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Einleitung

Ist der klinische Forschungsplatz Schweiz den Her-
ausforderungen des 21. Jahrhunderts gewachsen?
Mitglieder der Arzneimittelbehérde und von Ethik-
kommissionen, Rechtsvertreter sowie Industriefach-
leute beschiftigten sich an der SWAPP-Jahrestagung
1999 mit dieser Frage. Das Uberleben des For-
schungsplatzes Schweiz und dessen Zukunftsper-
spektiven wurden anlésslich der Jahrestagung 1997
noch kritisch beurteilt [1]. Bereits ein Jahr spiter
weist das Motto der Jahrestagung 1998 «Sicherung
des Forschungsplatzes Schweiz» darauf hin, dass die
SwAPP dessen Zukunftsaussichten optimistischer be-
urteilt [2]. Waren doch in der Zwischenzeit verschie-
dene Massnahmen getroffen worden, um den For-
schungsplatz Schweiz wieder konkurrenzfahiger zu
machen. Dazu gehoren u.a. auch organisatorische
Massnahmen wie die Schaffung und Foérderung von
Netzwerken [3].

Ungeachtet der optimistischeren Zukunftsaus-
sichten steht der klinische Forschungsplatz Schweiz
weiterhin vor wichtigen Herausforderungen. Interna-
tional ausgerichtete pharmazeutische Unternehmen
tendieren vermehrt dazu, klinische Studien mit Arz-
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neimitteln dort durchzufithren, wo einerseits ein
Markt vorhanden ist und andererseits die Infrastruk-
tur rasche und gute Resultate zu einem giinstigen
Preis gewéhrleistet. Aber auch im regulatorischen Be-
reich wird der Forschungsplatz Schweiz mit neuen
nationalen und internationalen Herausforderungen
konfrontiert. «Ziel der diesjidhrigen Tagung ist es, auf-
zuzeigen, wie diese Herausforderungen bewdiltigt
werden konnen», wie die SwWAPP-Prisidentin, Frau
Dr. M. Barbu, Medical Director von Eli Lilly, einlei-
tend erklarte.

Weiter- und Fortbildung

Ein Meilenstein zur langfristigen Sicherung der kli-
nischen Arzneimittelentwicklung in der Schweiz ist
die Anerkennung des Facharzttitels fiir Pharmazeu-
tische Medizin durch die FMH im vergangenen Jahr.
Die Gastreferentin, Frau Dr. J. Schenk, Managing Di-
rector von Quintiles und Présidentin der Internatio-
nal Federation of Pharmaceutical Physicians (IFAPP),
wies darauf hin, dass die Schweiz diesbeziiglich eine
Vorreiterrolle spiele. In anderen europidischen Lin-
dern ist das Anerkennungsverfahren zur Schaffung
des Facharztes fiir Pharmazeutische Medizin noch im
Gange.

Der Prisident der Schweizerischen Gesellschaft
fiir Pharmazeutische Medizin (SGPM), Dr. B. Althaus,
Medical Director von Glaxo Wellcome, konnte die er-
freuliche Mitteilung machen, dass die SGPM seit dem
1. Januar 1999 bereits 25 Facharzttittel verleihen
konnte. Laut dem Vizeprasidenten der SwAPP, Dr.
M. Behrens, Medical Director von Novartis Pharma,
ist die permanente Weiter- und Fortbildung eine
zentrale Voraussetzung zur Aufrechterhaltung und
Steigerung des hohen Qualitdtsstandards der klini-
schen Forschung in der Schweiz. Gerade fiir Fach-
personen in der klinischen Arzneimittelentwicklung
(«Professionals») fehlt eine anerkannte, einheitliche
Weiterbildung. Die SWAPP méchte diesen Mangel be-
heben und hat ein Reglement zur Schaffung eines
entsprechenden Diploms ausgearbeitet. Das Verfah-
ren zur Anerkennung des SwAPP-Diploms wurde
eingeleitet.

Eine weitere wichtige Voraussetzung fiir die kor-
rekte Umsetzung nationaler und internationaler Vor-
schriften (Good Clinical Practice, GCP) ist die Weiter-
und Fortbildung in den Priifzentren. Dr. Pfister,
Direktor von PFC Pharma Focus, orientierte tiber die
Einfiihrung des Schweizer Grundkurses zur Entwick-
lung von Arzneimitteln. Dieser Grundkurs wurde in
Zusammenarbeit mit dem Altprisidenten der SWAPP,
Prof. Dr. F. Biihler, Direktor des European Centre for
Pharmaceutical Medicine (ECPM), ausgearbeitet und
wird im Sommersemester 2000 erstmals am Univer-
sitdtsspital Basel angeboten. Geplant ist, diesen Wei-
terbildungskurs in interessierten Universitits-, aber
auch grosseren Regionalspitidlern durchzufiihren.
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Herausforderungen im regulatorischen Bereich

Zu den wichtigsten Herausforderungen gehéren der
Datenschutz, das «Disclosure of Financial Interests»,
das «Safety Reporting» sowie die Anforderungen
der Ethikkommissionen. Fiirsprecher U. Belser, Ge-
schiftsfithrer von Safe & Legal, informierte die Ta-
gungsteilnehmer iiber die Aspekte des Datenschutzes
im Rahmen der klinischen Forschung. Dabei wies er
insbesondere auf den Konflikt zwischen Arztgeheim-
nis und der Bearbeitung von Patientendaten fiir die
medizinische Forschung hin. Dieser Konflikt kann ei-
nerseits durch die Einwilligung der betroffenen Pa-
tienten und andererseits durch die Bewilligung durch
die zustdndige Kommission geldst werden.

Seit kurzem verlangt die Arzneimittelbehérde der
USA, die Food and Drug Administration (FDA), die
Unterzeichnung des «Disclosure of Financial Interests»
von den Priifiarzten. Dieses fordert, dass Priifirzte,
welche bei klinischen Studien mitarbeiten, der FDA
ihr ungefdhres Aktienkapital bei der Sponsor-Firma
bekanntgeben. Der Sinn dieses «Disclosure of Finan-
cial Interests» liegt darin, zu verhindern, dass Priifarzte
durch ein finanzielles Interesse an der Sponsor-Firma
bei der Durchfithrung der Studie befangen sind. Dies
gilt fiir alle Firmen, welche die Registrierung eines
Arzneimittels bei der FDA anstreben. Die erhobenen
Informationen werden streng vertraulich gehand-
habt. Obwohl diese Vorschrift seit dem 2.2.1999 in
Kraft ist, ist sie bei den Priifarzten noch wenig be-
kannt, wie das SwAPP-Vorstandsmitglied Dr. M.
Fenner, Merck, Sharp & Dome, erklirte.

Neue Herausforderungen kommen aber auch im
Bereich der Arzneimittelsicherheit auf den klinischen
Forschungsplatz Schweiz zu. Der Leiter der Pharma-
kovigilance der Schweizer Heilmittelbehorde (Inter-
kantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel, IKS), R. Stol-
ler, erlauterte das neue Konzept beziiglich Pharma-
kovigilance, wie es im Rahmen des neuen Heilmittel-
gesetzes (HMG) umgesetzt werden soll. Im HMG wird
die Erfassung von Nebenwirkungen klar geregelt
sein. Vorgesehen ist, dass die Pharmakologie-Zentren
der Universititsspitédler und die IKS ihre Zusammen-
arbeit verstiarken werden.

Im Anschluss daran informierte der Prasident der
Ethikkommission des Departements fiir Innere Medi-
zin am Kantonsspital Basel, Professor Dr. J. Schifferli,
iiber aktuelle Fragen bei der Begutachtung klinischer
Arzneimittelstudien. Seine zentrale Forderung ist
die Unabhéngigkeit der Ethikkommissionen. Deren
Mitglieder diirfen weder von der pharmazeutischen
Industrie noch von Politikern oder Klinikleitungen
unter Druck gesetzt werden. Unbestritten ist jedoch
die Forderung nach professioneller Begutachtung der
Gesuche innerhalb der gesetzlich vorgeschriebenen
Frist von 30 Tagen. Nach Ansicht von Dr. N. Peter
Maurice, Direktor des ICHRQA, liegt ein Grund fiir teil-
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weise auftretende Méngel bei der Bearbeitung der Ge-
suche darin, dass die Mitglieder der Ethikkommissio-
nen mit den GCP-Vorschriften und den gesetzlichen
Anforderungen zur Durchfiihrung klinischer Studien
zu wenig vertraut sind. Nicht alle Ethikkommissionen
arbeiten jedoch nach internen standardisierten Ar-
beitsvorschriften, den sogenannten «Standig Oper-
ating Procedures» (SOP’s). Das Konzept des Swiss
Clinical Trials Quality Assurance Service (QuASwiSS)
konnte eine Unterstiitzung diesbeziiglich bieten.

Ausblick in die Zukunft aus nationaler und
internationaler Sicht

Dr. H. Stocker, Direktor der IKS und designierter
Direktor des kiinftigen Schweizerischen Heilmittel-
institutes, priasentierte die wichtigsten Elemente des
eidgenossischen Heilmittelgesetztes (HMG), welches
sich derzeit in der parlamentarischen Beratung be-
findet. Im Bereich der klinischen Forschung sind
keine grundsitzlichen Anderungen zu erwarten, hat
sich doch die IKS bei der Ausarbeitung ihres Regle-
mentes, welches am 1.1.1995 in Kraft trat, an den in-
ternationalen GCP-Vorschriften orientiert. Diese wer-
den ins Heilmittelgesetz aufgenommen. Klinische
Studien, welche in der Schweiz durchgefiihrt werden,
werden somit durch ausléndische Arzneimittelbehor-
den weiterhin anerkannt.

Zum Abschluss der Tagung orientierte die Gast-
referentin liber die Zukunftsaussichten der pharma-
zeutischen Industrie aus internationaler Sicht. Frau
Dr. J. Schenk prognostizierte ein weiteres Wachstum
des Marktes. Kreativitdt und Innovation werden noch
stirker gefragt sein. Die Entwicklungskosten werden
sich voraussichtlich auf durchschnittlich 600 Millio-
nen US Dollars pro neues Arzneimittel belaufen. Dies
hat eine beschleunigte klinische Entwicklung zur
Folge. Damit verbunden ist die eingangs erwihnte
Tendenz internationaler Firmen, klinische Studien
zunehmend in Lander mit tieferen Kosten bei gleicher
Qualitit zu verlagern. Ausserdem wird sich die Rolle
des Patienten dndern. Es ist davon auszugehen, dass
die Patienten fordernder und kritischer werden. Die
Patientenorganisationen werden vermehrt fiir oder
gegen die Teilnahme an einer bestimmten Studie Stel-
lung beziehen.
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