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REGIERUNGSRAT

Vorlage an den Landrat

Stellungnahme des Regierungsrats zum Bericht 2023/157 der Geschaftsprufungskommis-
sion betreffend «Vergabe von Geldern fir wissenschaftliche Studien anlasslich der COVID-
19-Pandemie»

2023/157

vom 27. Juni 2023

1. Vorlage der Geschaftsprifungskommission

Am 3. Mai 2023 reichte die Geschaftsprifungskommission des Landrates (GPK) mit der Vorlage
2023/157 den Bericht ihrer Subkommission Il (Subko 1) «Uberpriifung der Vergabe von Geldern
fur wissenschaftliche Studien anléasslich der COVID-19-Pandemie» ein, welcher vom Landrat am
11. Mai 2023 mit Beschluss Nr. 2153 zur Kenntnis genommen und zur Stellungnahme dem Regie-
rungsrat zugewiesen wurde.

2. Stellungnahme des Regierungsrats

2.1. Allgemeine Bemerkungen

Der Regierungsrat dankt der GPK fur die Feststellungen anlasslich der nachtréaglichen Aufarbei-
tung der insbesondere durch den Kantonalen Krisenstab (KKS, heute kantonaler Fiihrungsstab,
KFS) sowie das Amt fur Gesundheit getroffenen Entscheidungen zur Bewaltigung der COVID-19-
Pandemie im Kanton Basel-Landschaft. Zu dieser Aufarbeitung gehért auch, im Nachgang Lehren
zu ziehen und fur die Zukunft sicherzustellen, dass sich allfallige Fehler auch in «aussergewdhnli-
chen Situationen!» moglichst nicht wiederholen.

2.1.1 Wissenschaftliche Studien in der Bewaltigungsstrategie von Epidemien

Bereits im RRB Nr. 2021-1492 vom 26. Oktober 2021 hat der Regierungsrat auf die Publikation
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) «Managing epidemics: key facts about major deadly dise-
ases»? von 2018 hingewiesen, in welcher unter anderem «Wissenschaft und Forschung» als Ele-
mente der Bewaltigungsstrategie von Epidemien beschrieben werden. Die entsprechenden
Grundsatze hat der Regierungsrat auf seine Strategien zur Bewdltigung der COVID-19-Pandemie
im Kanton Basel-Landschaft angewandt. So wurden im Friihjahr 2020, zu Beginn der Pandemie-
Bewaltigung, durch den Teilstab Pandemie des damaligen Kantonalen Krisenstabs KKS (heute
kantonaler Fiihrungsstab, KFS) wissenschaftliche Projekte angestossen, deren «konkreter Nutzen
noch nicht absehbar war, welche aber unerlasslich schienen, um fir die zustandigen Instanzen im

1 z.B. wahrend besonderen und ausserordentlichen Lagen gemass Epidemiengesetz (EpG, SR 818.101),
oder Ereignissen gemass Kapitel 2 des Bevdlkerungsschutzgesetzes BL (BSG BL, SGS 731)
2 Siehe z.B.: https://apps.who.int/iris/handle/10665/272442



https://www.baselland.ch/politik-und-behorden/landrat-parlament/geschafte/geschaefte-ab-juli-2015?i=https%3A//baselland.talus.ch/de/politik/cdws/geschaeft.php%3Fgid%3Dc5818a4a0b0e476a8246e9707a8855f3
https://baselland.talus.ch/de/dokumente/geschaeft/3034f29d651f4f61985d5ef33ab3c680-332
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/de
https://bl.clex.ch/app/de/texts_of_law/731/art/3
https://apps.who.int/iris/handle/10665/272442
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Kanton weitere Entscheidungsgrundlagen bereitzustellen und Entwicklungen moglichst zu antizi-
pieren». Zum Zeitpunkt der Auftragserteilung war dem Regierungsrat bewusst, dass der Einbezug
der Wissenschaft «kurzfristige Erfolge bringen kann, dass gewisse Projekte aber langerfristig (fur
mehrere Jahre) ausgelegt und finanziert werden mussen».

Bei den in Auftrag gegebenen Projekten handelte es sich um die vier im Subko II-Bericht aufge-
fuhrten Studien:
) Seropravalenzstudie, inkl. Ankauf und Validierung eines Antikdrpertests und Etablie-
rung einer Biobank (SERO-BL-COVID-19)3
I Validierung ELISA-Alternative
1) Limitierte Seropravalenzstudie 2. Teil (ca. 500 Probanden) «SERO-BL-COVID-19-
LONG»
V) Bikantonale COVCO-Studie

Eine noch vor der Veroffentlichung der Vorlage 2023/157 vom Amt fir Gesundheit angestossene
«Einschatzung zum wissenschaftlichen Gehalt des Projektfortschrittes auf Basis von Beurteilungen
durch externe Expertinnen und Experten»* hat zu folgenden Aussagen gefihrt:

Prof. Dr. Joachim E. Fischer®, MD MSc, Chairman, Professor of General Medicine, Depart-
ment of General Medicine, Center for Preventive Medicine and Digital Health, Mannheim
Medical Faculty, Heidelberg University in Mannheim kommt abschliessend zur Beurteilung,
«dass die ihm vorgelegten Aktivitaten [zu den Projekten I, Il und Ill] von hoher wissen-
schaftlicher Exzellenz, zu einem friihen Zeitpunkt die richtigen Fragestellungen adressier-
ten, zumal sich die Initianten der Untersuchungen damit zumindest teilweise dem damals
vorherrschenden Mainstream der sogenannten Experten und Berater auch von Regierun-
gen entgegen stellten - heute wissen wir, dass [solche] Aktivitaten den richtigen Weg wie-
sen. Aufgrund der hohen Gefahrdung der Bevdlkerung und der Dringlichkeit Lésungswege
zu finden, halte ich die Finanzierung dieser Aktivitaten auf3erhalb der klassischen For-
schungsférderung nicht nur fir gerechtfertigt, sondern fir eine auRerordentlich sinnvolle
Verausgabung».

Prof. Dr. Milo Puhan®, Direktor des Instituts fiir Epidemiologie, Biostatistik und Pravention
der Universitat Zurich kommt im Zusammenhang mit dem Projekt IV zum Schluss, dass
dieses «eine sehr gute Grundlage [ist], auch zusatzliche Fragestellungen jederzeit angehen
zu kénnen, die von gesellschattlicher, politischer und wissenschaftlicher Seite her wichtig
sind. Die CoV-Co-Basel Kohorte steht im Zentrum eines nationalen Infrastrukturprojektes,
das von mehr als 8 Universitaten unterstitzt wird im Hinblick auf eine grosse nationale Ko-
horte und hat zusammen mit dem gesamten Corona Immunitas Programm den Beweis er-
bracht, dass eine grosse Langzeitstudie national und kollaborativ mdglich ist».

Diese Beurteilungen bestarken den Regierungsrat in der Ansicht, dass der Einbezug wissenschaft-
licher Expertisen ein richtiger Ansatz zur Pandemiebewaltigung sein kann und dass bei der
Vergabe entsprechender Projekte — insbesondere in aussergewdhnlichen Situationen — zuweilen
innovative Wege beschritten werden missen, die dem Zeitdruck fir den Erkenntnisgewinn eine
hohere Gewichtung geben, als den in normaler Lage Ublichen Verfahren und Prozessen.

3 Im Anhang des Subko II-Berichts falschlicherweise als «SERO-BL-COVID-19-LONG» bezeichnet

4 Siehe Auftrag aus RRB Nr. 2021-1492 vom 26. Oktober 2021

5 Zum Wissenschaftlichen Hintergrund siehe: https://www.umm.uni-heidelberg.de/cpd/grundlagen-praeven-
tivmedizin/allgemeinmedizin/team/joachim-fischer/

6 Zum Wissenschaftlichen Hintergrund siehe: https://www.ebpi.uzh.ch/de/aboutus/director.html
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2.2. Spezifische Bemerkungen zu ausgewahlten Punkten des Subko2-Berichts

2.2.1 Direkter Kontakt der Subko Il zu Studienleitenden

Die Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion (VGD) hat bereits in der ersten Antwort vom 31.
Oktober 2022 auf Fragen der Subko Il sinngemass vorgeschlagen, «einen Termin mit den Leiterin-
nen und Leitern der erwahnten Studien zu vereinbaren, um allféllige auf Ebene der parlamentari-
schen Oberaufsicht verbleibende Fragen direkt zu beantworten». Die Subko Il liess am 10. No-
vember 2022 zuriickmelden, dass «zurzeit kein Gespréachsbedarf mit den Leiterinnen und Leitern
der erwéhnten Studien» besteht. Sollte sich dies &ndern, «wirde sie [die VGD] nochmals kontak-
tieren». Die Subko Il ist nicht auf dieses Gesprachsangebot zuriickgekommen.

2.2.2 Bewilligungen der Ethikkommission

Die Studienleitenden hatten die Zusicherung abgegeben, dass vor der konkreten Durchfiihrung kli-
nischer Studien immer die entsprechenden Bewilligungen der zustandigen Ethikkommissionen vor-
lagen. In allen Studien wurde, bzw. wird mit der Rekrutierung der Probanden erst begonnen, wenn
die Bewilligung der Ethikkommission vorliegen. Fur die Bewilligung einer Ethikkommission braucht
es im Detail ausgearbeitete Studienprotokolle inklusive Studieninformationen und Einwilligungen
sowie Fragebogen. Allein diese Arbeit ist mit einem grossen Aufwand von Seite Studienverant-
wortliche verbunden. Sie wurde im Fall der angesprochenen Studien unter hohem Zeitdruck und
erfolgreich erbracht. Die hierzu von der Subko Il aufgeworfenen Bedenken kénnen in diesem
Sinne ausgeraumt werden.

2.2.3 Angewandte Grundsatze fur Publikationen

Zu den erwéhnten Studien liegen Veréffentlichungen vor, welche einer Bewertung durch unabhéan-
gige Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen desselben Fachgebiets unterzogen worden sind
(«peer review»). Im Zusammenhang mit der Publikation von Forschungsergebnissen der Studien |-
Il wurden die «Richtlinien der ETH Zirich tber die wissenschaftliche Integritat»’ angewandt. Diese
fuhren u.a. aus, dass «alle Autoren und Autorinnen wesentlich und personlich zur Planung, Durch-
fuhrung, Kontrolle und Bewertung der Arbeiten beitragen missen». Gemass diesen Richtlinien
ergibt sich die Reihenfolge der Nennung von Autorinnen und Autoren nach den jeweiligen «diszip-
linspezifischen Regelungen oder Gepflogenheiten», welche im Subko II-Bericht nicht néher spezifi-
ziert werden.

2.2.4 Beurteilung der Studien durch unabhangige Experten

Der Regierungsrat nimmt die teilweise stark unterschiedliche Beurteilung der Projekte | — IV durch
externe Experten zur Kenntnis, die einmal durch die Subko Il (siehe Subko lI-Bericht) und einmal
durch das Amt fir Gesundheit (siehe Kapitel 2.1.1) eingeholt wurden. Die Diskrepanzen sind allen-
falls auf unterschiedliche Fragestellungen zurtickzufiihren, auf die der Regierungsrat keinen Ein-
fluss hatte.

2.3. Stellungnahme des Regierungsrates zu den einzelnen Empfehlungen

Die Empfehlungen im Subko II-Bericht wurden im Zusammenhang mit der Beurteilung von wissen-
schaftlichen Projekten zur Bewaltigung der COVID-19-Pandmie, also ausserhalb der normalen La-
gen, ausgesprochen. Der Regierungsrat bezieht sich in seiner Stellungnahme auf die Ablaufe, die
er zur Bewaltigung kommender Ereignisse vergleichbaren Ausmasses vorsieht.

7 Siehe z.B. hier: https://rechtssammlung.sp.ethz.ch/Dokumente/414.pdf
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2.3.1 Expertenprifung

«Das Sprechen von Geldern fur wissenschaftliche Studien in der Humanmedizin ohne vorgangige,
unabhangige Expertenprifung und ohne Vorliegen der EKNZ-Bewilligung soll nicht mehr méglich
sein. Die GPK empfiehlt dem Regierungsrat, eine Regelung zur Vergabe von wissenschaftlichen
Geldern durch den Kanton zu erlassen. Als Minimalanforderungen miussen der Beizug eines fur
die Fragestellung spezifischen Expertengremiums sowie das Einholen der Zusage der Ethikkom-
mission — und zwar vor der Kreditvergabe — definiert werden».

Der Regierungsrat folgt in jeder Lage dem Grundsatz, dass vor Beginn allfalliger von ihm in
Auftrag gegebener klinischer Studien an Menschen die Zusage der zustandigen Ethikkom-
mission vorzuliegen hat. Hierzu missen die entsprechenden, verbindlichen Vorgange ein-
gehalten werden, wie sie etwa auf der Homepage der Ethikkommission der Nordwest- und
Zentralschweiz (EKNZ)® zu finden sind, welcher der Kanton Basellandschaft gemass § 1
und 8 3 Abs. 3 der Vereinbarung tber die Einsetzung einer gemeinsamen Ethikkommission
Nordwest- und Zentralschweiz (SGS 149.10) beigetreten ist. Zusatzliche, spezifische Re-
gelungen des Regierungsrates sind hierzu nicht erforderlich.

Bereits zur Gesuchstellung an die EKNZ ist die Einreichung sogenannter «klinischer Proto-
kolle» erforderlich, welche u.a. Informationen zur Finanzierung der Studie beinhalten®. Aus-
sagen zur Finanzierung missen also schon zur Einreichung der Studienprotokolle mit einer
gewissen Verbindlichkeit gemacht werden kénnen und nicht erst nach der EKNZ-Bewilli-
gung. Der Regierungsrat — und wie im konkreten Fall das Amt fir Gesundheit — werden
aber kinftig allfallige Zusagen fur finanzielle Unterstiitzungen von klinischen Versuchen ex-
plizit unter den Vorbehalt der nachtraglichen «Genehmigung der Ethikkommission» stellen.

Die Forderung nach dem Zuzug eines fir die Fragstellung spezifischen Expertengremiums
zur Beurteilung von klinischen Studienantréagen ist berechtigt. Jedoch spielt der Faktor
«Zeit» bei der Entscheidungsfindung in aussergewdhnlichen Situationen eine zentrale
Rolle. So wurde z.B. der Entwurf des Studienprotokolls im konkreten Fall der Studie | vorab
durch eine epidemiologische Fachperson des Swiss TPH geprtft. Im Fall der Studie IV
wurde das Studienprotokoll gemeinsam mit dem Corona Immunitas Protokoll und damit
fuhrenden Epidemiologen der Schweiz entwickelt. Auf weitere Prifungen durch Experten-
gremien wurde verzichtet. Allerdings kommt nach Einschatzung des Regierungsrates die
Prifung von Gesuchen zur Durchfiihrung klinischer Studien durch die Gremien der Ethik-
kommission'® einer «unabh&ngigen Expertenpriifung» gleich. Zusatzliche diesbeziigliche
Regelungen erachtet er nicht als zielfihrend.

2.3.2 Wissenschaftlicher Hintergrund von Studienleitenden
«Zudem erwartet die GPK, dass der wissenschaftliche Hintergrund der Gesuchsteller bei solchen
Studienauftragen kiinftig eingehend abgeklart und dokumentiert wird».

Der Subko lI-Bericht erwéhnt sinngemass «die unbestritten klare Qualifikation der Leitung
des Projektes IV». Der Regierungsrat teilt diese Einschatzung.

Die Qualifikationen der Leitenden der Projekte I-1ll werden im Subko IlI-Bericht u.a. auf Ba-
sis der «Anzahl Publikationen als Erstautor» beurteilt. Im gegebenen Fall war dieser Indika-

8 Siehe: https://www.eknz.ch

9 Siehe z.B. Kapitel 10 des Studienprotokolls fiir «tibrige klinische Versuche» unter: https://www.eknz.ch/ge-
suchseinreichung/

10 Siehe Mitgliederverzeichnis der EKNZ unter: https://www.eknz.ch/mitglieder/
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tor fur den Regierungsrat irrelevant. Fur ihn war ausschlaggebend, dass durch die Ent-
sandten der Arztegesellschaft Baselland sehr rasch generelle medizinische, molekular- und
immunbiologische Kompetenzen in das Entscheidungsgremium des KKS/KFS eingebracht
werden konnten, um dort die entsprechenden Kenntnisse in diesen Fachgebieten zu ver-
starken. Die erwéhnten Leitenden der Projekte I-1ll haben diese Anforderungen erfillt und
zeichneten sich darlber hinaus durch ihre Fahigkeiten aus, Kontakte zu verschiedenen
Forschungsgruppen zu vermitteln und deren Arbeiten zu koordinieren.

So erfolgte die eigentliche Durchfiihrung von Arbeiten im Zusammenhang mit den erwahn-
ten Studien I-IV in unterschiedlicher Zusammensetzung durch Forschende des Swiss TPH,
der Eidgendssischen Technischen Hochschule Zirich (ETHZ), der Arztegesellschaft Basel-
land und der FMH*!, der Universitat Basel, des Instituts fir Infektionskrankheiten der Uni-
versitat Bern, des Botnar Research Centre, des Swiss Institute of Bioinformatics und ande-
rer Einrichtungen. Zur «Beurteilung der Qualifikation der Forschenden» mussten daher die
Lebenslaufe aller Beteiligten herangezogen werden — darauf wurde im Subko II-Bericht ver-
zichtet und auch dem Regierungsrat liegen diese Informationen nicht in allen Fallen, bzw.
in umfassend dokumentierter Form vor. Er sieht auch keinen Mehrwert darin, sich diese
nachtraglich zu beschaffen.

Allerdings hat der der Regierungsrat die erwahnte Empfehlung aus dem Subko II-Bericht
sinngemass bereits umgesetzt, indem er per 1. Juni 2023 eine «Fachkommission Ubertrag-
bare Krankheiten» eingesetzt hat'2. Diese besteht aus regionalen Fachpersonen aus den
Bereichen «Verwaltung, Medizin, Spitéler, Naturwissenschaft und Psychiatrie». Zu den
Hauptaufgaben der Kommission gehdrt die Analyse des wissenschaftlichen Umfelds zum
Infektionsgeschehen im kantonalen, nationalen und internationalen Rahmen, die Beratung
von Verwaltung und Regierung betreffend Erkennung und Bewertung von méglichen Ge-
fahren durch Infektionskrankheiten und das rechtzeitige Bereitstellen von Entscheidungs-
grundlagen fir allféllige Massnahmen. Diese Kommission wird den Regierungsrat auch bei
der Beurteilung allfalliger, kinftiger Gesuche fur klinische Studienauftrage beraten kénnen.

2.3.3 Interessenskonflikte

«Der Regierungsrat muss jeweils sicherstellen, dass mdgliche Interessenskonflikte bei Mitgliedern
des wissenschaftlichen Beirats bei der Finanzierung von Projekten friihzeitig erkannt und entspre-
chende Massnahmen (Ausstandspflicht) ergriffen werden.

Der Regierungsrat pflichtet dieser Empfehlung bei und berlcksichtigt sie in den Vorgaben
an die oben erwahnte Fachkommission Ubertragbare Krankheiten.

2.3.4 Return on Investment

«Bei der Vergabe von wissenschaftlichen Studien soll ein allfalliges «Return on Investment» fur
den Kanton Basel-Landschaft vertraglich festgehalten werden»

Auch dieser Empfehlung pflichtet der Regierungsrat im Grundsatz bei. Er hat in den konk-
ret genannten Studien I-IV allerdings auf Regelungen in Bezug auf einen «finanziellen Er-
trag aus investiertem Kapital» («return on investment») verzichtet, da er einen allfalligen
Beitrag der Studienergebnisse an die Eindammung der Auswirkungen der COVID-19-Pan-
demie im Kanton Basel-Landschaft hther gewichtet hat, als einen kurzfristigen finanziellen
Vorteil.

11 verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
12 Siehe Regierungsbulletin vom 30.05.2023: https://www.baselland.ch/politik-und-behorden/regierungs-
rat/medienmitteilungen/regierungsbulletin
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Der erwahnte Beitrag der Studienergebnisse ist, wenn auch nicht aus allen Studien, tat-
séchlich angefallen. So haben die Studien I-Il im Bereich von serologischen COVID-19-
Tests, von denen zum Zeitpunkt der Auftragserteilung eine Entlastung der dannzumal nur
limitiert vorhandenen PCR-Tests®® erwartet wurde, zu Erkenntnissen betreffend die Qualitat
verschiedener serologischer Testkits gefiihrt. Diese wurden als Testmethode dann aber
wieder von der PCR-Technologie abgeldst. Aus den Studien waren auch erste Aussagen
Uber die Antikdrperverteilung in der Bevolkerung moglich (Kohortenstudie) und es konnte
eine Biobank eingerichtet werden, aus der sich weitere Erkenntnisse ableiten lassen. Die
verschiedenen Arbeiten hatten nach Aussage der Studienleitenden nicht zuletzt Einfluss
auf die heute breit etablierte Technik des COVID-19-Abwassermonitorings in der Schweiz
oder der Verwendung von «Speichel-Probenx» fiir COVID-19-Tests, etwa im «Breiten Tes-
ten Baselland».

Die Leitung des Projektes IV ist in der Laudatio zur Verleihung des Wissenschaftspreises
der Stadt Basel im Jahr 2022 erwahnt, wonach sie «wéhrend der Corona-Pandemie feder-
fuhrend gewesen sei beim Aufbau neuer Kohorten, mit welchen die Langzeitfolgen der
Pandemie etwa auf die mentale Gesundheit oder Fragen von Long-Covid betrachtet wer-
den kdnnenx». Die COVCO-Basel Kohorte allein und zusammen mit dem nationalen Corona
Immunitas Forschungsprogramm hat zu vielfaltigen wissenschaftlichen Publikationen im
Zusammenhang mit dem Verlauf der Seropravalenz, des Impfverhaltens, und dem Verlauf
von Depressionssymptomen gefiihrt.

2.3.5 Ethikantrag zu Projekt Ill

«Fur das Projekt Ill, bei dem auch 2 Jahre nach der Geldsprechung der EKNZ-Antrag fehlt und die
Projektarbeit nicht begonnen wurde, ist die Ruckforderung der ausbezahlten Gelder zu prifen».

Der Antrag an die Ethikkommission betreffend die Studie Il (SERO-BL-COVID-19-LONG: Ex-
ploring Serum Biomarkers and Antibody Responses in Patients with post SARS-CoV-2 expo-
sure) wurde im Juni 2022 initialisiert und am 26. April 2023 in seiner finalen Version der Ethik-
kommission eingereicht. Grund fir die im Subko II-Bericht festgestellten Verzégerungen sind
intensive Diskussionen tiber moégliche Erweiterungen des Studienprotokolls mit Forschungs-
partnern an der Universitat Basel und im Swiss TPH.

Alle in der Rickmeldung der EKNZ eingegangen Punkte wurden abgearbeitet — vor dem defi-
nitiven Entschied werden noch die letzten rechtlichen Belange (Material und Datentransfer
zwischen den Instituten) bereinigt. Eine Rickforderung der fur die Studie Il gesprochenen
Gelder ist nicht angezeigt, zumal der Regierungsrat bereits im Jahr 2021 festgestellt hat, dass
gewisse Projekte allenfalls «langerfristig (fir mehrere Jahre) ausgelegt und finanziert werden
mussen».

3. Antrag

Gestitzt auf die vorstehenden Ausfiihrungen beantragt der Regierungsrat dem Landrat, die Stel-
lungnahme zur Vorlage 2023/157 betreffend «Vergabe von Geldern fur wissenschaftliche Studien
anlasslich der COVID-19-Pandemie» zur Kenntnis zu nehmen.

13 Als Polymerase-Kettenreaktion (PCR) bezeichnet man Methoden zur Vervielfaltigung von Erbsubstanz
(Quelle: Wikipedia).
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Liestal, 27. Juni 2023

Im Namen des Regierungsrats
Die Prasidentin:

Kathrin Schweizer

Die Landschreiberin:

Elisabeth Heer Dietrich
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