
b Die Freiheit in Forschung und 
Lehre ist zusammen mit der Wis-
senschaftsfreiheit eines der bürger-
lichen Grundrechte in Deutsch-
land. Grundrechtsträger sind alle, 
die wissenschaftlich arbeiten, etwa 
Hochschullehrer, wissenschaftliche 
Mitarbeiter, forschende Studieren-
de wie Doktoranden und Forscher 
außerhalb von Hochschuleinrich-
tungen.

Aber Forschungsfreiheit ist nicht 
grenzenlos. Staat und Industrie för-
dern Forschung finanziell. Die For-
scher schulden den Geldgebern Re-
chenschaft, und damit ist ihre Frei-
heit eingeschränkt. Sie sind zudem 
verantwortlich, wenn eine nobel-
preisverdächtige Entdeckung sich 
als Betrug herausstellt. 

In der Grundlagenforschung 
sind Fehlversuche an der Tages-
ordnung, und ein strenges Quali-
tätssicherungssystem würde die 
Forschungsdauer verlängern. Al-
lerdings müssen die erhobenen 
Daten nachvollziehbar und repro-
duzierbar sein, selbst wenn ein 
Versuch fehlschlägt. Deshalb ist 
Dokumentation wichtig. Im Jahr 
2016 konnten etwa 70 Prozent der 
1576 vom Magazin Nature befrag-
ten Wissenschaftler die Ergebnisse 
aus Experimenten von Kollegen 
nicht nachvollziehen, und 50 Pro-
zent der Ergebnisse waren selbst 
im eigenen Arbeitskreis nicht re-
produzierbar.

Zudem dienen die Daten als Ba-
sis für weitere Versuche und sind 

für die Zulassung von Stoffen not-
wendig. Nicht valide Daten können 
zu Wiederholungen von Studien 
bis hin zu unnötigen Tierversuchen 
führen, die Zulassung neuer Sub-
stanzen verzögern und zusätzliche 
Kosten verursachen.

Die Integrität und Nachvollzieh-
barkeit der Daten ließe sich durch 
Basiselemente der Qualitätssiche-
rung, etwa eine „Gute Dokumenta-
tionspraxis“, verbessern.

Forschung für direkten Nutzen

b Angewandte sowie durch Nor-
men und Gesetze regulierte For-
schung soll ihre Ergebnisse direkt 
anwendbar machen, etwa für Medi-
kamente, neue Materialien oder Le-
bensmittelzusatzstoffe. Qualitätssi-
cherungselemente dafür zeigt Ab-
bildung 1. 

Die Ergebnisse aus regulierter 
Forschung führen zu einer Pro-
duktzulassung durch eine Behörde 
oder eine unabhängige Organisati-
on. Wiliam E. Deming, Urgestein 
des modernen Qualitätsmanage-
ments, entwickelte Prinzipien zur 
Qualitätssteigerung und brachte 
die Situation auf den Punkt: „In 
God we trust, all others have to 
bring data“. Die amerikanische Ge-
sundheitsbehörde FDA entscheidet 
in ihren Zulassungen nach dem 
Grundsatz „Not written, not done“. 
Bei fehlerhafter oder unvollständi-
ger Dokumentation lässt sie ein 
neues Produkt nicht zu. 

An der Zulassung eines Arznei-
mittels hängen Menschenleben. 
Daher schreibt der Gesetzgeber 
Qualitätssicherungssysteme vor: 
Bei der Beurteilung der toxikologi-
schen Eigenschaften von neuen 
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sich belegen, wer die Urheberrechte daran hat.

Hochwertige, freie Forschung
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Abbildung 1: QS-Elemente in den verschiedenen Forschungsbereichen

Mit welchen Problemen hat die Forschung aktuell zu kämpfen?

„Projektmanagement“

Projektmanagement ist in der Forschung ein sehr großes Problem und dazu tragen
zahlreiche Faktoren bei. Oft sind die Projekte nicht durchgängig finanziert.
Zwischenfinanzierungen sind oft mit anderen Aufgaben verknüpft und führen
unweigerlich zu Verzögerungen. Die Beschaffung von Ressourcen und der immer
weiter steigende Verwaltungsaufwand führen zu weiteren Verlängerungen der
Projekte, verbunden mit verlängerten Promotionszeiten. Hier können Elemente der
Projektplanung, wie eine detaillierte Vorabplanung, die Definition von Meilensteinen
und eine Dokumentation von Änderungen und Abweichungen des Projektes ein
hilfreiches Werkzeug zur Vermeidung von Zeitverlusten sein.

„Befristetes Personal“

Gute Forschung kann nur gelingen, wenn man einen (unbefristeten) akademischen
Mittelbau hat, auf den sich die ganzen Forschungsarbeiten stützen. Befristete
Mitarbeiter sind weniger motiviert, da eine langfristige Lebensplanung unmöglich ist
und die Sorge um die nächste Vertragsverlängerung wie ein Damoklesschwert über
ihnen schwebt. Hohe Fluktuation, gute Angebote aus der Industrie und das
Wissenschaftszeitvertragsgesetz (WissZeitVG) haben einen sog. „brain drain“ zur
Folge: Mühselig aufgebautes Wissen geht innerhalb des Arbeitskreises in kürzester
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Stoffen verlangt das deutsche Che-
mikaliengesetz Gute Laborpraxis 
(good laboratory practice, GLP) 
und bei der Anwendung eines neu-
en Stoffs am Menschen fordert das 
Arzneimittelgesetz Gute Klinische 
Praxis (good clinical practice, 
GCP) und Gute Herstellungspraxis 
(good manufacturing practice, 
GMP). 

Angewandte und regulierte For-
schung ist also nicht frei entspre-
chend dem Grundgesetz, sondern 
unterliegt den Rechtsvorschriften 
mit Regelungen bei Ordnungswid-
rigkeiten und Straftaten. Da es um 
Untersuchungen an Tier, Umwelt 
und Mensch geht, muss die Frei-
heit der Forschung eingeschränkt 
sein.

Dies war nicht immer so, son-
dern nach Skandalen mit Schäden 
für Mensch und Umwelt wurden 
Gesetze erlassen und Qualitätssi-
cherungssysteme eingeführt. Die 
Qualitätssicherungssysteme GCP 
und GLP etwa stammen aus den 
Jahren 1977 und 1978 und wur-
den aufgrund eines Skandals in 
der Arzneimittelforschung in den 
USA dort eingeführt. Sie wurden 
in den 90er Jahren international 
vereinheitlicht und in nationales 
Recht der Industrieländer aufge-
nommen. Damals war der „risiko-
basierte Ansatz“ für die Erfor-
schung der Langzeitfolgen von un-
tergeordneter Bedeutung.

Probleme in der Forschung

b Zu Problemen, mit denen die 
Forschung zu kämpfen hat, gehö-
ren
• Projektmanagement,
• befristetes Personal,
• Verpflichtung zum Einwerben 

von Forschungsgeldern,
• Ressourcen,
• Druck zur Veröffentlichung,
• Auftragsforschung,
• Vernetzung.
Zu Problemen im Projektmanage-
ment tragen zahlreiche Faktoren 
bei. Oft sind die Projekte nicht 
durchgängig finanziert. Zwischen-
finanzierungen sind mit anderen 
Aufgaben verknüpft und verzögern 
die Forschung; Ressourcenbeschaf-
fung und Verwaltungsaufgaben 
verlängern die Projekte weiter, das 
wiederum verlängert Promotions-
zeiten. Hier helfen Elemente der 
Projektplanung, wie detaillierte 
Planung, Definieren von Meilen-
steinen und Dokumentieren von 
Projektänderungen.

Gute Forschung gelingt nur mit 
einem unbefristeten akademischen 
Mittelbau. Befristete Mitarbeiter 
sind weniger motiviert, da langfris-
tige Lebensplanung unmöglich ist 
und sie sich um die Vertragsverlän-
gerung sorgen. Hohe Fluktuation, 
Angebote aus der Industrie und das 
Wissenschaftszeitvertragsgesetz 
haben einen brain drain zur Folge: 
Mühselig aufgebautes Wissen geht 
einem Arbeitskreis schnell wieder 
verloren. Umso wichtiger ist es, die 
Forschungserkenntnisse mit einem 
guten Dokumentationssystem – da-

zu gehören Standardarbeitsanwei-
sungen, Prüfpläne, Laborbücher – 
und einer Langzeitdokumentation 
zu erhalten.

Die Jagd nach Forschungsgel-
dern verhindert oft, einen For-
schungsschwerpunkt zu etablieren 
und wissenschaftliches Knowhow 
aufzubauen. Hinzu kommt, dass 
Hochschulen von ihrem Lehrauf-
trag weg in die Forschung getrie-
ben werden. Der Druck um be-
grenzte Forschungsgelder steigt da-
durch weiter.

 Beschränkte Messzeit erhöht den 
Druck auf Wissenschaftler. Mehr-
fachmessungen, um Daten zu über-
prüfen, sind oft nicht möglich. 
Gleiches gilt für Methodenvalidie-
rungen. Die Ressourcenbeschaf-
fung ist langwierig. Geräteanschaf-
fungen müssen oft europaweit aus-
geschrieben werden. Hierbei blei-
ben die Qualität des Geräts, des 
Services und der Ersatzteilsicher-
heit auf der Strecke.

 Wissenschaftler greifen in ihren 
Arbeiten gerne auf Quellen zu-
rück. Aber wie verlässlich oder 
wie valide sind diese Ergebnisse? 
Es geht um Datenauswertung, -in-
terpretation und -aussagekraft. 
Der Druck zu veröffentlichen ist 
groß, Graduierteninstitute setzen 
eine gewisse Veröffentlichungsan-
zahl für einen Doktorgrad voraus. 
Drei bis sechs Veröffentlichungen 
sind dafür üblich. Dabei gilt zu-
dem: Journal ist nicht gleich Jour-
nal. Peer review journals haben 
den höchsten Anspruch. Aber was 
bringt peer review, wenn 70 Pro-
zent der Ergebnisse in anderen Ar-

Abbildung 3: Die „Qualitätspyramide"

1.) Motiviertes und geschultes Personal sind das Fundament für gute
Forschungsergebnisse

a. Schulungen
b. Mentoren- und Coaching Programme
c. Regelmäßige Weiterbildung

2.) Die Qualität der Geräte und der eingesetzten Substanzen entscheiden auch
wesentlich über die Qualität der Ergebnisse

a. Regeln für die Beschaffung (Lastenheft)
b. Regelmäßige Kalibrierung
c. Programme zur Wartung

3.) Eine Überprüfung der Methoden macht die Ergebnisse auch für andere
nachvollziehbar und reproduzierbar

a. Zertifiziertes Standardmaterial
b. Validierung von Methoden
c. Externe Vergleichsmessungen (Ringversuche)
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Abb. 2. Die Qualitätspyramide.
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VV Motiviertes Personal durch Schulungen, Mento-

ren- und Coachingprogramme sowie regelmäßi-

ge Weiterbildung verbessert Forschungsergeb-

nisse, die Wettbewerbsfähigkeit von Forschern 

und den Übergang ihrer Projekte in die Industrie.

VV Zudem notwendig sind Beschaffungsregeln für 

Geräte und Substanzen, regelmäßiges Kalibrie-

ren und Wartungsprogramme.

VV Überprüfen der Methoden macht die Ergebnisse 

nachvollziehbar und reproduzierbar durch zerti-

fiziertes Standardmaterial, Methodenvalidie-

rung und externe Vergleichsmessungen.

VV Kenntnisse und Datenintegrität bleiben erhalten 

durch ein Dokumentationssystem, interne Über-

prüfung und Langzeitarchivierung von Daten.

QUERGELESEN



beitskreisen nicht nachvollzogen 
werden können?

Die Kostenkalkulation, vor al-
lem bei Auftragsforschung, muss 
nach EU-Trennungsrechnung 
durchgeführt werden, damit Hoch-
schulen privaten Auftragsfor-
schungsinstituten keine Konkur-
renz machen. Dies ist ein hoher, oft 
wenig transparenter Arbeitsauf-
wand für Projektverantwortliche. 
Auch hier wird die Freiheit der 
Forschung eingeschränkt und der 
hohe administrative Anteil macht 
die Projekte wenig attraktiv. Hinzu 
kommt die Unsicherheit über qua-
litätssichernde Maßnahmen und 
Datenintegrität, was inzwischen zu 
einem Rückgang dieser Projekte an 
öffentlichen Forschungseinrich-
tungen geführt hat. Hier bieten 
Qualitätssicherungselemente For-
schungseinrichtungen die Chance, 
interessante und lukrative Projekte 

einzuwerben (Abbildung 2). Ein 
positiver Effekt für die Industrie ist 
dann, dass sie diese Daten für Pro-
duktzulassungen nutzen kann.

 Die EU fördert Projekte bevor-
zugt, wenn sie interdisziplinär 
sind, mit Universität und Hoch-
schule, Industriepartnern und das 
möglichst aus verschiedenen euro-
päischen Ländern. Solche Projekte 
sind hochgradig komplex. Die In-
dustrie kennt diese Projekte unter 
den Bezeichnungen Multi Site 
(GLP) und multizentrische Prü-
fungen (GCP). Die OECD rät der 
Industrie bei solchen Studien zu ei-
nem hohen Grad an Projektmana-
gement. Oft sind sich die Vertrags-
partner nicht der Risiken und der 
Verantwortung innerhalb dieser 
Projekte bewusst. Hier bieten gutes 
Projektmanagement und die Quali-
tätssicherung eine echte Chance, 
Fehler zu vermeiden.
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Personalien bei Covestro

b Der Covestro-Vorstandsvorsitzende 
Patrick Thomas hat seine Amtszeit 
zum 31. Mai beendet. Ursprünglich 
lief der Vertrag bis zum 30. September. 
Vorstandsvorsitzender ist nun der 
Chemiker Markus Steilemann, der zu-
letzt Vorstand für Innovation, Marke-
ting und Vertrieb war. Der Unterneh-
mensvorstand hat zwei weitere Mit-
glieder: Klaus Schäfer, dessen Vertrag 
im Januar bis Ende 2022 verlängert 
wurde, bleibt Chief Technology Officer 
(CTO). Thomas Toepfer ist seit April 
neuer Chief Financial Officer (CFO).

MB

Chemie weiter stark

b Die chemisch-pharmazeutische In-
dustrie in Deutschland setzte im ersten 
Quartal 51,1 Mrd. Euro um, etwa 
gleich viel wie im Vorquartal. Gegen-
über dem Vorjahreszeitraum ent-

spricht dies einem Plus von 5,7 %. Da-
bei stieg das Auslandsgeschäft im Ver-
gleich zum Vorquartal um 0,6 % (+7 % 
zum Vorjahr) auf 32,4 Mrd. Euro; das 
Inlandsgeschäft sank um 0,9 % (+3,7 % 
zum Vorjahr) auf 18,7 Mrd. Euro. Die 
Chemikalienpreise stiegen im Ver-
gleich zum Vorquartal um 0,9 % und 
zum Vorjahr um 1,4 %. Die Produktion 
erhöhte die Branche um 1,6 % (+6,7 % 
zum Vorjahr) bei einer Auslastung von 
85,6 %. Zudem stieg die Zahl der Be-
schäftigten gegenüber dem Vorjahr um 
0,5 % auf 455 000 Mitarbeiter.

Der Verband der Chemischen Indus-
trie (VCI) erwartet für das Jahr 2018 
nun ein Produktionsplus von 3,5 %, 
um 1 % steigende Preise und damit ei-
nen Umsatz von 204 Mrd. Euro 
(+4,5 %). Es mehren sich Bedenken 
wegen der Risiken aufgrund politi-
scher Unsicherheiten wie Handelskon-
flikte, der Ausgang der Brexit-Verhand-
lungen und die Krisenherde im Nahen 
Osten.

Fresenius doch ohne Akorn

b Der Gesundheitskonzern Fresenius 
sagte die Übernahme des US-amerika-
nischen Generikaherstellers Akorn für 
4,4 Mrd. Euro ab. Akorn soll gegen 
Vorschriften der US-Gesundheitsbe-
hörde zur Datenintegrität verstoßen 
haben. Der US-Konzern sieht das an-
ders und will die Transaktion vollzie-
hen.

IFF will Frutarom

b Der US-amerikanische Duftkonzern 
IFF übernimmt den israelischen Aro-
menhersteller Frutarom. Zusammen-
gerechnet setzen beide Konzerne etwa 
5,3 Mrd. US-Dollar (etwa 4,5 Mrd. 
Euro um. Die Kunden von IFF stam-
men aus der Parfüm- sowie Kosmetik-
industrie und die von Frutarom aus 
der Lebensmittel- und Getränkeindus-
trie.

Claudia Schierloh, Frankfurt am Main
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