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Real-World-Daten: Eine philosophische
Perspektive auf Datentrdume

Im Gesundheitssystem erzeugen verschiedene Akteure wie Spitdler, Versicherungen oder Apotheken tdglich
enorme Mengen an Datenspuren. Etabliert hat sich fir diese Art von Daten der englische Begriff «real-world
data». Diese Daten lassen sich mit unterschiedlichen Methoden analysieren, weiterverarbeiten, fiir Forschung
nutzen. Dr. Michaela Egli (me), Philosophin und Projektmanagerin beim Swiss Personalized Health Network
(SPHN), diskutiert in diesem Schwerpunkt die Chancen und Risiken von sogenannten Real-World-Studien.

(me) Daten stehen im Zentrum unserer
Gesellschaft. Sie prégen die Agenden von
Unternehmen, Politik, Medien und Wissen-
schaft. Dabei gilt das Interesse nicht spezifi-
schen Datensammlungen, sondern einer
allgegenwartigen und unbestimmten Masse
von Daten, die uns umgibt wie Wasser, Luft
oder Ol

Auch die Wissenschaft hat ihre Haltung zu
Daten grundlegend verdndert. Daten waren
lange ein uninteressantes Nebenprodukt
wissenschaftlicher Tatigkeit, wahrend der
eigentliche Ruhm der Theorie und spdter
auch dem Experiment gebuhrte. Heute sind
Daten als eigenstandige wissenschaftliche

Leistung anerkannt. Dies zeigt sich an Zitier-
standards fur Datensdtze oder an sich
langsam édndernden Geldflussen fur Daten-
verwaltung und Dateninfrastrukturen. Die
Philosophin Sabina Leonelli wirdigt diese
Stellung von Daten mit dem Begriff der
«data-centric science» anstelle des gdn-
gigen «data-driven sciencep.

In der Gesundheitsforschung treten Daten-
tréume zunehmend in Konkurrenz zum tra-
ditionellen Datensammeln. Taglich erzeugen
verschiedene Akteure wie Spitdler, Versiche-
rungen oder Apotheken enorme Mengen an
Datenspuren. Etabliert hat sich fur diese Art
von Daten der englische Begriff «real-world

data», gelegentlich auch Routinedaten, da
sie — im Gegensatz zu Forschungsdaten —
aus der «realeny Welt der klinischen Routine
stammen. Diese Daten lassen sich mit
unterschiedlichen Methoden zu «real-world
evidence» verarbeiten (siehe Grafik 1).

Obwohl randomisierte Studien und der Qua-
litgtsstandard der Good Clinical Practice
(GCP) als unangefochtener Goldstandard
klinischer Evidenz gelten, gewinnen Real-
World-Daten zunehmend an Akzeptanz als
ergdnzende oder gar vergleichbare Form
von Evidenz. Ein entscheidender Impuls
far diese Entwicklung war der 21t Century
Cures Act in den USA, der 2016 die Food

' weiter auf Seite 2 unten



’ Daten: Neues Eldorado oder einfaches Werkzeug im Dienst der Gesundheit?

Daten besitzen eine enorme Anziehungs-
kraft, sie sind das Objekt der Begierde in
der digitalen Ara geworden - insbesondere
diejenigen des Gesundheitsbereichs. Vor
diesem Hintergrund wurde 2017 das Projekt
Swiss Personalized Health Network (SPHN)
ins Leben gerufen. In diesem Bulletin blickt
unser Kollege und ehemaliges Vorstands-
mitglied der Akademie, Prof. Urs Frey, dem
ich an dieser Stelle herzlich fur sein Engage-
ment danke, sowohl positiv als auch kritisch
auf die vergangenen 8 Jahre zurlck.

Die Bilanz der unter der SAMW-Verantwor-
tung geleisteten Arbeit ist unbestritten ein
erster Erfolg. Sie hat auch die verschie-
denen  Herausforderungen  aufgezeigt,
einerseits technische und infrastrukturelle
Aspekte, um die Interoperabilitat der Daten
zu gewdhrleisten, andererseits ethische und
rechtliche Fragen. Letztere gilt es zu klaren,
um etwa unsinnige Hemmnisse fur die
Datennutzung zu beseitigen — ohne dabei
zu vergessen, dass die Daten den Patienten
gehoren, deren Interessen unbedingt zu
schitzen sind. Ein weiterer entscheidender
Punkt ist die Zusammenarbeit unter den
Akteuren. Es braucht dort den Willen, Daten
als gemeinsames Gut und nicht als Besitz
einzelner Kultur-
wandel ist die anspruchsvollste Herausfor-

zu betrachten. Dieser

derung - er erfordert jedoch weder
zusdtzliche Gesetze noch Verordnungen,
sondern ein Umdenken in den Képfen.

Im SPHN-Projekt lag der Fokus auf der For-
schung. Gesundheitsdaten sollten jedoch
ebenso dazu dienen, das Gesundheitssystem
zu steuern und die Qualitadt zu verbessern.
Denn die routinemdssige Datenerhebung
ausserhalb klinischer Studien bietet vielver-
sprechende Maéglichkeiten, insbesondere im
Bereich der «real-world data». Unsere Mitar-
beiterin der Akademie, Michaela Egli, hat
dazu ihre Dissertation in Wissenschaftsphilo-
sophie verfasst. In diesem Bulletin gibt sie
Einblick in ihre Arbeit und thematisiert die
Vorteile und Grenzen dieser Art von Daten,
den in der Forschung bekannten Kompro-
miss zwischen Reprdsentativitdt und Verzer-
rungsgefahr und die oft unterschatzte
Komplexitat der Produktion, Speicherung
und Erhaltung der Daten.

Daten sind zwar unverzichtbar geworden,
doch sie sind lediglich ein Mittel zum Zweck,
ein  Werkzeug, Forderung der
Gesundheit, zur Vorbeugung von Krank-
heiten und deren Behandlung dient. Der
wahre Wert von Daten liegt in unserer
Fahigkeit, sie zu analysieren und daraus ein
besseres Verstdndnis des Menschen zu

das zur
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and Drug Administration (FDA) dazu ver-
pflichtete, den Einsatz solcher Daten far
neue regulatorische Zwecke zu prufen.
Diese Diskussion wird mittlerweile global
und auch in der Schweiz gefuhrt.

Real-World-Datentrdume auf dem
philosophischen Priifstand

Zwei Verlockungen verleihen Real-World-
Daten ihre starke Anziehungskraft: Zum einen
versprechen sie einen reprdsentativen und
hoch generalisierbaren Informationsgehalt,
der Erkenntnisse Uber weite Teile der Bevolke-
rung liefern soll. Zum anderen versprechen sie,
diese wertvollen Informationen mit héchster
Effizienz preiszugeben. Viele Akteure sehen in
Real-World-Daten daher eine vielverspre-
chende Alternative zu den ethischen, prakti-
und methodischen Limitierungen
randomisierter klinischer Studien.

schen

Die hohe Relevanz und Generalisierbarkeit
wird diesen Daten zugeschrieben, weil sie
als Nebenprodukt alltdglicher Gesundheits-
praktiken entstehen und sie daher idealer-
weise alle Patientinnen und Patienten sowie
relevanten Kausalitdten des jeweiligen Sys-
tems erfassen. Es ist richtig, dass Real-
World-Studien einen einzigartigen Blick auf
die klinische Realitdt bieten und uns ein
komplementdres Bild zu den selektiven und

gewinnen, von seiner zelluldren bis hin zu
seiner sozialen Funktionsweise, mit dem
Ziel, dass wir gestinder und in Harmonie mit
unserer Umwelt leben kénnen. Daten haben
nur die Bedeutung, die wir ihnen zu geben
vermogen, indem wir sie teilen und ge-
meinsam analysieren.

Die SAMW ist eine unverzichtbare Akteurin
im Schweizer Gesundheitswesen, was ihr
Einsatz im SPHN-Projekt beweist. Ihre
Glaubwurdigkeit grindet auf ihrer Unab-
hangigkeit, der Expertise ihrer Mitglieder
und deren ehrenamtlichen Einsatz. Ich
mochte jedoch ebenso das Generalsekreta-
riat hervorheben, das ich seit meinem Amts-
antritt als Président kennengelernt habe.
Seine dusserst kompetenten, herzlichen und
engagierten Mitarbeitenden sind das Ruck-
grat unserer Arbeit. Ohne sie wdren unsere
Erfolge nicht maglich.

’ Arnaud Perrier
SAMW-Prasident

idealisierten Perspektiven klinischer Studien
geben kénnen. Doch auch der Einblick, den
Real-World-Daten gewdhren, bleibt eine
Momentaufnahme eines lokalen Kontexts,
die sich nicht einfach auf andere Kontexte
Ubertragen lasst. Selbst wenn die Studien-
teilnehmer:innen fir einen bestimmten Kon-
text représentativ sind, gilt das nicht
zwangslaufig fur andere Regionen oder
Lander.

Spitdler
Apps, Wearables Register

éi@ Administration EE) Apotheken

@E5 Krankenversicherungen

Real-world data ——> Real-world evidence

Beobachtungsstudien
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Grafik 1: Was sind Real-World-Daten und wie kénnen sie verarbeitet werden?



Die zweite Verlockung von Real-World-
Daten liegt in ihrer Effizienz. Im Gegensatz
zu klinischen Studien versprechen sie eine
schnelle, einfache und kostenglnstige
Umsetzung. Solche Effizienz ist nicht nur aus
praktischer, sondern auch aus wissen-
schaftlicher Sicht von Interesse. Denn die
Wissenschaft strebt nicht nur nach verléss-
lichen Antworten auf wissenschaftliche
Fragestellungen, sondern auch nach még-
lichst vielen Antworten auf all ihre unge-
klarten Probleme. Der Philosoph Torsten
Wilholt pragte hierfur den Begriff der
«erkenntnistheoretischen Leistung»
wissenschaftlichen Methode (auf Englisch
«epistemic  powery). Real-World-Studien
scheinen der Inbegriff eines leistungsstarken
Forschungsansatzes zu sein: Einerseits
kénnen Forscheriinnen ohne grossen Auf-
wand auf Daten zurlckgreifen, die bereits
vorhanden sind, und andererseits konnen

einer

die Daten mehrfach fir eine Vielzahl von
Zwecken genutzt werden. Eine solche Leis-
tung scheint unschlagbar!

Die Effizienz ist verlockend, doch damit
Real-World-Daten und -Studien tatsdchlich
fur die Forschung und die Praxis nutzbar
sind, durchlaufen sie einen langwierigen und
kostenintensiven Weg, der generell unter-
schatzt wird.

Die Effizienz ist ein Mythos
Zundchst sind  zwei
zungen notwendig: die Mobilitadt der Daten
zwischen den Akteuren und ihre Interopera-
bilitdt mit anderen Datenquellen. Dazu ist
nicht nur die technische und semantische
Arbeit in den Dateninfrastrukturen nétig,
sondern auch die Harmonisierung ethischer
und rechtlicher Bedingungen ist erforder-
lich, damit Daten institutionelle oder gar
geopolitische Grenzen passieren kénnen.

zentrale Vorausset-

Doch mobile und interoperable Daten rei-
nicht
Erkenntnisse aus Real-World-Studien auch
in die Forschung oder gar die Gesundheits-
praxis  zurdckzuspeisen. Dazu
Real-World-Studien auch in die zahlreichen
Konventionen der Forschung und Gesund-
heitspraxis integriert werden. Konkret
bedeutet dies, dass sich alle Stakeholder
darauf einigen mussen, unter welchen
Bedingungen die Ergebnisse von Real-
World-Studien den Verlauf der Forschung,
die klinische Entscheidungsfindung, Versi-
cherungsanspriiche oder sogar die Arznei-
mittelregulierung
Dartber
rungssysteme geschaffen werden, die diese
Konventionen wirksam durchsetzen. Zudem
wird an vielen Stellen zusatzliche Expertise
noétig, um Real-World-Studien zu prifen und
korrekt zu interpretieren. Beispielsweise ist

chen aus, um wissenschaftliche

mussen

beeinflussen  dirfen.

hinaus mussen Qualitatssiche-

zu erwarten, dass Arzneimittelbehoérden
deutlich mehr Ressourcen in die Prifung von
Real-World-Studien investieren missen, da
deren Komplexitat weit Uber jene von klini-
schen Studien hinaus geht. All diese Pro-
zesse sind kostenintensiv und erfordern

hochspezialisierte Arbeit.

Schliesslich hat auch eine etwas ironische
Entwicklung eingesetzt: Damit Real-World-
Daten einfacher nutzbar werden und den
hohen Qualitatsanspriichen der Forschung
genlgen, werden zunehmend neue Anfor-
derungen an die technischen Systeme und
Datenprozesse an der Quelle — also in der
Klinik — gestellt. Die Philosophin Sara Green
et al. haben in einer Studie von 2023 am
Beispiel Danemark eindricklich aufgezeigt,
welche zusdtzlichen Arbeiten und Reibungs-
flachen fur Kliniken und Pflegepersonal
dadurch anfallen kénnen.

Berlcksichtigt man all diese Kosten und
Reibungsverluste,
Mythos von effizienten Real-World-Daten,
die als Nebenprodukt des Alltags ohne
grossen Aufwand fur Forschung und Praxis
zur Verflgung stehen.

so entlarvt sich der

Wir unterschdtzen die Risiken
Schliesslich bergen Real-World-Studien das
weit anerkannte Risiko der verminderten
oder gar ungentgenden wissenschaftlichen
Qualitat. Insbesondere nicht-randomisierte
Studiendesigns und reduzierte Datenqua-
litdt machen Real-World-Studien zu einer
unsicheren Grundlage far medizinisches
Wissen. Aus philosophischer Perspektive
lassen sich zwei Ansdtze formulieren, um mit
dieser Realitdt umzugehen:

Ansatz 1: Real-World-Studien sollten nur
in Kontexten eingesetzt werden, in denen
eine gréssere Unsicherheit akzeptabel ist.
Dies ist beispielsweise der Fall, wenn die
Ergebnisse keine unmittelbaren Auswir-
kungen auf Patientinnen und Patienten
haben, etwa bei der Generierung von Hypo-
thesen fur die Forschung.

Ansatz 2: Nur solche Real-World-Studien
sollten genutzt werden, die eine akzep-
table Unsicherheit garantieren kdnnen.
Dies kénnte dann méglich sein, wenn Real-
World-Daten ausschliesslich in Kombination
mit randomisierten Designs analysiert
werden und wenn lediglich Daten aus hoch-
entwickelten Dateninfrastrukturen heran-
gezogen werden. Allerdings bleibt hier die
Frage, welchen Standards eine solche Infra-
struktur gentigen musste.

Philosophie, Daten und Medizin

Die Philosophie umfasst neben der Medi-
zinethik auch die Wissenschaftsphiloso-
phie und die Philosophie der Medizin.
Die Wissenschaftsphilosophie analysiert
zentrale wissenschaftliche Begriffe wie
wissenschaftliche Erklédrungen oder The-
orien, wdhrend die Philosophie der
Medizin Begriffe wie Gesundheit und
Krankheit untersucht. Zudem reflektiert
sie Uber die Methodik randomisierter
Studien oder die Grundlagen der evi-
denzbasierten Medizin. Die Autorin wid-
mete sich in ihrer Dissertation den
Chancen und Risiken von Real-World-
Studien und verbindet philosophische,
methodologische und praktische Pers-
pektiven. Die Arbeit ist im offenen Archiv
der Universitat Genf verflgbar:
https://archive-ouverte.unige.ch/
unige:180747

Randomisierte klinische Studien haben zwar
Nachteile, sie bieten jedoch einen unschlag-
baren Vorteil: Sie sind hervorragend darin,
den Konsens Uber medizinische Fakten zu
fordern. Im Gegensotz dazu stellen die
Komplexitdt und Vielfalt von Real-World-
Studien eine erhebliche Herausforderung
dar. Diese Studien sind nicht nur anfdlliger
far Fehler und Manipulation, sondern sie
entziehen sich auch jeder einfachen Mog-
lichkeit, allgemeingultige Standards zu defi-
nieren, wie eine gute Real-World-Studie
aussehen sollte. Diese Schwdche birgt ein
erhebliches Risiko: Gelingt es Real-World-
Studien nicht, einen Konsens Uber medizini-
sche Fakten zu férdern, kénnten sie lang-
fristig die wissenschaftliche Zusammen-
arbeit eher behindern als den Fortschritt
vorantreiben.

Trdume haben die Kraft, Menschen zusam-
menzubringen und gemeinsam die Zukunft
zu gestalten. Ein kritischer Blick auf diese
Tradume ist entscheidend, um bereits heute
die richtigen Weichen zu stellen, die not-
wendigen Ressourcen an Zeit und Geld ein-
zuplanen und sich auf maogliche Risiken
vorzubereiten. Denn nur so kédnnen Daten-
trdume real werden.

’ Dr. Michaela Egli
d Philosophin, SPHN



AKADEMIE

’ «Carte blanchen»: Die wichtige Rolle der SAMW
im Swiss Personalized Health Network

Von 2019 bis 2024 hat Prof. Urs Frey (uf), Arztlicher Direktor des Universitats-Kinderspitals beider
Basel und Inhaber des Lehrstuhls fur Pdadiatrie an der Universitat Basel, das Swiss Personalized
Health Network (SPHN) als Prdasident geleitet und geprdgt. Mit einer «Carte blanche» nutzt er hier
im SAMW Bulletin die Gelegenheit, sich Gedanken zu Herausforderungen, Machbarkeit, Erfolgs-
und Risikofaktoren und zur Rolle der SAMW in solchen komplexen Projekten zu machen.

(uf) Das Ziel von SPHN in der Phase 2017-2024
war die nationale Daten-Infrastrukturbildung
zur Férderung der Forschung und Innovation
in der personalisierten und datenbasierten
Medizin. Seit Beginn der Initiative zeigte sich,
dass dieses Projekt eine hohe Dringlichkeit
und enormes Potenzial besitzt. In der Schweiz
waren jedoch die infrastrukturellen Voraus-
setzungen und rechtlichen Grundlagen im
Vergleich zu anderen europdischen Landern
ungunstig. Hatte DigiSanté — das Programm
des Bundes zur Forderung der digitalen Trans-
formation im Gesundheitswesen — schon 2017
bestanden, hdtten die Forschungsaspekte
von SPHN sicher schneller vorangetrieben
werden kénnen. Viele der erarbeiteten Daten-
standards
heute aber glucklicherweise dank der guten
Zusammenarbeit von SPHN und DigiSanté
Ubernommen werden.

und IT-Infrastrukturen  koénnen

Eine zweite Herausforderung war die enorme
Komplexitat dieser Initiative. 2017 entwi-
ckelte Prof. Peter Meier-Abt, damals Prdsi-
dent der SAMW, eine auf internationalen
Modellen basierende, gesamtheitliche Vision
der kinftigen SPHN-Datenlandschaft. In der
Umsetzung wurde rasch klar, dass es auf-
grund der féderalistisch entstandenen Hete-
rogenitét der Datenlandschaft nicht nur
eine hochgradig technische Erfahrung fur
die Datenplattformen aus ETHZ/EPFL und
Universitdten brauchte, sondern auch Erfah-
rung in medizinischen Prozessen, Daten-
Interoperabilitét und Dateninfrastrukturen in
den Spitdlern. Das Wissen in der personali-
sierten Medizin und der Datenforschung
entwickelte sich in den 8 Jahren rasant.
Erfahrung mit ethischen, regulatorischen
und Datenschutzvorgaben waren nicht
Uberall gleich vorhanden und regional unter-
schiedlich umgesetzt.

Prinzip «shared benefit and shared
responsibility»

Uber Wissen und Infrastrukturen hinaus
brauchte es vor allem einen gemeinsamen
Willen, in einem komplexen Netzwerk von
Institutionen, Forschungsorganisationen,

Bundesédmtern und Patientenorganisati-
onen die Projektplanung abzustimmen und
eine nationale Harmonisierung voranzu-
treiben. Dabei war es von grosster Bedeu-
tung, dass die spezifische Expertise der
einzelnen Partner optimal genutzt werden
konnte, wahrend sich alle zu einer gemein-
samen Vorgehensweise verpflichtet fahlten.
Das Erkennen des Prinzips des «shared
benefity war die Grundvoraussetzung fur
den Erfolg dieses komplexen Projektes. Die
SAMW hat hier als uneigennttzige Organi-
sation einen wichtigen brickenbildenden
Beitrag geleistet. Sie hat immer versucht, im
Sinne der Patientinnen und Patienten zu
handeln und ethische sowie patientenrecht-
liche Aspekte zu berlcksichtigen. Im Sinne
von «shared benefit and shared responsibi-
lity» versuchte auch das SPHN National
Steering Board (NSB) zu arbeiten.

Um sicherzustellen, dass die SPHN-Infra-
strukturen in der realen Welt tatsdchlich
ndtzlich sind, wurden Forschungsprojekte
ausgeschrieben, die diese Infrastrukturen
nutzen und weiterentwickeln sollten. Diese
wurden ausschliesslich durch ein unabhdn-
giges internationales Komitee evaluiert.
Erst mit diesen Forschungsprojekten wurde
offensichtlich, wie schwierig die Implemen-
tierung und Nutzung der Gesundheitsdaten-
Infrastrukturen ist.
Herausforderungen wurden vor allem die
heterogene und unterschiedliche Handha-
bung der regulatorischen Datenschutzvor-
gaben und ethischen Richtlinien in den
einzelnen Regionen fur multi-zentrische Pro-
jekte mit dem Generalkonsent zu einer schier
untberwindbaren Hurde. Viele Forschende
wurden dadurch entmutigt, es kam zu
langen Verzégerungen der Projekte.

Neben technischen

In Zukunft braucht es national abgestimmte,
vereinfachtere regulatorische Prozesse; eine
proaktive Unterstlitzung durch Bund und
Kantone ist hierfur eine absolute Vorausset-
zung. Das SPHN International Advisory
Board hat in seinem Abschlussbericht
darauf hingewiesen, dass die Schweiz einen

internationalen kompetitiven Nachteil in der
Gesundheitsforschung haben wird, wenn
wir diese regulatorische Harmonisierung
nicht l6sen kénnen.

Voraussetzungen fiir den
langfristigen Erfolg

Was braucht es, um das SPHN-Netzwerk
nachhaltig erfolgreich zu verankern? Es
braucht realistische und Ubereinstimmende
Zielvorstellungen und Erwartungen aller
beteiligten Partner und harmonisierte Inter-
operabilitdtsstandards zwischen Forschung,
Gesundheitsversorgung und Qualitatssiche-
rung («once only principle»). Es braucht
die Innovationskraft der Institutionen des
ETH-Bereichs, der Universitdten und Spitdler.
Es braucht ein gegenseitiges Verstandnis fur
die Bedurfnisse der einzelnen Partner, die
zwischen Forschenden, Spitdlern, Hoch-
schulen und Patientenorganisationen nicht
immer fur alle offensichtlich waren. Es
braucht Koordination und Unterstitzung von
Politik, Bund und Kantonen und den For-
schungsférderern. Es braucht eine realisti-
sche Vorstellung davon, was solche
Infrastrukturen und deren Nutzung langfristig
kosten, aber auch davon, welche Vorteile
datengetriebene Forschung und Innovation
fur die Gesundheitsversorgung, Gesundheits-
planung und Qualitatssicherung bringt. Es
braucht auch eine wachsende Forschungs-
gemeinschaft, die das Prinzip «shared benefit
and shared responsibility» lebt.

Neue Al-Technologien werden enorme Fort-
schritte in der Medizin bringen. Damit es uns
nicht wie Goethes Zauberlehrling ergeht,
braucht es fur die Anwendung dieser neuen
Methoden sichere, regulatorisch konforme
Dateninfrastrukturen, gute standardisierte
Datenqualitdt von Gesundheitsdaten der
lokalen Bevolkerung und eine Bericksichti-
gung der Rechte und Bedurfnisse unserer
Patientinnen und Patienten.

’ Prof. Urs Frey
SPHN-Prasident
2019-2024



AGENDA

’ Workshop: Revision der Richtlinien «kZwangsmassnahmen in der Medizin»

Die Zentrale Ethikkommission der SAMW hat eine Subkommission eingesetzt, um die Richtlinien «Zwangsmass-
nahmen in der Medizin» zu aktualisieren. Im Rahmen dieser Arbeiten findet am Donnerstag, 22. Mai 2025 in
Bern eine &ffentliche Fachdiskussion statt. Die Veranstaltung bietet die Gelegenheit, aktuelle Entwicklungen
und medizin-ethische Fragen gemeinsam zu diskutieren. Anmeldungen sind bis zum 30. April 2025 méglich.

In der medizinischen Praxis kann Zwang
eine Vielfalt von Erscheinungsformen anneh-
men, deren ethische und rechtliche Bewer-
tung von «geboteny bis «vollig inakzeptabel»
variiert. Seit 2005 bieten die SAMW-Richt-
linien «Zwangsmassnahmen in der Medizin»
(revidiert 2015) wichtige Orientierungs-
punkte fur medizinische Fachpersonen. Um
neuere medizin-ethische und rechtliche Ent-
wicklungen abzubilden, sind sie aktuell in
Uberarbeitung.

Mithilfe der Richtlinien wird ein Bewusstsein
daftr geschaffen und aufrechterhalten, dass
jede Zwangsmassnahme einen gravieren-

’ Bundesgesetz liber die Gesundheit: Raum fiir Diskussion

den Eingriff in die Persénlichkeitsrechte dar-
stellt und daher einer ethischen Recht-
fertigung bedarf. Die blosse Befolgung pro-
zeduraler Vorgaben reicht nicht aus; eine
sorgfaltige ethische Reflexion sowie die
Beachtung der rechtlichen Bestimmungen
sind in jedem Fall unerlasslich. Der Work-
shop stellt den Zwischenstand der Revision
vor und bietet Raum fur fundierte Fach-
diskussionen in thematischen Gruppen und
im Plenum.

Im Mittelpunkt stehen Fragen wie: Wann
durfen und wann missen dringende medizi-
nische Massnahmen durchgefihrt werden,

obwohl die betroffene Person ihnen nicht
zustimmt oder sich sogar aktiv dagegen
wehrt? Wie sind sie auf ein Minimum zu
begrenzen? Nutzen Sie die Gelegenheit,
Ilhre Expertise in diese medizin-ethische
Debatte einzubringen und dadurch die
kinftige Ausrichtung der Richtlinien aktiv
mitzugestalten.
tenlos, eine Anmeldung jedoch erforderlich.

Die Teilnahme ist kos-

Das Programm und den Link zum Anmelde-
formular finden Sie auf unserer Website:
samw.ch/zwangsmassnahmen

Nach der Veroéffentlichung einer Stellungnahme und der Anhérung in der Kommission
fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates setzt die SAMW ihre Aktivitaten
zur Ildee eines Bundesgesetzes liber die Gesundheit fort. Auf Einladung der Stiftung
Careum fand am 9. Januar 2025 in Ziirich eine Impulsveranstaltung statt, bei der die
Vor- und Nachteile eines solchen Gesetzes diskutiert wurden.

An der Veranstaltung nahmen Vertreterinnen und Vertreter verschiedener Interessengruppen des
Gesundheitssystems — Politik, Wirtschaft, Bildung, Leistungserbringer, Patientinnen und Patienten - teil,
um Uber die Notwendigkeit eines Paradigmenwechsels zu diskutieren. In Kleingruppen identifizierten sie
mogliche Vorteile eines Bundesgesetzes wie die Kldrung der Zusténdigkeiten von Bund und Kantonen,
eine bessere Koordination, die Férderung der Pravention und die Entwicklung einer gemeinsamen Stra-

tegie zur Bewdltigung lokaler und Gberregionaler Herausforderungen.

Als erschwerende Faktoren wurden der fehlende Konsens tber die Definition von Gesundheit, Partiku-
larinteressen und die Beflrchtung einer Einschrankung der kantonalen Autonomie genannt. Einige
Stimmen betonten, dass es wichtig sei, die bestehenden gesetzlichen Grundlagen optimal zu nutzen

und gleichzeitig langfristige Reformen ins Auge zu fassen.

Gastgeber und CEO von Careum Stefan Spycher betonte in seinem Fazit die Notwendigkeit, eine
gemeinsame Vision flr das Gesundheitssystem zu entwickeln. Er appellierte an das Engagement aller
Akteure und die Notwendigkeit eines ausgewogenen Ansatzes, um ein nachhaltiges und effizientes
Gesundheitssystem zu gewdhrleisten. Eine «kKombinationstherapie» aus kurzfristigen Massnahmen und

careum

Eine Kombinationstherapie
fir das Schweizer
Gesundheitssystem

langfristigen Strukturreformen, die den féderalistischen Besonderheiten der Schweiz Rechnung trage,

erscheine besonders erfolgversprechend.

Im Anschluss an die Veranstaltung hat Careum einen Ergebnisbericht veréffentlicht mit dem Titel «Eine
Kombinationstherapie fur das Schweizer Gesundheitssystem. Bestehende Gesetze nutzen und ein Bun-
desgesetz Uber die Gesundheit anstreben». Den Bericht und weitere Informationen zum Thema finden

Sie online: samw.ch/gesundheitsgesetz
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’ Gesundheitliche Vorausplanung fiir Notfallsituationen:
Schweizweit einheitliches Formular als Ziel

Medizinische Notfallsituationen erfordern sofortige Massnahmen. Gleichzeitig miissen diese den
Patientenwillen berlicksichtigen. Um dies sicherzustellen, existieren verschiedene Formulare.

Im Rahmen des nationalen Projekts «Gesundheitliche Vorausplanung» (GVP) hat eine Arbeitsgruppe
bestehende Dokumente untersucht und erste Grundsdétze fiir ein schweizweit einheitliches Formular
definiert. Ein von der SAMW bestelltes Gutachten erldutert zudem rechtliche Aspekte.

Bei der Gesundheitlichen Vorausplanung (GVP) geht es darum, die
eigenen Werte und Vorstellungen in Bezug auf die Behandlung
und Betreuung bei Krankheit, Unfall oder Pflegebedurftigkeit zu
reflektieren und, fur den Fall der Urteilsunféhigkeit, fur Drittper-
sonen greifbar festzuhalten, etwa mittels Patientenverfiigung.
Gesundheitlich vorausplanen férdert die Selbstbestimmung und
schafft Sicherheit — unabhdngig von Alter und Gesundheitssitua-
tion. Eine von der SAMW und dem Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) geleitete nationale Arbeitsgruppe verfolgt das Ziel, GVP in
der Schweiz weiter zu etablieren und im Alltag zu verankern. Als
erstes Produkt dieser Arbeiten wurde 2023 eine «Roadmap» mit 12
Empfehlungen veréffentlicht.

Wie in der Roadmap vorgeschlagen, klart eine Arbeitsgruppe die
Bedeutung von GVP-Dokumenten fur Notfallsituationen, auch
bekannt als «Arztliche Notfallanordnungen» (ANO). Ziel ist es, ein
schweizweit einheitliches Formular einzufiihren. Erste Grundsdtze
auf dem Weg dazu hat die Arbeitsgruppe festgelegt: Das Formular
behandelt - im Unterschied zu einer Patientenverfligung oder
einem Behandlungsplan — nur Situationen, die eine sofortige Ent-
scheidung Uber die DurchfUhrung medizinischer Massnahmen
bedurfen. Der Inhalt umfasst eine Seite, die wenigen Fragen werden
mit Ankreuzen beantwortet. Das Formular wird in der Regel im
Rahmen eines GVP-Prozesses zusammen mit einer Arztperson aus-
gefullt und von beiden Seiten unterzeichnet.

Neue Mitglieder in der Zentralen Ethikkommission

Die oben skizzierten Grundsdtze sind in einem Konzeptpapier fest-
gehalten. Dieses wird zusammen mit noch ungeklérten Fragen 2025
in eine breite Vernehmlassung gegeben. Zu den offenen Fragen
gehoren u. a. der Name des Formulars in allen Landessprachen, die
Visualisierung des Ja/Nein-Schemas sowie der Aufbewahrungsort.

GVP-Notfalldokumente rechtlich relevant

Das Zivilgesetzbuch nennt nur die GVP-Instrumente «Patientenver-
figung» und «Behandlungsplan» namentlich. Es adressiert aber
Notfallsituationen und die Pflichten von Arztpersonen. Zur Erldute-
rung der rechtlichen Bedeutung von Notfall-Formularen hat die
SAMW ein Gutachten in Auftrag gegeben. Darin legt Prof. Dr. iur.
Regina Aebi-Muller, Universitat Luzern, dar, dass das GVP-Formular
fur Notfallsituationen in der Behandlung berlcksichtigt werden
muss. Dies gilt auch, wenn das Dokument fur eine bereits urteilsun-
fahige Person erstellt wurde. Das Gutachten ist auf der SAMW-
Website publiziert und enthdlt eine Zusammenfassung fur eilige
Leseriinnen.

Mehr Informationen zur GVP fur Notfallsituationen und das Gut-
achten finden Sie auf: samw.ch/gvp/notfall

An seiner Sitzung vom 27. Januar 2025 hat der SAMW-Vorstand zwei neue Mitglieder in die Zentrale Ethikkommission
(ZEK) gewdhlt mit dem Ziel, die Perspektive der klinischen Ethik an Universitatsspitdlern starker im Gremium zu verankern:
— Dr. phil. Daniela Ritzenthaler-Spielmann, Klinische Ethik, Lausanne

— Dr. sc. med. Jan Schirmann, Klinische Ethik, Basel

Gemdss Statuten besteht die ZEK aus Arztinnen und Arzten unterschiedlicher Fachbereiche sowie Fachpersonen aus
Pflege, Ethik und Recht. Es ist moglich, weitere Disziplinen einzubinden, solange mindestens drei Viertel aller Mitglieder in
medizinischen Berufen tatig sind. Bei Neuwahlen achtet die SAMW auf eine hohe Diversitat der fachlichen Kompetenzen,
eine angemessene Vertretung der verschiedenen Landesteile und der Geschlechter.

Die aktuelle Zusammensetzung der ZEK finden Sie online: samw.ch/zek
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’ Nationales MD-PhD-Programm: Neue Ausschreibung dank neuer Partner

Seit 1992 vergibt die SAMW zusammen mit privaten Stiftungen und bis 2024 mit dem SNF j&hrlich
eine begrenzte Anzahl kompetitiver MD-PhD-Stipendien. Dank neuen Partnerschaften mit Stiftun-
gen und medizinischen Fakultdten kann das nationale MD-PhD-Programm weitergefiihrt werden.
Der Eingabetermin ist der 15. Mai 2025. Details zum neuen Reglement und zum Evaluationsverfahren
finden Sie auf unserer Website.

Die MD-PhD-Stipendien erméglichen besonders talentierten jungen  vor Uberzeugt, dass ein auf die Bedurfnisse der jungen forschenden

Arztinnen und Arzten ein Doktorat in Naturwissenschaften, Public-  Arztinnen und Arzte zugeschnittenes, kompetitives Instrument als

Health-Wissenschaften, klinischer Forschung oder biomedizinischer ~ Referenz fur die lokalen MD-PhD-Programme wichtig bleibt.

Ethik an einer Schweizer universitdren Hochschule, die dem natio-  Sie beabsichtigt deshalb, mit Unterstitzung der Fakultdten erneut

nalen Programm assoziiert ist. Nach dem Ruckzug des SNF Ende  an den SNF heranzutreten, um eine langfristige Finanzierungs-

2024 sind dank des grossztgigen Engagements mehrerer privater  [6sung fur das Programm zu finden.

Stiftungen und aller grossen medizinischen Fakultdten sowie der

EPFL wieder gentigend Mittel vorhanden, damit die SAMW mindes-  Der Eingabetermin fir die neu direkt bei der SAMW einzureichenden

tens zwei weitere Ausschreibungen durchfihren kann (2025 und  Gesuche ist der 15 Mai 2025, Die Details zu Format, Einreichung und

2026). Evaluation der Gesuche finden Sie auf unserer Website:
samw.ch/de/md-phd

Die Ziele und Rahmenbedingungen des Programms bleiben unver-

&ndert. Das Reglement und das Evaluationsverfahren wurden leicht

angepasst, um der neuen Konstellation des Programms und der Programmpartner
Entwicklung der Doktorandenlandschaft in der Schweiz Rechnung -
2u tragen. Fakultaten

— Medizinische Fakultat Universitat Basel

Die wichtigsten Anderungen sind die folgenden: - Medizinische Fakultat Universitat Bern

- MD-PhD-Kandidatinnen und -Kandidaten ké&nnen sich nur dann - Medizinische Fakultat Universitat Genf
um ein Stipendium bewerben, wenn sie an einer Fakult&t einge- — Fakultat fur Biologie und Medizin, Universitat Lausanne
schrieben sind, die sich finanziell am nationalen Programm — Medizinische Fakultat Universitat Zarich
beteiligt.

- Die Forderung ist nicht mehr auf Bewerber:innen beschrankt, die
seit mindestens zwei Jahren in der Schweiz leben.

- Die Evaluation der Gesuche erfolgt neu vollsténdig auf natio-
naler Ebene. Die lokalen MD-PhD-Kommissionen nehmen keine
Bewertung mehr vor, sondern stellen lediglich eine schriftliche
Zulassungsbestdtigung fur das Antragsdossier aus.

- Kandidatinnen und Kandidaten mit klinischer Tatigkeit und
einem klinisch orientierten Projekt kénnen neu beantragen,
60 % statt wie bisher mindestens 80 % fur ihr MD-PhD-
Projekt aufzuwenden; die maximale Dauer des Stipendiums
bleibt hingegen unverdandert.

— Fakultat fur Lebenswissenschaften, EPFL

Stiftungen

— Demenz Forschung Schweiz - Stiftung Synapsis

- Forschungsstiftung Zinkernagel

- ISREC Stiftung

- Krebsforschung Schweiz

— Monique Dornonville de la Cour-Stiftung

— Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften

— Stiftung Prof. Dr. Max Cloétta

— Théodore-Ott-Fonds

Die Swiss School of Public Health unterstitzt das Programm

Die SAMW ist sehr dankbar fur die Unterstitzung der Stiftungen sl
ideell.

und Fakultaten, dank derer die Weiterfihrung des nationalen MD-
PhD-Programms vorldaufig gesichert werden konnte. Sie ist nach wie


https://www.samw.ch/de/Foerderung/MD-PhD-Programm.html

Young Talents in Clinical Research: Zusprachen 2024
und ndchste Ausschreibung

Seit 2017 ermdglichen die Gottfried und Julia Bangerter-Rhyner-Stiftung und die
SAMW mit «Young Talents in Clinical Research» (YTCR) jungen Arztinnen und Arzten
eine erste Forschungserfahrung. Im Rahmen der Ausschreibung 2024 wurden 15 der
55 eingereichten Gesuche unterstiitzt. Die ndchste Ausschreibung mit Eingabe-
termin am 30. Juni 2025 wird Ende Marz erdffnet.

Mit der achten Ausschreibung des YTCR-Férderprogramms hatte die SAMW-Evaluationskommission
15 junge klinisch Forschende zur Férderung vorgeschlagen. Die Bangerter-Stiftung genehmigte die
Zusprachen in der Gesamthéhe von 959702 CHF.

Die folgenden 14 Personen haben einen «beginner grant» erhalten:

— Dr. Philipp Stefan Aebi, Allgemeine Innere Medizin, Universitatsspital Bern

— Dr. Andreea-Alexandra Aldea, Neurologie, Universitatsspital Basel

— Dr. Hakim Baazaoui, Neurologie, Universitatsspital Zirich

— Dr. Jeanne Barbier, Médecine et Spécialités, Hopital cantonal fribourgeois, Fribourg

— Dr. Louis-Emmanuel Chriqui, Chirurgie thoracique, CHUV Lausanne

— Lucien Cron, Viszeralchirurgie, Clarunis, Universitdres Bauchzentrum Basel

— Alexandra Ducroizet, Neurologie, Université de Fribourg

— Cédric Follonier, Médecine interne générale, Hopitaux Universitaires de Geneve

— Dr. Meltem Goénel, Neurochirurgie, Universitatsspital Zurich

— Dr. Lukas Bastian Otto, Neurologie, Universitatsspital Zurich

— Dr. Toni Rabadi, Diagnostische und Interventionelle Radiologie,
Universitatsspital Zarich

— Dr. Helena Stricker, Medizinische Onkologie und Hadmatologie,
Universitatsspital Zirich

— Dr. Antje van den Berg, Département femme-mére-enfant, CHUV Lausanne

— Florence Winteler, Allgemeine Innere Medizin, Universitatsspital Bern

Daruber hinaus wurde Dr. Céline Laesser, Endokrinologie, Universitdtsspital Bern,
ein «project grant» zugesprochen, damit sie die mit dem «beginner grant»
gewonnene Expertise erweitern kann.

Die Bangerter-Stiftung stellt bis 2028 jahrlich 1 Million CHF ftur YTCR zur Ver-
fugung. Die SAMW schdétzt diese grosszigige Unterstitzung sehr. Sie ist ein
wichtiger Beitrag, um in der Schweiz wissenschaftlichen Nachwuchs in der
klinischen Forschung zu sichern.

Die ndchste Ausschreibung wird Ende Mdrz eréffnet und via Website
und Newsletter bekannt gemacht. Eingabefrist ist am 30. Juni 2025.
Die YTCR-Evaluationskommission freut sich auf Gesuche aus allen
Sprachregionen. Details zum Programm und die Zusammensetzung
der Kommission finden Sie auf unserer Website: samw.ch/de/ytcr
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