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TIERVERSUCHE

Forschung an Primaten:
Wo bleibt die Debatte?

Nicht jede Forschungsfrage lasst sich an Ratten Gberprifen.

In den letzten Monaten griffen die Medien verschiedentlich das Thema

der Forschung an Primaten auf. Interesse erweckte zundchst im Mai 2006 ein
Bericht der Fidgendssischen Kommission fiir Tierversuche (EKTV) und der
Eidgendssischen Kommission fiir die Biotechnologie im Ausserhumanbereich
(EKAH) mit dem Titel: «Forschung an Primaten - eine ethische Bewertung».!
Die Kritik an gewissen laufenden Forschungsversuchen fand ebenso Aufmerk-
samkeit wie die jiingste Gutheissung von Rekursen gegen die Bewilligung

von Primatenversuchen. Die mediale Aufmerksamkeit fiihrte bisher jedoch
nicht zu einer breiten Grundsatzdiskussion zwischen Ethikerinnen und
Ethikern, betroffenen Forschenden, Wissenschaftsinstitutionen usw. Weil
Grundsétzliches auf dem Spiel steht, ist eine solche Debatte notwendig.
Prof. Dieter Imboden, Priasident des SNF-Forschungsrates, und Dr. Daniel
Hochli, Direktor der SNF-Geschéftsstelle, werfen mit dem folgenden Beitrag

einen ersten Stein ins Wasser.

Beginnen wir beim aktuellsten Ereignis: Die
Gesundheitsdirektion des Kantons Ziirich hat
am 26. Februar 2007 die Rekurse der kanto-
nalen Tierversuchskommission gegen zwei Be-
willigungen des kantonalen Veterindramtes fiir
Versuche mit Primaten gutgeheissen. Betroffen
von diesem Entscheid sind Forschungsprojekte,
die vom Schweizerischen Nationalfonds (SNF)
als wissenschaftlich exzellent beurteilt worden
sind und deren Finanzierung gutgeheissen wur-

T http://www2.bafu.admin.ch/imperia/md/content/ekah/publikationen/broschuere/primate.pdf

de mit dem Vorbehalt, dass die Tierversuchs-
bewilligung erteilt wird. Es handelt sich um
Folgeprojekte einer Forschungslinie, welche
schon seit langerem lauft und welche teilweise
auch vom SNF unterstiitzt worden ist.

Praxisanderung in der Rechtssprechung

Es entspricht der erkldrten Praxis des SNF, Urteile
der zustdndigen Behorden zu respektieren und
sich nicht direkt in die Verfahren einzumischen

weiter auf Seite 2



EDITORIAL

Prof. Peter M. Suter,
Président

Medizinische Forschung mit Primaten -

bald ein allgemeines Verbot?

Bevor in der Schweiz ein Forschungsprojekt mit Primaten
bewilligt wird, braucht es geméass den geltenden Bestim-
mungen und Gesetzen eine Glterabwagung zwischen der
Belastung der Versuchstiere einerseits und dem erwarte-
ten Erkenntnisgewinn anderseits. Diese Evaluation erfolgt
durch die Forschenden, die Tierethikkommission und das
Veterindramt. Jeder Entscheid einer Instanz kann durch ei-
nen Rekurs angefochten werden, der dann von der dazu
ermachtigten Stelle beurteilt, d.h. gutgeheissen oder abge-
lehnt wird. Dieses Verfahren ist zeitlich und administrativ
aufwendig, reflektiert aber die transparenten und demokrati-
schen Gepflogenheiten unseres Landes — dies mit dem Ziel,
nicht nur eine adaquate Forschungsfreiheit, sondern auch
einen klaren Schutz der Versuchstiere sicherzustellen.

Die kurzliche Verfligung der Zircher Gesundheitsdirektion
ist das Ergebnis eines solchen Prozesses: Sie heisst einen
Rekurs gegen die Bewilligung eines Forschungsprojektes
mit Primaten gut. Die Begrindung ist klar — der Grad der
Belastung der Tiere wird von der Rekursinstanz (nach einer
Expertenbefragung) nicht mit Schweregrad 2 wie von der
Forschungsgrupp, sondern um eine Stufe hoher eingestuft.
Dies flihrt dazu, dass in der Giterabwagung das mensch-
liche Interesse tiefer gewichtet wird als der Anspruch der
Tiere auf Belastungsfreiheit.

Wie kommen wir in diesem Thema weiter? In Grossbritan-
nien steht die Forderung nach der Schaffung von «National
centers of excellence for both better care and for the trai-
ning of scientists» im Raum (Science, 316: 173, 13. April
2007). In Deutschland, d.h. in Bremen, gibt es politische
Bestrebungen, Primatenversuche ganz zu unterbinden
(Nature 446: 955, 26. April 2007).

Fir die Schweiz macht die Leitung des Nationalfonds einen
besseren Vorschlag, namlich «einen offenen, kritischen und
konstruktiven Dialog» (siehe Schwerpunktartikel in diesem
Bulletin). Dies scheint mir fir unser Land der richtige Weg
—die offentliche Debatte kann ermdglichen, dass die Erwar
tungen und Werte der Gesellschaft den Erkenntnissen und
Entwicklungen in der Forschung gegenibergestellt werden.
Daraus durften sich nicht nur eine Bestatigung gewisser
bestehender Prozeduren, sondern auch neue Regeln ablei-
ten lassen; gleichzeitig garantiert dies die bestmoglichen
Entscheide bei der Glterabwagung zwischen dem Schutz
der Versuchstiere und dem zu erwartendem medizinischen
Nutzen (im Sinne der «global health importancen»). Es bleibt
zu hoffen, dass damit ein prinzipielles Verbot dieser For
schung verhindert werden kann.

oder gar dagegen zu rekurrieren. Solche Schritte wiren Sache der
Direktbetroffenen. Da es sich beim vorliegenden Entscheid jedoch
um eine Praxisdnderung in der Rechtsprechung handelt, die fiir
den Forschungsplatz Schweiz weit reichende Konsequenzen haben
konnte, sieht sich der SNF veranlasst, auf Aspekte dieses Entscheides
hinzuweisen, die {iber den spezifischen Fall hinausfiihren.

Die beiden schriftlichen Urteile liegen dem SNF vor. Entgegen
Zeitungsberichten (NZZ vom 26. Marz 2007) werden die Entschei-
de nicht auf das neue Tierschutzgesetz abgestiitzt, welches in
verschiedenen Bestimmungen neu die Wiirde des Tieres enthalt,
jedoch noch nicht in Kraft gesetzt ist. Vielmehr wird mit Verweis
auf die «Ethischen Grundsdtze und Richtlinien fiir Tierversuche»
der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften
und der Akademie der Naturwissenschaften Schweiz argumentiert,
dass die Wiirde des Tieres schon nach heutiger Rechtslage in der
Gliterabwdgung zwischen dem erwarteten Nutzen der Tierversuche
und der Belastung der Tiere berticksichtigt werden miisse. Bei dieser
Gtuiterabwdagung kommt die Rekursinstanz zum Schluss, dass die
Belastung der Versuchstiere den erwarteten Erkenntnisgewinn nicht
rechtfertige. Begriindet wird dies hauptsachlich mit einem Verweis
auf die Empfehlungen der EKTV und der EKAH im erwdhnten
Bericht vom Mai 2006, wonach solche Forschung nur noch sehr
zurlickhaltend bewilligt werden sollte.

Wo liegen die Probleme?

Da der erwahnte entsprechende Bericht der EKTV und der EKAH
keine wissenschaftliche Referenzen ausweist, ist unklar, inwiefern
er in Auseinandersetzung mit der international gefithrten Diskussi-
on iiber Primatenversuche entstanden ist. So bleibt es unbekannt,
wie weit Uberlegungen aus jiingster Zeit eingeflossen sind, wie sie
zum Beispiel in der in Grossbritannien im Auftrag der Academy of
Medical Sciences und anderer Organisationen verfassten und im
Dezember 2006 veroffentlichten Studie «The use of non-human
primates in research»? dargelegt werden. Diese Studie gibt auf breiter
und ausgewiesener wissenschaftlicher Grundlage sehr differenzierte
Empfehlungen zur Primatenforschung ab, die auch fiir die Schweiz
von Bedeutung und Interesse sein kdnnten. Selbstverstdandlich blie-
be es der Schweiz unbenommen, in der Primatenforschung andere
Wege zu gehen, nur sollte in diesem Fall der forschungspolitische
Sonderweg bewusst, d.h. aufgrund einer Auseinandersetzung mit der
internationalen Debatte, und nicht gleichsam durch die Hintertiir
beschritten werden.

Die erwdhnten Empfehlungen der beiden Kommissionen sind
iiberdies interpretationsbediirftig und sollten von den Gerich-
ten nicht unbesehen angewandt werden. So lautet eine zentrale
Empfehlung, die Bewilligungsbehorden sollten Primatenversuche
«nur mit grosster Zurtickhaltung» bewilligen. In einem Gesprach



mit einer Delegation der beiden Kommissionen wurde dem SNF
erklart, dass damit primdr gemeint sei, die Gesuche sollten «mit
grosster Sorgfalt» gepriift werden. Eine generelle Verschdrfung der
Praxis sei nicht das Ziel der Empfehlungen. Sie scheint sich nun
aber trotzdem abzuzeichnen.

Im gutgeheissenen Rekurs argumentiert die Tierversuchskommissi-
on des Kantons Ziirich, der erhoffte Nutzen eines Versuches «wire
hochstens dann gesichert, wenn es sich um eine auf konkrete An-
wendung fokussierte Forschung handeln wiirde.» Wiirde diese Argu-
mentation in der Gliterabwagung fiir Tierversuche um sich greifen,
hitte sie weit tiber die Primatenversuche hinaus schwerwiegende
Konsequenzen fiir die Grundlagenforschung, da diese aufgrund
ihres Wesens nie von einem gesicherten Nutzen ausgehen kann.
Ferner ist zu bedenken, dass im Falle eines sich tiber einen lingeren
Zeitraum erstreckenden Forschungsprogramms, wie dies fiir die
Grundlagenforschung typisch ist, ein negativer Entscheid einer
Ethikkommission nicht einfach ein isoliertes Projekt stoppt, sondern
die Kontinuitét eines ganzen Programms und die Schwerpunktset-
zung einer Universitdt in Frage stellen kann.

Es besteht Klarungsbedarf

Es ist unbestritten, Primatenversuche einer strengen wissenschaft-
lichen und ethischen Priifung zu unterziehen, bevor sie bewilligt
werden. Streng zu priifen sind aber auch die Kriterien, anhand derer
Tierversuche beurteilt werden, und ebenso Empfehlungen, die auf
eine Anderung der Kriterien hinzielen.

Einer solchen Priifung sind die Empfehlungen von EKTV und EKAH
unseres Wissens noch nicht unterzogen worden. Deshalb drangt sich
eine offene, konstruktive Debatte unter Einbezug aller gesellschaft-
lichen Kreise auf, auch der Wissenschaftsgemeinschaft. Bevor ein
solcher Kldrungsversuch erfolgt ist, sollten die Empfehlungen nicht
unbesehen in der Rechtsprechung als verbindliche Richtschnur
verwendet werden, wie dies bei den Ziircher Urteilen der Fall ist.
Diskussionsbedarf besteht auch tiber den konkreten Fall hinaus, zum
Beispiel zur Frage, wie das neue Tierschutzgesetz zu interpretieren
ist. Der Gesetzgeber hat offensichtlich nicht jede Frage eindeutig
beantwortet. Nach Gesprachen mit verschiedenen Betroffenen stellt
man fest, dass die Interpretationen des neuen Tierschutzgesetzes in
manchen Punkten diametral auseinander gehen und grosse Unsi-
cherheiten bestehen.

Die Massstdbe, mit denen die ethische Zuldssigkeit der wissenschaft-
lichen Forschung gemessen wird, kdnnen sich aus verschiedenen
Griinden dndern. Erstens folgen sie Verdnderungen in den gesell-
schaftlichen Werthaltungen. Da niemand ein Interpretationsmono-
pol dieser Werthaltungen besitzt, sollten die Konsequenzen aus den
sich wandelnden Werten nicht ohne breite Debatte gezogen werden.
Zweitens wandelt sich die Palette der fiir bestimmte Forschungsfra-
gen zur Verfligung stehenden Methoden, was wiederum Konsequen-
zen auf die ethische Beurteilung konkreter Forschungsprojekte hat.
Beispielsweise kann die Entwicklung neuer, schonender Methoden
eine bisher ethisch akzeptierte Methode in Frage stellen.

Bei der Forschung mit Tieren beschrdnken sich die ethischen
Fragen somit nicht nur auf diejenigen des Tierschutzes. Auch bei
der Forschung an sich, bei ihren Zielen und bei der Forschungsfrei-
heit geht es um ethische Fragen. Weder diirfen ethische Grenzen
wegen einer wissenschaftlichen Euphorie tibertreten werden, noch
darf die Forschungsfreiheit leichtfertig eingeschrankt werden.
Um vorschnelle Urteile zu vermeiden, braucht es einen offenen,
kritischen und konstruktiven Dialog.

Prof. Dieter Imboden und Dr. Daniel Héchli, Bern

2 http://www.nhpstudy.com

Weshalb eine unterschiedliche Gewichtung der
«Interessen» von Mensch und Tier?

Die Beurteilung von Tierversuchen auf ihre Vertretbar-
keit erfordert in jedem einzelnen Fall eine sorgfaltige
Abwidgung der geforderten und der beeintrdchtigten
Interessen des Menschen und jener des Tieres in Form
einer «Giiterabwagung» (pesée des intéréts mis en jeu).
Diese Abwidgung ldsst sich nicht auf einfache Weise und
rezeptbuchartig durchfiihren. Die staatlichen Regelun-
gen der Tierschutzgesetze von 1978 oder 2005 und der
Tierschutzverordnung von 1981, der revidierte Kodex der
«Ethischen Grundsdtze und Richtlinien fiir Tierversuche»
von 2005 der Schweizerischen Akademie der Medizini-
schen Wissenschaften SAMW und der Akademie der Na-
turwissenschaften Schweiz SCNAT, und die Empfehlun-
gen des Berichts «Forschung an Primaten» von 2006 von
zwei Eidgenossischen Fachkommissionen geben keine
detaillierten und préazisen Handlungsvorgaben, sondern
lassen stets einen Ermessensbereich offen. Die Abwagung
ist besonders schwierig in der Grundlagenforschung.
Nach den «Ethischen Grundsatzen und Richtlinien fiir
Tierversuche» sind Tierversuche grundsatzlich vertretbar,
«welche — auch ohne unmittelbar erkennbaren Nutzen fiir
Leben und Gesundheit — dem Streben nach neuer Erkenntnis
dienen, wenn sie mit grosser Wahrscheinlichkeit einen bedeu-
tenden Gewinn an Kenntnis iiber Bau, Funktion und Verhal-
ten von Lebewesen erwarten lassen». Zum Erkenntnisgewinn

Dieter Imboden ist Professor fir Umweltphysik
an der ETH Zurich und Prasident des
Nationalen Forschungsrates.

Daniel Hochli ist Direktor der Geschaftsstelle
des Schweizerischen Nationalfonds zur Férderung
der wissenschaftlichen Forschung in Bern.



wird einerseits festgehalten «Je notwendiger und bedeutsamer
aus der Sicht des Menschen eine durch Tierversuche zu ge-
winnende Erkenntnis ist, desto eher ldsst sich der Versuch
verantworten», zur Belastung des Tieres anderseits auch «Je
schwerer oder lingerdauernd das voraussichtliche Leiden des
Tieres ist, desto dringlicher stellt sich die Frage nach der Zu-
mutbarkeit und Verantwortbarkeit eines Versuches».

In diesem weiten Konfliktbereich unterschiedlicher
«Glter» sind auch die von Forschungsseite geplan-
ten und von verschiedener Seite bestrittenen Versuche
mit Primaten in Ziirich zu beurteilen. Die Meinungen
verschiedener involvierter Fachpersonen gehen sowohl
uiber den Belastungsgrad fiir die betroffenen Rhesusaffen
wie iiber die Bedeutung der erwarteten Erkenntnisge-
winne auseinander. Dementsprechend féllt auch eine
Gesamtwertung der Experimente unterschiedlich aus.
Es stellen sich Fragen: Weshalb wurden wichtige Beur-
teilungskriterien kontrovers bewertet? Wie konnen das
mogliche Leiden der Tiere und der angestrebte Erkennt-
nisgewinn beurteilt werden? Lagen allen involvierten
Stellen alle wesentlichen Informationen vor? Gébe es
bei zusatzlicher Information und kritischer Analyse der
Gegenmeinung andere Bewertungen? Gébe es Verbesse-
rungsmoglichkeiten in den Versuchen? Wie dndert sich
die Gesamtbeurteilung, wenn ein bestimmtes Beurtei-
lungskriterium aufgrund zusitzlicher Informationen neu
und anders bewertet wird? Eine unvoreingenommene,

ZENTRALE ETHIKKOMMISSION

Markus Zimmermann-Acklin

zum ZEK-Vizeprasidenten gewahlit

Erstmals hat die Zentrale Ethikkommission einen Vize-
prasidenten. Angesichts der vielfaltigen Aufgaben und zur
Unterstiitzung des Prasidenten, Prof. Claude Regamey,
haben die ZEK-Mitglieder an der Sitzung vom 30. Mirz
2007 Dr. Markus Zimmermann-Acklin, Lehr- und For-
schungsbeauftragter am Institut fiir Sozialethik der Uni-
versitdt Luzern, zum Vizeprdsidenten gewdhlt. Markus
Zimmermann gehort der ZEK seit 2004 an; von 2002
bis 2004 leitete er die Subkommission «Betreuung von
Patientinnen und Patienten am Lebensende; aktuell ist
er auch Prasident der Schweizerischen Gesellschaft fiir
Biomedizinische Ethik.

Riickzug von SAMW-Richtlinien

Die Zentrale Ethikkommission antizipiert und diskutiert
ethische Probleme der Medizin; falls sie dies als notwen-
dig erachtet, formuliert sie zu einem Thema Richtlinien
als Hilfestellung fiir die medizinische Praxis oder die bi-
omedizinische Forschung. Diese Richtlinien erfiillen eine
zentrale Funktion, solange von Seiten des Gesetzgebers
keine entsprechenden Normen zur Verfiigung stehen.
Beim Inkrafttreten eines Bundesgesetzes, welches die
Thematik einer Richtlinie beriihrt, wird diese tiberpriift
und in der Regel zuriickgezogen, wie sich dies am Beispiel
der Richtlinien «Genetische Untersuchungen» zeigt. Teil-
weise leisten Richtlinien jedoch auch einen Beitrag zur
Umsetzung der rechtlichen Vorgaben, indem sie diese
fiir die Praxis prazisieren. So wurden zwar die Richtlinien

offene und kritische Diskussion iiber die angestrebten
Versuchszwecke und die praktische Durchfiihrung der
Versuche ist wiinschbar und kann der Sache mehr dienen
als ein Verharren auf fixen Positionen.

Prof. Andreas Steiger, Bern

Die Ethikkommission fir Tierversuche der SAMW und der SCNAT hat
klrzlich als vorlaufigen Arbeitsentwurf zur Beurteilung von Tierversuchen
eine im Internet bearbeitbare Unterlage «Ethische Giiterabwagung

bei Tierversuchen» als Vorlage fir die Selbstprifung ausgearbeitet:
www.samw.ch > Ethik > Ethikkommission fir Tierversuche; vorerst

nur deutsch. Mitteilungen Uber Erfahrungen mit der Unterlage und
Verbesserungsvorschldge werden gerne entgegengenommen.

Andreas Steiger ist Prasident der
Ethikkommission flr Tierversuche der
SAMW/SCNAT.

«Organtransplantation» im Hinblick auf das Inkrafttreten
des Transplantationsgesetzes am 1. Juli 2007 zuriickgezo-
gen, gleichzeitig erarbeitet aber eine Subkommission zur
Zeit Richtlinien zur Lebend-Organspende aus, welche dieses
Gesetz fiir die medizinische Praxis konkretisieren.

SAMW-RL Bundesgesetz In Kraft seit Riickzug
Arztlich assistierte Bundesgesetz vom 1.1.2001 ZEK
Fortpflanzung (1990) 18.12.1998 Uber 22.06.01
die medizinisch unter-
stltzte Fortpflanzung
Richtlinien (1981) und Bundesgesetz tber 1.72005 ZEK
Empfehlungen zur Voraussetzungen und 17.02.06
Sterilisation von Verfahren bei Sterilisati-
Menschen mit geistiger onen vom 17.12.2004
Behinderung (2001)
Genetische Bundesgesetz tber 1.4.2007 ZEK
Untersuchungen genetische Untersuchun- 22.09.06
am Menschen (1993) gen am Menschen vom
08.10.2004 und Ausfih-
rungsverordnungen
Organtransplantationen Bundesgesetz Uber die 1.7.2007 ZEK
(1995) Transplantation von 22.09.06
Organen, Geweben und
Zellen vom 08.10.2004
und Ausfliihrungsver-
ordnungen
Xenotransplantation Verordnung Uber die 1.7.2007 ZEK
(2000) Transplantation von 30.03.07
tierischen Organen,
Geweben und Zellen
vom 16.03.2007




VORSTAND

Michelle Salathé zur stellvertretenden

Generalsekretarin gewahlt

An seiner Sitzung vom 16. April 2007
hat der Vorstand der SAMW lic. iur.
Michelle Salathé, seit 2001 wissen-
schaftliche Mitarbeiterin, einstimmig
zur neuen stellvertretenden General-
sekretdrin gewdhlt; sie folgt damit
Hermann Amstad, der Anfang Jahr
das Amt des Generalsekretdrs iibernommen hat. Michelle
Salathé ist im Generalsekretariat zustdndig fiir das Ressort
«Ethik»; im Moment schliesst sie eine Master-Ausbildung
in «Angewandter Ethik» an der Universitét Ziirich ab. Mit
seiner Wahl driickt der Vorstand Dank und Anerkennung
aus fiir die hervorragende Arbeit, welche Michelle Salathé
in ihrer bisherigen Tatigkeit fiir die SAMW geleistet hat.

SAMW aussert sich positiv zur «Nationalen Strategie
eHealth» und zur Forderung der padiatrischen Forschung
Das Bundesamt fiir Gesundheit hat zu Beginn des Jahres
Vernehmlassungen eroffnet zur «Nationalen Strategie
eHealth» und zur Forderung der padiatrischen Forschung;
zu beiden Themen hat die SAMW Stellungnahmen ab-
gegeben.

Die SAMW verfolgt die Entwicklung von eHealth, na-
mentlich der Telemedizin, schon seit lingerer Zeit und
hat dazu zusammen mit der Schweizerischen Akademie
der Technischen Wissenschaften 2002 auch ein entspre-
chendes Positionspapier verdffentlicht. Die «Nationale
Strategie eHealth» ist aus Sicht der SAMW sehr umfas-
send und nimmt Bezug auf wichtige Probleme, so z.B.
Datenschutz und Verdnderungen im Verhaltnis der Pati-
enten zur Medizin. Vor allem das zweite Thema ist fiir die
SAMW von grosser Relevanz, und sie sieht hier fiir sich
eine Rolle als «iiberwachende Instanz». Erstaunt hat die
Tatsache, dass im ganzen Dokument nirgends ein State-
ment zu finden ist beziiglich der derzeitigen gesetzlichen
Grenzen fiir eHealth. So besteht zwar die Moglichkeit, die
Versichertenkarte als obligatorisch zu erkldren, nicht aber
die Gesundheitskarte. Dies bedeutet, dass viele der im Do-
kument angestrebten Ziele wesentlich davon abhdngen
werden, welcher Anteil der Bevolkerung einer moglichst
kompletten Gesundheitskarte zustimmen wird. Sonst ist
die Aussagekraft sowohl der individuellen Karte als auch
ubergreifender epidemiologischer Analysen gefahrdet.
Zur Thematik «Regelungsbedarf betreffend wirksamer,
sicherer und qualitativ hochwertiger Arzneimittel in der
Padiatrie» verschickte das BAG einen ausfiihrlichen Fra-
genkatalog. In ihrem Antwortschreiben fiihrte die SAMW
aus, dass die klinische Priifung von neuen Arzneimitteln
an Kindern ein sehr wichtiges und ernsthaftes Anliegen
sei, wenn eine sichere und individualisierte Arzneimit-

telanwendung in der Pddiatrie angestrebt werde. Es sei
daher notig, die Klinische Pharmakologie in der Péadiatrie
gezielt zu fordern. Ebenso miisse die Industrie verpflichtet
werden, alle Arzneimittel, deren Anwendung an Kindern
nicht explizit ausgeschlossen sei, auch an padiatrischen
Patienten «lege artis» zu priifen.

Die SAMW verwies ausserdem in zustimmendem Sinne
auf die Stellungnahme der Schweizer Pddiatrie-Chefarzte,
wonach die Verordnung des europdischen Parlamentes
und des europdischen Rates tiber Kinderarzneimittel in
die richtige Richtung gehe und die Schweiz in diesem Be-
reich um eine enge Koordination bzw. Zusammenarbeit
mit der EU bemiiht sein sollte.

Empfehlungen der AG KoBeK zur

SAE-Meldung bei klinischen Versuchen

Die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse
(serious adverse events; SAE), schwerwiegender uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen (suspected unexpected
serious adverse reactions; SUSAR) und schwerwiegender
Vorkommnisse mit Medizinalprodukten bei klinischen
Versuchen wird in der Verordnung tiber klinische Versu-
che mit Heilmitteln (VKlin; Art.22-24) geregelt. Art. 20
regelt die Sicherheitsmassnahmen, die ergriffen werden
miissen, wenn die Sicherheit der Versuchspersonen be-
eintrachtigt sein konnte. Die Ethikkommissionen wer-
den mit diesen Meldungen itiberschwemmt. So erhilt
z.B. die Kantonale Ethikkommission Bern pro Jahr tiber
7000 Meldungen. Einerseits sind diese Meldungen fiir
die Priifer und die Sponsoren sehr aufwendig und teuer.
Anderseits sind die Ethikkommissionen nicht in der La-
ge, diese Flut von Meldungen serids zu bearbeiten. Die
Arbeitsgruppe «Koordination der Beurteilung klinischer
Versuche» (AG KoBeK), in der die Ethikkommissionen,
Swissmedic, die Gesundheitsdirektorenkonferenz, das
BAG und die SAMW vertreten sind, hat in mehreren
Sitzungen eine Empfehlung erarbeitet, die die Zahl der
Meldungen und die Doppelspurigkeiten im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben moglichst reduzieren soll. Das
Dokument ist auf der Website der Ethikkommissionen
(wwww.swissethics.ch) online abrufbar.



AKADEMIEN-SCHWEIZ

Losungsansatze zum Umgang

mit wissenschaftlichem Fehlverhalten

(bk) Im Rahmen ihres Schwerpunktes «Ethik» beauftragten
die Akademien der Wissenschaft Schweiz eine Arbeitsgrup-
pe, geleitet von Prof. Emilio Bossi, mit der Ausarbeitung
von Richtlinien zur «Wissenschaftlichen Integritit>. Am
20. Mirz 2007 wurden die beiden erarbeiteten Papiere, ein
«Memorandum» und ein «Modell-Reglement» namhaften
Experten und Expertinnen zur Diskussion gestellt.

Das «Memorandum» hat das Ziel, die Forschenden an ihre
Verantwortung zu erinnern. Die Forschungsinstitutionen
werden aufgefordert, verbindliche Regeln zur Sicherung
der wissenschaftlichen Integritdt aufzustellen und diese
in die Aus- und Weiterbildung zu integrieren. Mit dem
«Modell-Reglement» soll den Forschungsinstitutionen
ein Instrument zur Verfligung gestellt werden, welches
das Vorgehen bei einem Verdacht auf wissenschaftliches
Fehlverhalten beschreibt. Nebst den Grundsidtzen wis-
senschaftlicher Integritat erhdlt hier insbesondere der
Umgang mit wissenschaftlichem Fehlverhalten Gewicht.
So wird beispielsweise der Verfahrensablauf beschrieben
und das Vorgehen bei wissenschaftlichem Fehlverhalten
in einem tibersichtlichen Flussdiagramm dargestellt. Wei-
ter werden hier die wichtigsten Verstosse aufgelistet.
Die eingeladenen Experten und Expertinnen werteten
die beiden Papiere insgesamt als sehr gut. «Sie sind
sehr komplett und auf den Punkt gebracht», lobte John

DeLamarter von Merck Serono. «Die Grundsdtze und
Empfehlungen der Akademien der Wissenschaften
Schweiz sind eine ausgezeichnete Grundlage, um gegen
wissenschaftliches Fehlverhalten vorzugehen», zeigte
sich Nationalratsprasidentin Christine Egerszegi-Obrist
iiberzeugt.

Neben semantischen Anderungsvorschligen wurden
auch Ergdnzungen empfohlen. So schlug Suzette Sandoz,
Rechtsprofessorin in Lausanne, vor, im Reglement expli-
zit auch auf die rechtlichen Moglichkeiten hinzuweisen.
Zudem soll die Unterrichtung des Nachwuchses in ethi-
schen Fragen starker gewichtet werden. Die Forschenden
sollen darauf sensibilisiert werden, dass ihre Resultate
wiederum Grundlagen fiir andere Forschungsarbeiten
darstellen. Schliesslich seien so genannte «whistle blo-
wers», also jene, die das Fehlverhalten anderer melden,
besser zu schiitzen.

Die Arbeitsgruppe wird nun die Papiere tiberarbeiten und
die gedusserten Meinungen einbringen. Sobald die bei-
den Papiere definitiv vorliegen, sind sie auf der Website
der akademien-schweiz (www.akademien-schweiz.ch) online
abrufbar. Auf dieser Website ist ebenfalls ein ausfiihrlicher
Bericht zum Expertendialog zu finden.

Die Stiftung fiir Patientensicherheit — konkrete Arbeitsergebnisse

Die Stiftung fur Patientensicherheit Schweiz ist im Jahr
2003 auf Initiative des Bundes, der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften, der
Gesundheitsberufsverbande, des Kantons Tessin und
der Schweizerischen Patientenorganisation gegriindet
worden. Sie will als nationale Plattform Aktivitaten, Me-
thoden und Projekte zur Verbesserung und Forderung
der Patientensicherheit in Schweizer Gesundheitsin-
stitutionen entwickeln, unterstitzen und vernetzen.
Daflr arbeitet sie mit Stiftungstréagern, Leistungser-
bringern, Verbanden, Behdrden, Experten und Patien-
tenorganisationen zusammen.

So hat sie zusammen mit der Stiftung flr Patientensi-
cherheit in der Anédsthesie das Thema «Kommunikation
mit Patienten und Angehérigen nach einem Zwischen-
fall» bearbeitet. Daraus entstanden Empfehlungen in
Form eines Flyers, welche die wichtigsten Aspekte der
Kommunikation nach einem Behandlungszwischenfall
zusammenfassen und die am Behandlungsprozess be-
teiligten Personen bei der Erstellung betriebsinterner
Richtlinien unterstltzen. Mit der Broschlire «Wenn
etwas schief geht - Kommunizieren und Handeln nach
einem Zwischenfall» erdffnet die Stiftung zudem ihre
Schriftenreihe und legt vertiefende Handlungshilfen zu
diesem Themenkomplex vor.

Daneben entwickelte sie in Kooperation mit Fachge-
sellschaften und dem Aktionsbiindnis Patientensicher
heit Deutschland Empfehlungen zur Vermeidung von
Eingriffsverwechslungen, die demnéachst publiziert
werden. Sie baut mit dem Projekt CIRRNET ein Lern-
Netzwerk lokaler Fehlermeldesysteme auf. Sie unter
stltzt Betriebe bei der systematischen Analyse von
Zwischenfallen und bietet Schulungen zur Fehlerana-
lytik an. Daneben begleitet und foérdert sie Projekte
(z.B. Forschungs- und Improvementprojekte) und ist
beteiligt an der Arbeitsgruppe Patientensicherheit im
Rahmen des Projektes «Zukunft Medizin Schweiz» der
SAMW.

Die Stiftung fur Patientensicherheit organisiert am
13. und 14. September 2007 einen Kongress in Bern
zum Thema Patientensicherheit Schweiz: Aktivitaten
- Stolpersteine — Perspektiven. Internationale und nati-
onale Top-Experten werden die verschiedenen Aspekte
des klinischen Risiko-Managements und der Patienten-
sicherheit thematisieren.

Informationen Uber die Stiftung, ihre Schriften, Arbeitser
gebnisse und den Kongress: www.patientensicherheit.ch




