundheitsforschung ausdriicklich eine frithzeitige Erken-



Drucksache 17/4243

—-20-—

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

nung und Reflexion solcher Fragen sowie deren
sorgféltige Analyse und Bewertung, beispielsweise durch
die gezielte Erforschung ethischer, rechtlicher und sozia-
ler Aspekte in den Lebenswissenschaften und der Bio-
technologie.

Forschung braucht den Dialog mit der Gesellschaft. Ins-
besondere bei gesellschaftlich kontroversen Zukunfts-
technologien wird die Bundesregierung einen sachlichen
Diskurs unterstiitzen, der auf Toleranz aufbaut, eine rea-
listische Abschdtzung der Chancen und Risiken fiir den
Einzelnen und die Gesellschaft ermdglicht und den er-
reichbaren Konsens auslotet.

o Weitere Forderinstrumente

Eine gut funktionierende und effiziente Forschungsforde-
rung erfordert neben strukturierenden und vernetzenden
Ansitzen auch die themenoffene Forderung von Einzel-
projekten, Verbiinden oder Studien. Eine solche Forde-
rung ist Voraussetzung fiir die unkomplizierte Beantra-
gung und Erforschung neuer und besonders innovativer
Ansétze. Innerhalb des Rahmenprogramms Gesundheits-
forschung wird — auf Grundlage entsprechender Bekannt-
machungen — die Forderung von Einzelprojekten, Ver-
biinden und Studien insbesondere in den Forderlinien
individualisierte Medizin und Praventions- und Erndh-
rungsforschung, aber auch in der Versorgungsforschung
angeboten.

Programm-Management und Auswahlverfahren

Die umfangreichen Aufgaben der Planung, Koordination
und Abwicklung im Rahmenprogramm Gesundheitsfor-
schung erfordern professionelles und kontinuierliches
Management. Diese Aufgaben nehmen zwei Projekttré-
ger im Auftrag des BMBF wahr. Zum einen ist dies der
Projekttrager im Deutschen Zentrum fiir Luft- und Raum-
fahrt e.V., Organisationseinheit Gesundheitsforschung
(PT-DLR), zum anderen der Projekttrager Jiilich am For-
schungszentrum Jilich GmbH, Geschiftsbereich Bio-
technologie (PTJ).

Die Projekttriager sind auch direkte Ansprechpartner fiir
Forscherinnen und Forscher. Sie bilden damit das Binde-
glied zwischen Wissenschaft, Wirtschaft, Behorden und
dem fiir das Programm verantwortlichen BMBF.

Die im PTJ angesiedelte Forderberatung ,,Forschung und
Innovation“ des Bundes ist Erstanlaufstelle fiir alle
Fragen zur Forschungs- und Innovationsforderung des
Bundes. Sie berit bei der Zuordnung von Projektideen,

informiert liber die Forschungsstruktur des Bundes, For-
derprogramme und deren Ansprechpartner sowie iiber ak-
tuelle Forderaktivititen, insbesondere Forderrichtlinien.
Spezifischere Anfragen zu konkreten Férderschwerpunk-
ten werden direkt von den jeweils zusténdigen Projekttré-
gern libernommen.

Das EU-Biiro des BMBF und die von PT-DLR und PTJ
gemeinsam getragene Nationale Kontaktstelle Lebens-
wissenschaften informieren und beraten deutsche Antrag-
steller tiber die Forschungsrahmenprogramme und spezi-
fischen Programme der EU.

Die Begutachtungs- und Evaluationsverfahren im Rah-
menprogramm Gesundheitsforschung orientieren sich an
internationalen Standards fiir die Bewertung von For-
schungsleistungen. Die fachliche Bewertung der Forder-
projekte erfolgt grundsitzlich im sogenannten Peer-
Review-Verfahren. Dafiir werden nationale und internati-
onale Experten und Expertinnen fachspezifisch fiir die je-
weiligen Gutachterkreise berufen. Sie bewerten geplante
Forschungsvorhaben entsprechend im Vorfeld definierter
Kriterien und wirken bei Zwischenbegutachtungen und
Evaluationen nach Ablauf einzelner Forderphasen mit.
Nach Abschluss von FordermaBinahmen wird unter Ein-
satz externer Expertengremien gepriift, welche Ergeb-
nisse in den geforderten Gebieten erreicht werden konn-
ten.

Information der Offentlichkeit

Die Offentlichkeit wird iiber die sich aus dem Rahmenpro-
gramm Gesundheitsforschung ergebenden Aktivititen kon-
tinuierlich informiert. Dazu gehort ein umfangreicher In-
ternetauftritt (www.gesundheitsforschung-bmbf.de), der
zugleich Informations- und Serviceportal fiir die Wissen-
schaft ist. Im Mittelpunkt steht die aktuelle Berichterstat-
tung iiber das gesamte Spektrum der Gesundheitsfor-
schung, vor allem aber zu den Volkskrankheiten mit
hohem Leidensdruck. Dabei wird insbesondere {iber neue
Ergebnisse und den jeweiligen Nutzen fiir die Menschen
berichtet. Dem Fachpublikum und der Wissenschaft bie-
tet der Internetauftritt auBerdem eine transparente Platt-
form, um sich tiber Forderangebote und Projektergeb-
nisse zu informieren.

Erginzend werden aktuelle Informationen z. B. in Form
von Broschiiren veroffentlicht, die iiber Stand und Pers-
pektiven der Forschung sowie iiber neue Diagnose- und
Therapieverfahren zu bestimmten Krankheitsgebieten be-
richten.
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