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Vorwort

Selten zuvor erhielt die medizinische Forschung so viel Aufmerksamkeit wie im
vergangenen Jahr. Kein Tag verging, ohne dass die Medien zu Entwicklungen in den
Bereichen der Diagnostik, Pravention und Behandlung von Covid-19 berichteten.
Inmitten dieser von hohen Erwartungen gepragten Zeit gelang es pharmazeutischen
Unternehmen in Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen Institutionen und den
Behorden verschiedenster Lander, auf die Krise zu reagieren. In Rekordzeit entstand
eine Vielzahl an Testmethoden und Impfstoffen und auch die Entwicklung von
Therapien und Medikamenten wurde vorangetrieben. Was dabei aber meist vergessen
geht: Die Entwicklung neuer Wirkstoffe beginnt bereits vor der ersten klinischen
Phase und den Zulassungsgesuchen. In der Grundlagenforschung werden Tierversuche
eingesetzt, um die Krankheit und deren Verlauf berhaupt zu verstehen. In der darauf
folgenden praklinischen Forschung wird unter anderem die Wirksamkeit untersucht und
die Sicherheit fir die klinische Phase sichergestellt.

Um eine ethische Herangehensweise an die medizinische Forschung mit Tieren zu
garantieren, hat die forschende Pharmaindustrie in der Schweiz bereits 2010 die
10-Punkte-Charta eingefihrt. Ziel der Charta ist es, den Schutz und das Wohlergehen
von Labortieren wahrend der Zucht, in der Haltung und in den notwendigen Versuchen
laufend zu verbessern. Dabei orientieren sich die Interpharma-Mitgliedsfirmen an

den 3R-Prinzipien: Tierversuche werden wo moglich ersetzt (Replace), die Zahl der Ver-
suchstiere reduziert (Reduce) und deren Belastung auf einem Minimum gehalten
(Refine). Im Animal Welfare Report 2021 beleuchten wir, wie unsere Mitglieder auf die
3R zur Verbesserung des Tierwohls setzen. Die diesjahrige Ausgabe zeigt auf, wie

die «Culture of Care» die forschende Pharmaindustrie verdndert. Culture of Care ist eine
ganzheitliche Sicht auf Wertschétzung, Resilienz und Wohlergehen von Mensch und
Tier. Sie folgt dem Prinzip, dass das Tierwohl und die Wertschatzung der Mitarbeiten-
den zusammenhangen: Wer die Mitarbeitenden wertschatzt, sie mit in die Entschei-
dungen und Prozesse einbezieht und miteinander vernetzt, erwirkt ein besseres Tier-
wohl. Spirbar ist dies sowohl in der Strategie und Kultur des Unternehmens wie auch
in praktischen Aspekten der baulichen Massnahmen oder im Forschungsdesign. Animal
Welfare ist Iangst kein Nebenschauplatz mehr - sie ist in den unternehmerischen Ent-
scheidungen unserer Mitglieder etabliert. Die gelebte Culture of Care im Bereich Animal
Welfare geht jede und jeden etwas an, der Einfluss auf das Tierwohl hat. Das geht

vom Management, das die Rahmenbedingungen schafft, bis zu den Mitarbeitenden in
Tierpflege und Forschung, die direkten Kontakt zu den Tieren haben.

Der Animal Welfare Report 2021 greift zudem die Diskussion um die Einfiihrung
eines Tierversuchsverbots in den Niederlanden auf. Inzwischen wurde das Begehren
aufgehoben, weil sich die Befiirchtungen von Forschenden bestatigt haben: Ohne
Tierversuche ist kein medizinischer Fortschritt unter ethischen Bedingungen moglich.
In der Diskussion wurde argumentiert, dass Tierversuche bereits heute vollumfanglich
durch Alternativen ersetzt werden konnen, ohne dass die Sicherheit von Patientinnen
und Patienten gefahrdet wiirde. Dem ist nicht so: Ohne Tierversuche gébe es keine neuen,
sicheren und effektiven Medikamente gegen schwere Krankheiten wie Krebs, Multiple
Sklerose oder Impfstoffe wie gegen Covid-19. Statt weiteren Einschréankungen bei den
Tierversuchen mussen deshalb die 3R-Prinzipien und der Grundsatz «Kontrolle statt
Verbote» konsequent weitergeflihrt werden. Diese ermdglichen einen innovativen
Forschungsstandort Schweiz und die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
lebenswichtigen Arzneimitteln.
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Impfstoft- una
Testentwicklung
fur SARS-CoV-2

Bereits ein Jahr nach Ausbruch der Pandemie
standen verschiedene hochwirksame
Impfstoffe zur Verfigung. Erste hoch auto-
matisierte Coronavirustests erleichterten
zudem, die Testkapazitaten fruhzeitig hoch-
zufahren. Ohne den verantwortungsvollen
Einsatz von Tieren ware das nicht moglich
gewesen.
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Rasche Testinfrastruktur, schnelle Impfstoffentwicklung
Wahrend in der Schweiz die Pandemie noch in weiter Ferne
schien, entwickelten Forschende in Deutschland bereits im
Januar 2020 die erste Testinfrastruktur fir SARS-CoV-2.

Bis das Virus Europa mit der ersten Welle heimsuchte, ver-
gingen nochmals einige Wochen. Schon im Mérz stand ein
marktreifer Test von Roche bereit. Die Testtechnologie hat
sich seither rasant verbessert - Testen flir Covid-19 ist heute
glinstig, weniger invasiv und zuverlassig. Bis wirksame
Impfstoffe zur Verfligung standen, verging gerade ein Jahr:
Ende 2020, und damit nur 12 Monate nachdem der Erreger
Ende 2019 identifiziert wurde, standen die ersten wirksamen
Vakzine zur Verfiigung. In der Regel dauert es von der Entwick-
lung Uber die Zulassung bis zum Markteintritt eines Vakzins
zwischen sechs und flinfzehn Jahre.

Die Griinde fiir den raschen Fortschritt

Die rasche Bereitstellung von Testmdglichkeiten und Vakzinen
fir SARS-CoV-2 kann auf drei Hauptfaktoren zurlickgefihrt
werden. Erstens arbeitet die Forschergemeinschaft schon
dreissig Jahre an der mMRNA-Technologie, welche die metho-
dische Grundlage fir verschiedene Impfstoffe fir das Corona-
virus darstellt. Auch auf andere technische Ansétze und Er-
fahrungen konnte zugegriffen werden. Zweitens erfolgte eine
einzigartige internationale Zusammenarbeit zwischen der
Wissenschaft, Pharmaunternehmen und biotechnologischen
Start-ups. Die diversen daraus entstehenden Synergien

Joachim Coenen

ermdglichten schnellen wissenschaftlichen Fortschritt. Und
letztlich drittens, ermdglichten die Behorden unterschiedlicher
Lander eine regulatorische Beschleunigung. Zusétzlich zu den
Schlisselfaktoren bildet die Grundlagenforschung die Basis
fir jegliche medizinische Forschung. Ohne die explorative und
ergebnisoffene universitdre Forschung, die auch Tierversuche
bendtigt, konnen keine Medikamente und Therapien entwickelt
werden. Stets hangt die medizinische Forschung von der Mes-
sung von Sicherheit und Wirksamkeit von Stoffen ab. Tier-
versuche sind eine unverzichtbare Methode , um diese beiden
Faktoren zu testen — auch im Falle der Vakzine und Tests fiir
SARS-CoV-2.

Seit dreissig Jahren mRNA erforscht
Boten-RNA-Impfstoffe wurden in den letzten dreissig Jahren
entdeckt und weiterentwickelt. Synthetisch hergestellte RNA
wird per Impfung in kérperliche Zellen eingebracht. Diese
dienen der Zelle als Bauanleitung flr Proteine, die wiederum
eine Abwehrreaktion gegen das Virus auslosen. Wenn RNA
Information zur Herstellung von Proteinen in eine Zelle tragt,
wird sie Boten-RNA oder messenger-RNA (engl.) genannt -
daher das Kiirzel «mRNA». Die ungarische Wissenschaftlerin
Katalin Kariko leistete Anfang der 1990er-Jahre Pionierarbeit
in der Entwicklung von therapeutischen Ansatzen mit mRNA.
Nach einer anfanglich schwierigen Suche nach Forschungs-
geldern gelang ihr mit Forscherkollege Drew Weissman in den
USA die Entdeckung einer funktionierenden Immunantwort

«Die langjahrige Erfahrung im Umgang
mit MRNA ermoglichte schnelle Fortschritte
in der Forschung.»

Senior Expert Animal Science and Welfare
Corporate Animal Science & Welfare at Merck KGaA
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12 Monate

Von der Entdeckung des Virus bis zur
Marktreife des ersten Vakzins vergingen
nur zwolf Monate.

durch synthetische MRNA. Kariko setzte nach ihrer univer-
sitaren Karriere die Forschung bei BioNTech fort. Eigentlich
fokussierte sich ihr Team auf Vakzine gegen Krebs, wobei
jeweils flr ein Krebsvorkommen spezifische mRNA flr den
Patienten hergestellt werden. Mit dem Beginn der Pandemie
jedoch konzentrierten sich BioNTech und ihre Partnerin
Pfizer auf die Impfstoffentwicklung fiir SARS-CoV-2. Anstatt
von Grund auf alles neu zu entwickeln, suchte BioNTech

nach der korrekten mRNA-Sequenz fir die Produktion eines
Proteins, das eine Abwehrreaktion gegen das Virus ausl0st.

Internationale Zusammenarbeit

Diese rasche Entwicklung verschiedener Impfstoffe ist eine
aussergewohnliche Leistung, welche durch eine noch nie
dagewesene internationale Zusammenarbeit auf allen Ebenen
moglich wurde. Forschende Unternehmen hatten von SARS-
CoV-1 schon Anfang der 2000er-Jahre und MERS im Jahre 2012
erste Erfahrungen im Umgang mit Coronaviren gesammelt.
Als Konsequenz aus den Erfahrungen wurde in der Covid-
Pandemie der genetische Schllssel des Virus friih offengelegt.
Aufgrund der Informationsverfligbarkeit konnten diverse
Unternehmen mit der Entwicklung eines Vakzins beginnen.
Zusatzlich beschleunigte die Zusammenarbeit zwischen
akademischen Institutionen und der Pharmaindustrie die
Impfstoffentwicklung.

AstraZeneca entwickelte beispielsweise gemeinsam mit der
Universitat Oxford einen Vektorimpfstoff. Erfolgreiche Koopera-
tionen wirkten auch zwischen Unternehmen: Pfizer entwickelte
in Zusammenarbeit mit dem deutschen Biotechunternehmen
BioNTech einen mRNA-Impfstoff. Johnson & Johnson ent-
wickelte mit ihrem Tochterunternehmen Janssen und dessen
Vaccines-Standort in Bern ein DNA-Vakzin mit Vektoren.
Auch bei diesem Impfstoff handelt es sich um eine Technik,
die sich bereits zur Impfung gegen die Ebola-Krankheit
bewahrt hat. Mit Lonza als neuem Produktionspartner konnte
Moderna die Produktionskapazitat der Impfstoffe verzehn-
fachen. Lonza wiederum baut im Zuge dieser Kooperation ihre
Anlagen in Visp (VS) aus.
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Offenheit und Flexibilitat der Behrden

Neben diversen Kooperationsformen halfen auch beschleu-
nigte und vereinfachte Verfahren in der klinischen Phase,

die Effektivitat und Sicherheit der Vakzine schneller zu prifen.
Die Behorden haben dank der Offenheit flr beschleunigte
Prozesse dazu beigetragen, dass ein erster Impfstoff in Rekord-
zeit zugelassen wurde. Trotz der hohen Dringlichkeit hatte und
hat Sicherheit (und Wirksamkeit) immer oberste Prioritat. Doch
konnten die Hersteller verschiedene Entwicklungsprozesse
parallel laufen lassen. So wurden beispielsweise unterschied-
liche Phasen der klinischen Studien kombiniert. Auch rekru-
tierten Pharmaunternehmen zeitgleich Probandinnen und Pro-
banden fur unterschiedliche Phasen der klinischen Studien.
Bei einem ausbleibenden Forschungserfolg waren die teuren
aufgegleisten spateren klinischen Phasen tberflissig gewor-
den. Auch der Austausch mit den Behdérden wurde intensiviert
und das Zulassungsverfahren von Swissmedic beschleunigt.
Im Normalfall werden die Ergebnisse der klinischen Phasen I-1lI
gesammelt und im Rahmen eines Zulassungsverfahrens ge-
pruft. Fir die Zulassung der Impfstoffe gegen das Coronavirus
wurden jedoch in einem laufenden Verfahren jeweils einzelne
Studien bei Swissmedic eingereicht und gepruift. Damit konnten
Verzégerungen bei der Zulassung vermieden werden, ohne
Abstriche bei der Sicherheit zu machen.

Die 30-jahrige Erfahrung im Umgang mit der mRNA-Techno-
logie, die nie dagewesene internationale Zusammenarbeit
zwischen Wissenschaft, Pharmaunternehmen und biotechno-
logischen Start-ups sowie die regulatorische Beschleunigung
der verschiedenen Behorden haben eine Impfstoffentwicklung
in Rekordzeit ermdglicht. Die Pandemie hat aber auch vor
Augen gefiihrt: Ohne den verantwortungsvollen Einsatz von
Tieren, wére das nicht moglich gewesen.

Fortsetzung auf Seite 6 »»»



Von der Grundlagenforschung
bis zur Marktreife

Grundlagen-
forschung

Tausende von
Substanzen

Entwicklung von
Impftechnologien

Jahrzehnte der Entwicklung

von mRNA-, DNA-Vektoren- und
Virusprotein-Impfstoffen

Suche nach Target-Molekiilen
Suche nach Molekilen

und Leitstrukturen

in Molekulbibliotheken

Wirkstoffdesign,

-synthese und -effekt

In biochemischen Experimenten,
Zellsystemen und mithilfe von
computergestutzten Verfahren

Praklinische
Forschung

Analyse des Virus
Was daran ruft
Immunreaktionen hervor?

Design des Impfstoffs
Was vom Virus und welche
Zusatzstoffe sollen enthalten
sein?

Erprobung mit Tieren
Wirksamkeit, Vertraglichkeit

J

1 (Gl

Klinische Forschung

Erste Erprobung an
Menschen

Prifung der Vertraglichkeit
an ca. 10-100 Menschen

Klinische Tests
Erprobung der Wirksamkeit
an ca. 100-500 Menschen

Weitere klinische Tests
Belegen von Behandlungs-
erfolgen an > 20000 Menschen

Zulassung und
Markteinfihrung

1 Antrag bei Swissmedic fiir die Zulassung
Experten prifen alle generierten Studiendaten

2 Antrag beim BAG fiir Vergiitung
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1 Mio.

Bei der Erforschung eines einzigen
Medikaments werden ca. 1 Mio.
verschiedene Substanzen in Betracht
gezogen.

»»» Fortsetzung von Seite 4

Grundlagenforschung ist die Basis

aller medizinischen Forschung

Impfstoffe in solch kurzer Zeit herzustellen, bedingt vertiefte
Vorkenntnis unzahliger Molekile, Substanzen und Wirkstoffe.
Dazu dient die Grundlagenforschung. Diese zielt nicht auf

die Entwicklung eines marktfahigen Produkts, sie ist ergebnis-
offen. Dabei suchen die Forschenden nicht nach einer konkre-
ten Eigenschaft, sondern sind an jeglichen Wirkungen inter-
essiert. Die untersuchten Stoffe bilden die Grundlage fir die
medizinische Forschung. Aus den unzéhligen Substanzen,
die aus der Grundlagenforschung hervorkommen, schaffen es
wenige in die vorklinischen und klinischen Studien. Demnach
begann die Forschung an den Impfstoffen gegen SARS-CoV-2
viel friiher als erst bei Auftreten des Virus. Bei der Suche nach
dem richtigen Wirkstoff gegen das Coronavirus griffen die For-
scherteams auf untersuchte Stoffe der Grundlagenforschung
zurlick. Jeder Impfstoff basiert auf Tests mit Tausenden Sub-
stanzen, wovon bloss wenige Dutzend in eine engere Auswahl
kommen. Dieser Prozess ist Teil der vorklinischen Prifung.
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Praklinisch die Sicherheit und Wirksamkeit priifen

Primar reduzieren die Forschenden die Zahl der Substanzen
anhand zweier Ausschlusskriterien: Wirksamkeit und Sicher-
heit. Diese zu messen ist eine komplexe Angelegenheit: Metho-
disch reicht die Spanne von Computersimulationen, Unter-
suchungen mit Bakterien, Zell- und Gewebekulturen bis hin zu
isolierten Organen. Wenn alle anderen Testwege erschopft
sind, kommen Tierversuche zum Einsatz. Jeder Versuch, an
dem Tiere beteiligt sind, muss von den kantonalen Veteri-
narbehdrden genehmigt werden, die sich auf die Empfehlungen
der unabhéngigen kantonalen Kommissionen fur Tierversuche
berufen, um zu entscheiden, ob sie die Genehmigung, oft

mit Auflagen, erteilen oder nicht. Zum Schutz von Patientinnen
und Patienten vor schweren Nebenwirkungen sind Tierver-
suche vor klinischen Studien sogar gesetzlich vorgeschrieben.
Durch diese regulatorischen Tierversuche ergriinden die For-
schenden, ob eine Substanz giftig ist und wie lange und stark
sie wirkt. Ein giftiger Stoff kann Krankheiten oder Schaden am
Erbgut auslésen. Aus ethischer Sicht darf ein solches Risiko
bei der Behandlung von Menschen nicht in Kauf genommen
werden. Die Wirkung von Impfstoffen wird anhand von pro-
duzierten Antikorpern gemessen. Dass die heutige Technologie
es nicht erlaubt, eine solche Immunantwort in vitro - also
ausserhalb des Korpers im Reagenzglas - zu simulieren, zwingt
die Forschung, weiter auf Tierversuche zu setzen. Denn Tier-
versuche ermdglichen, die Wechselwirkungen eines Wirkstoffs
in lebenden Organismen zu erforschen.

Fiir den medizinischen Fortschritt

Ohne die vorklinische Priifung an Tieren ist die Erforschung
von neuen medizinischen Wirkstoffen demnach unethisch
gegeniber den Probanden in den darauffolgenden klinischen
Phasen. Darum verhindert die Ablehnung der Forschung

mit Tieren den medizinischen Fortschritt. Die Forscher haben
jedoch auch eine ethische Verpflichtung gegentiber dem
Tierwohl. Aus diesem Grund verfolgen Pharmafirmen und wis-
senschaftliche Institutionen in der Schweiz die 3R-Strategie.

In Anbetracht der unglaublichen medizinischen Fortschritte der
letzten Jahre steht ein Verzicht auf Tierversuche ausser Frage:
Sonst hatten wir jetzt weder Impfstoffe gegen das Coronavirus
noch wirksamere Therapien gegen Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, verschiedene Formen von Krebs und andere schwere
Krankheiten zur Verfiigung.
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Interview mit Dr. René Buholzer

«Corona-Impfstoffe hatten ohne
Tierversuche nie eine Zulassung erlangt.»

Was hat die Pharmaindustrie zur Bewaltigung

der Pandemie beigetragen?

RB: Die forschende pharmazeutische Industrie hat im Engage-
ment gegen die Pandemie Ausserordentliches beigetragen.
Einerseits haben die Unternehmen innert kiirzester Zeit Ressour-
cen in der Forschung und Entwicklung umgeleitet, wodurch
an diversen Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 geforscht werden
konnte. Dies mit dem Resultat einer kompletten Versorgung
der Bevolkerung mit Impfstoffen. Durch den konstanten Aus-
tausch mit der Schweizer Regierung liefen die Zulassungs-
verfahren effizient ab. Zugleich haben die Pharmafirmen die
Medikamentenversorgung und Patientensicherheit in der
Schweiz zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet. Besonders an-
spruchsvoll waren die verknappten Ressourcen und er-
schwerten Transportkapazitaten, die durch die Pandemie ent-
standen sind. Sehr erfreulich waren wiederum die vielzahligen
Kooperationen auch mit akademischen Instituten.

Welche Rolle spielen Tierversuche in der Entwicklung

von Medikamenten und Impfstoffen gegen Covid-19?

Sie spielen eine essenzielle Rolle, denn die Bedingungen fir
die Zulassung eines Impfstoffs sind international harmonisiert,
wobei Tierversuche regulatorisch vorgegeben sind. Bereits im
Marz 2020 einigten sich die wichtigsten zwanzig Zulassungs-
behorden, welche Daten fur die Zulassung erhoben werden
mussen. Dabei gilt festzuhalten, dass die sicherheitsrelevanten
Prifungen in beschleunigten Zulassungsverfahren von Impf-
stoffen nie flir Zeitgewinne reduziert wurden und werden. Tiere
wurden zweistufig in Tests eingesetzt.

Vor klinischen Versuchen wurden Impfstoffe jeweils an Ratten
und Mé&usen geprift. In diesen ersten praklinischen Tierver-
suchen eruierten die Forschenden, ob eine Immunantwort aus-
gelost wird und was die optimale Menge und Frequenz der
Verabreichung des Impfstoffs ist. Anschliessend testeten Wis-
senschaftler die Impfstoffe jeweils auch an Rhesusaffen, weil
diese auch menschenahnliche Symptome wie eine Lungen-
entzlindung entwickeln kdnnen. Aus Transparenzgriinden sind
die Resultate praklinischer Studien jeweils offentlich einsehbar.
Zum Schutze des Menschen sind Tierversuche regulatorisch
vorgegeben und ethisch verpflichtend. Corona-Impfstoffe wie
diejenigen von Moderna und BioNTech/Pfizer hatten ohne Tier-
versuche nie eine Zulassung erlangt.

Was haben Interpharma und ihre Mitglieder aus

den Erfahrungen in der Pandemie gelernt?

Durch den globalen Wettlauf zur Entwicklung eines effektiven
Impfstoffs erlebten wir einen Forschungsschub spezifisch

im Bereich der Betacoronaviren und der viralen Infektionskrank-
heiten. Die rollenden Zulassungsverfahren der Pandemie
zeigen Reformmaoglichkeiten in den Zulassungsprozessen auf,
denn verzogerte Zulassungen bedeuten primér einen schlech-
teren Zugang fiir Patienten zu Innovation. Zudem sind die
Pharmaunternehmen auf tiefe internationale Handelshemmnisse
und dadurch offene Grenzen angewiesen. Durch teilweise
stark heruntergefahrene Okonomien und Industrien fordert die
globale Beschaffung und Lieferkettenbewirtschaftung die
Pharmaindustrie besonders heraus. Im Inland wiederum sind
sie von einem attraktiven Forschungs- und Wirtschaftsstand-
ort abhéngig.

«Die Patientensicherheit steht
immer im Mittelpunkt.»

Die Schweiz muss ihre Attraktivitat langerfristig sichern - dazu
gehdren steuerlich glinstige Rahmenbedingungen, ein einfa-
cher Zugang zu qualifizierten Fachkraften und die aktive Férde-
rung von Innovation und Start-ups. Ferner ist die forschende
pharmazeutische Industrie gewillt, mit dem Bund und den
anderen Akteuren des Gesundheitswesens die Digitalisierung
voranzutreiben. Denn qualitativ gute, anonymisierte Gesund-
heitsdaten erlauben die schnellere und prazisere Entwicklung
von Medikamenten und Therapien und sind wesentlich fiir
einen fihrenden schweizerischen Forschungsstandort in den
kommenden Jahren.
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Culture of Care

Heute denkt die Pharmaindustrie
gesamtheitlich Uber das Wohl

in der medizinischen Forschung:
Das Tierwohl und eine fursorgliche
Unternehmenskultur hangen
zusammen.



Es geht jeden und jede an

Seit Jahren bestreben die forschenden Pharmafirmen eine
Verbesserung des Tierwohls in der Forschung. Dabei dirfen
die Mitarbeitenden, das Management und die Unternehmens-
fihrung im gesamten Unternehmen nicht vernachlassigt
werden. Culture of Care ist daher eine ganzheitliche Sicht auf
Wertschatzung, Resilienz und Wohlergehen von Tier und
Mensch. Culture of Care muss tief in der Unternehmenskultur
verankert werden. Idealerweise spiegelt sie sich in allen
Geschaftstatigkeiten. Die gelebte Culture of Care im Bereich
Animal Welfare geht jede und jeden etwas an, der Einfluss auf
das Tierwohl hat. Das geht vom Management, das die
Rahmenbedingungen schafft, bis zu den Mitarbeitenden in
Tierpflege und Forschung, die direkten Kontakt zu den Tieren
haben. Sie betrifft darlber hinaus die Werkstatten, die die
Anlagen warten, und weitere Teile der Organisation, die auf den
ersten Blick gar nichts mit der In-vivo-Forschung zu tun haben.

Dr. Birgit Ledermann
Novartis 3Rs Leader,

Die fiinf Pfeiler

Konkret lasst sich die Culture of Care auf fiinf Pfeiler stitzen.
Den ersten Pfeiler bilden die Unternehmenswerte. Culture of
Care bendtigt eine Unternehmenspolitik, die die Herangehens-
weise an eine verantwortungsvolle Tierforschung umreisst.
Sie soll Tierschutz und -pflege als Prioritdt ansehen und
Offenheit in Bezug auf Tierversuchsaktivitdten sowohl intern
als auch extern unterstiitzen. Dies bedingt als zweiten Pfeiler
einen strategischen Ansatz. Zuallererst gibt die Geschaftslei-
tung die unternehmerische Anweisung zur Culture of Care und
befahigt die Mitarbeitenden, die mit Tieren arbeiten. Daflr
bestimmt das Management die entsprechenden Rollen im
Unternehmen und verteilt Verantwortung.

In der Praxis

Der néchste Pfeiler ist die Einrichtung von klaren Strukturen,
die eine Culture of Care unterstltzen und erleichtern. Die Per-
sonalunterstiitzung formt den vierten Pfeiler. Jede Einrichtung
verflgt Gber eine lokale Leitung, die den Wandel unterstitzt
und entwickelt. Sie verantwortet den Mitarbeitenden, Sorgfalt
und Engagement zu demonstrieren. Dies fiihrt zum Pfeiler

der praktischen Arbeit. In der Tierpflege erarbeitet das Unter-
nehmen Prozesse, die eine kontinuierliche Verbesserung der 3R
unterstitzen. Beim Einsatz von Tieren erfolgen eine angemes-
sene Versuchsplanung und eine Verfeinerung der Pflege- und
Tierschutzpraktiken.

Novartis Institutes for BioMedical Research
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Die ethischen
Dimensionen der
Culture of Care

Die «ethics of care» der Politikwissenschaftlerin
Joan Tonto zeigen auf, welche ethischen Dimensionen
durch Culture of Care bedient werden.

1. Verantwortung: Die Forschungsgemeinde ist aus
kulturellen, ethischen und rechtlichen Griinden
verantwortlich, sich um das Tierwohl zu kimmern.

2. Achtsamkeit: Mitarbeitende und Management
mussen die Bedurfnisse der Tiere und ihrer Kollegin-
nen und Kollegen wahrnehmen und wertschatzen.

3. Kompetenz: Forschende Institutionen sind ver-
antwortlich, Kompetenzen aufzubauen, um tatséch-
liche Fortschritte im Tierwohl erzielen zu kdnnen —
ohne die Qualitat der Forschung zu mindern.

4. Mitgefihl: Die grosste ethische Herausforderung
der Forschung mit Tieren ist, eine Empathie gegen-
Uber allen Involvierten aufzubauen, die weiterhin
jedoch das Erzielen medizinischen Fortschritts
erlaubt.

10
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Ethisch und unternehmerisch

Organisationsweit zu informieren und permanent zu sensibi-
lisieren, ist der Puls, der Culture of Care am Leben halt.
Nachhaltig implementiert formt sie einen Prozess, der perma-
nent vorangetrieben, weiterverfolgt und nie abgeschlossen
wird. Prozesse werden so kontinuierlich hinterfragt und weiter-
entwickelt. Es hilft dem Tierwohl, wenn moderne Technologien
zur Anwendung kommen, die bessere Daten liefern und das
Verstandnis fur die Bedirfnisse der Tiere erhdhen. Culture of
Care wirkt so gesehen auf zwei Ebenen: Zum einen ermdglicht
sie eine starke Unternehmensfiihrung und einen ethischen
Arbeitsrahmen. Zum anderen wirkt sie sich positiv auf die unter-
nehmerischen Resultate aus. Sie ldsst bessere Experimente zu,
die zu sichereren und effektiveren Medikamenten fihren.

Wie sieht das in der Praxis aus?

Das sogenannte «Tunnel Handling» dient als Praxisbeispiel,
um Culture of Care zu erklaren. Wahrend sich Tierpflegende,
Laboranten und Forschende friiher wenig austauschten,
fordern Unternehmen heute die Kommunikation untereinander.
Durch diesen Austausch erkannte die Forschungsgemein-
schaft, wie sehr die Art und Weise, wie Mause und andere Ver-
suchstiere aus Gehegen gehoben werden, zahlt. «Tunnel
Handling» reduziert das Stresslevel der Versuchstiere, was
sowohl zu besseren Testresultaten als auch zu htherem
Tierwohl fihrt. Der Kulturwandel hat zugleich allen Mitarbeiten-
den gezeigt, dass das Management ihre Einwande und Ver-
anderungsvorschlage ernst nimmt.
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Schwerpunktthema 2:

Interview mit Dr. Tobias Schnitzer

«Die gelebte Culture of Care im Bereich
Animal Welfare geht alle etwas an.»

Welchen Einfluss hat Culture of Care auf die
unternehmerischen Entscheidungen bei Roche?

TS: Wir sind uns bewusst, dass der Einsatz von Tieren in der me-
dizinischen Forschung eine grosse Verantwortung bedeutet.
Wir nehmen die Bedenken zu Tierversuchen in der medizini-
schen Forschung sehr ernst und verpflichten uns zu einem
verantwortungsvollen Umgang mit den Tieren. Wir verpflichten
alle, die innerhalb von Roche oder im Auftrag von Roche mit
Tieren arbeiten, die ihnen anvertrauten Tiere mit Respekt zu
behandeln. Alle unsere Dienstleister werden vor und wahrend
der Zusammenarbeit regelméassig von uns Uberprift und

sie sind verpflichtet, die Roche-Standards einzuhalten. Culture
of Care ist zentral in den unternehmerischen Entscheidungen
in der In-vivo-Forschung. Wir bieten sowohl den uns anver-
trauten Tieren als auch unseren Mitarbeitenden jeweils die
bestmdglichen Bedingungen. Diese holistische Sicht zeichnet
die Culture of Care aus. Unser Management setzt die Rah-
menbedingungen fir ein innovatives Arbeitsumfeld und tragt
massgeblich zur Weiterentwicklung des Tierwohls bei.

Was hat das Wohlergehen der Mitarbeitenden

mit dem Tierwohl zu tun?

Unsere Mitarbeitenden und das Tierwohl leiten stets unsere
Uberlegungen. Ein Beispiel dafiir ist das neue In-vivo-For-
schungsgebaude, der Bau 098. Das Gebaude bietet attraktive
Arbeitsplatze - eine hochmoderne Umgebung sowohl fiir
Tiere als auch fiir Menschen, in der Innovation ermdglicht und
gefordert wird. Es symbolisiert das Commitment von Roche
und unseren Mitarbeitenden zur gelebten Culture of Care.

Das neue Forschungsgebaude ist komplett digital und er-
moglicht, unzéhlige Forschungsparameter online zu erfassen.
Zugleich schitzt es die Gesundheit der Mitarbeitenden: Kafige
werden automatisch gereinigt und nachgefllt, was allergische
Reaktionen bei Mitarbeitenden reduziert. Fahrende Roboter
mandvrieren schwere Lasten und reduzieren die korperliche
Belastung. Unsere Erfahrung im Bau 098 zeigt: Wertgeschétz-
te Mitarbeitende kiimmern sich um das Tierwohl - ein hohes
Tierwohl senkt die Belastung der Mitarbeitenden.

Mussten Sie den Forschungsbetrieb

wahrend der Pandemie einstellen?

Die Pandemie testete unsere Prozesse. Fir alle unsere Tier-
haltungsbetriebe flhren wir «Desasterplane», in denen
minutios geregelt ist, wie wir bei Katastrophen eine qualitativ
hochstehende und ethische Tierhaltung aufrechterhalten.
Das half uns bei Corona sehr — wir waren bereit. Daher stellten
wir die adéquate Versorgung und Uberwachung der Tiere
jederzeit sicher. Sofort &nderten wir unseren Modus Operandi:
Wir schafften - in Absprache mit Zuchtbetrieben - Tiere

mit angepasster Prioritdt an und verzichteten, wo wir keine
Anschaffung bendtigten.

«Sowohl das Bekenntnis

aller Mitarbeitenden und des
Managements als auch
Investitionen des Unterneh-
mens sind fur die Erweiterung
der Culture of Care unabding-
bar. Ohne beides gehtes
nicht!»

Zudem stellten wir die adaquate Betreuung laufender Experi-
mente sicher, um einen unndtigen Einsatz von Tieren zu verhin-
dern. Ferner schitzten wir unsere Mitarbeitenden, indem wir
sie in kleinere Gruppen einteilten. Daher verfligten wir - selbst
bei krankheitsbedingtem Ausfall einzelner Gruppen - jederzeit
Uber ausreichend qualifiziertes Personal. So hielten wir die
Culture of Care auf dem gewohnten Standard ohne Einbussen
aufrecht. Wir sind stolz darauf, dass wir den Tierhaltungs- und
Forschungsbetrieb weiterfiihren konnten.
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Schwerpunktthema 2:

Wie sind Sie mit den Erschwernissen

der Pandemie umgegangen?

Auch fiir Roche stellte die Pandemie eine besondere
Extremsituation dar. Wir richteten unsere Achtsamkeit auf
die Mitarbeitenden und versuchten gemeinsam so gut

wie moglich durch diese herausfordernde Zeit zu kommen.
Dazu unterstitzten wir sie bei der Einrichtung von Home-
office-Arbeitsplatzen oder boten Programme an, um das
mentale und kdrperliche Wohlbefinden zu steigern.

Wichtig ist, dass die Mitarbeitenden auch unter Ausnahme-
bedingungen der Pandemie ihre Leidenschaft, und damit
verbunden den Sinn von Animal Welfare, nie aus den Augen
verlieren. Einer solchen mdéglichen Mitgefiihlsmidigkeit traten
wir durch ein sorgfaltiges Management des Tierbestandes

an den Standorten entschieden entgegen. Dadurch hielt sich
die Arbeitsbelastung fiir unsere Kolleginnen und Kollegen

in einem gut bewaltigbaren Rahmen und wir vermieden erfolg-
reich eine dauerhafte Uberlastung und damit assoziierte
Ermldungserscheinungen. Trotzdem war und ist die Pandemie
anspruchsvoll - wir freuen uns auf Schritte zurlck in eine
Normalitét.

Dr. Tobias Schnitzer
Global Head of Comparative
Pharmacology & Toxicology, Roche

Interview mit Dr. Tobias Schnitzer

245 Mio.

Die Investitionen von Roche in das neue
In-vivo-Forschungsgebaude «Bau 098»
beliefen sich auf CHF 245 Mio.

Wie geht es bei Roche mit der Culture of Care weiter?

Die gelebte Culture of Care im Bereich Animal Welfare geht alle
etwas an. Sowohl das Commitment aller Mitarbeitenden und
des Managements als auch Investitionen des Unternehmens
sind fur die Erweiterung der Culture of Care unabdingbar.
Ohne beides geht es nicht! Die Kultur lebt das Management
«von obenx» vor und verankert sie tief im Bewusstsein der
Mitarbeitenden. Diese leben die Kultur téglich in der Praxis.
Unsere Investitionen in die Culture of Care untermauern unse-
ren Anspruch. Die beiden Komponenten zeigen, dass wir den
Wandel nachhaltig und ernsthaft anstreben. Lassen Sie mich
ein Beispiel beschreiben: Wir sponsern globale Roche «3R
Awardsy», die wir seit 2008 alle zwei Jahre verleihen. Mit dem
Award scharfen wir das Bewusstsein fiir die 3R-Grundsétze.

So regen wir den Dialog von Mitarbeitenden zum Thema an und
fordern die Erforschung von Alternativen zu Tierversuchen.

Die nachhaltige Implementierung einer «Culture of Care» ist ein
Prozess, der nie abgeschlossen sein kann, sondern permanent
vorangetrieben und weiterverfolgt werden muss. Dabei geht es
darum, uns und unsere Prozesse kontinuierlich zu hinterfragen
und weiterzuentwickeln. Nur so verbessert sich das Tierwohl
kontinuierlich.

«Wir verpflichten alle, die innerhalb

von Roche oder im Auftrag von Roche
mit Tieren arbeiten, die ihnen anver-
trauten Tiere mit Respekt zu behandeln.»
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In der 10-Punkte-Charta zum Tierschutz
verpflichten sich die Interpharma-
Mitgliedsfirmen:

die Tierschutzprinzipien gemass 3R, Reduction (Reduzierung),
Refinement (Verbesserung) und Replacement (Ersatz von Tierstudien),
anzuwenden und aktiv zu fordern - insbesondere im Hinblick auf

die Entwicklung und den Einsatz von Methoden und Techniken, um
Tierversuche weiter zu ersetzen, die erforderliche Zahl der Tiere

zu reduzieren oder die Belastung der Labortiere vor, wéhrend und
nach dem Einsatz auf ein Minimum zu beschranken.

eine hohe Qualitat und den aktuellen Standard bei der
Haltung und Pflege unserer Labortiere sicherzustellen und
uns um eine stetige Verbesserung dieser Bedingungen

zu bemuhen.

die Weiterbildung und Schulung fir alle unsere Mit-
arbeitenden und unsere Partner, die in ihrer Tatigkeit
mit Labortieren zu tun haben, weiterzuentwickeln,
zu fordern und zu unterstitzen.

unsere Geschéaftspartner vertraglich darauf zu verpflichten,
unsere hohen Standards zum Schutz der Tiere einzuhalten,
wenn sie flr uns Tierstudien durchfiihren oder uns mit
Tieren beliefern.

durch strenge interne Auditing-Systeme die Einhaltung der
vereinbarten Standards zum Tierschutz sicherzustellen.



ment mit dem Ziel, unsere externen Partner im Hinblick auf
die Tierschutzstandards und deren Einhaltung einem
Audit zu unterziehen.

6 zu einem firmenubergreifenden und weltweiten Engage-

Entwicklung externer, unabhangiger Programme zu unter-
stlitzen, die unsere Standards und Einrichtungen zum
Schutz der Tiere weltweit beurteilen.

7 neben regelmassigen behordlichen Inspektionen die

von Methoden zu fordern, die geeignet sind, Tierstudien zu

bei den Aufsichtsbehdrden die Validierung und Akzeptanz
8 ersetzen, zu reduzieren oder zu verbessern.

Die 10-Punkte-Tierschutzcharta wurde

2010 von den Interpharma-Mitgliedsfirmen
Ins Leben gerufen. Ziel der Charta ist es,

den Schutz und das Wohlergehen von Labor-
tieren wahrend der Zucht, in der Haltung

und in den notwendigen Versuchen laufend
zu verbessern.

Dialog Uber Tierversuche und Tierschutz zu leisten - einerseits
mit der Offentlichkeit im Allgemeinen und anderseits mit
Behorden, politischen Entscheidungstragern und anderen
interessierten Kreisen.

9 unseren Beitrag zu einem stetigen, offenen und konstruktiven

jahrlich tber die im Rahmen dieser Charta erzielten
Fortschritte Bericht zu erstatten.
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Schwerpunkt 3R: Tierversuchsverbot in den Niederlanden

Tierversuchs-
verbot in den
Niederlanden

In den Niederlanden wurde 2016 ein
kompletter Ausstieg aus Tierversuchen

bis 2025 diskutiert. Der Plan wurde
verworfen: Es geht nicht ohne Tierversuche.



Schwerpunkt 3R: Tierversuchsverbot in den Niederlanden

Die Niederlande plante den Ausstieg

Das niederlandische Nationalkomitee zum Schutz von
Versuchstieren in der Wissenschaft (NCad) publizierte im Jahr
2016 eine Empfehlung zum Ubergang zur Forschung ohne
Tierversuche. Gefordert wurden eine schrittweise Reduzierung
sowie ein geplanter Ausstieg insbesondere bei Tierversuchen
im Bereich der regulatorischen Sicherheitsprifungen, also bei
gesetzlich vorgeschriebenen Sicherheitstests fliir Chemikalien,
Lebensmittel, Inhaltsstoffe, Pestizide und Medizinprodukte
sowie Impfstoffe bis 2025. Die Empfehlung des NCad wurde
in der Folge immer wieder als «Masterplan» zum Stopp von
Tierversuchen in den Niederlanden angefiihrt - zu Unrecht,
wie sich erwiesen hat.

Ein Ausstieg ist nicht umsetzbar

Die deutsche Wissenschaftsinitiative «Tierversuche verstehen»
hat sich mit dem Bericht des NCad eingehend befasst und
wertete zusatzlich Dokumente aus niederlandischen Ministe-
rien aus. Wie aus der Recherche hervorgeht, ist ein Ausstieg
der Forschung aus Tierversuchen in den Niederlanden weder
geplant noch maéglich. Auch haben die Niederlande die Frist
zum Ausstieg bis 2025 im regulatorischen Bereich komplett
gestrichen. In der wissenschaftlichen Grundlagenforschung,
der angewandten Forschung und zu Ausbildungszwecken ist
der absolute Verzicht auf Tierversuche inzwischen auch ge-
mass NCad nicht umsetzbar. Denn ohne Tierversuche konnen
komplexe Funktionen des lebenden Organismus und die

Interaktionen der verschiedenen menschlichen Organe
nicht erforscht und so weder Gefahren noch Wirkung von
Substanzen getestet werden. Der Wissenschaft bliebe

es so verwehrt, Antworten auf biomedizinische Fragen zu
finden, ohne Menschenleben zu gefahrden.

Ein Verbot ware unethisch und

riskiert Sicherheitsstandards

Im Falle eines Totalverzichts auf Tierversuche sind zwei
Szenarien denkbar: Es kdme entweder zu einer inakzeptablen
Verringerung der Sicherheitsstandards, weil medizinische
Forschung am Menschen ohne préklinische Forschung statt-
finden wirde. Dies ware ethisch nicht vertretbar. Oder die
medizinische Forschung wiirde zum Schutz der Probandinnen
und Probanden klinische Studien unterlassen und damit

der wissenschaftliche Fortschritt verhindert. Dieses Dilemma
erkannten die Niederlande und brachen das Vorhaben ab.

Das Ziel des kompletten Ausstiegs wurde abgeschwacht in eine
Absicht, Alternativmethoden und tierversuchsfreie Innovatio-
nen zu fordern, was in die 3R-Strategie einfloss: Gemass dieser
sollen pharmazeutische Forschende maglichst viele Tierver-
suche ersetzen (Replace), die Zahl der Versuchstiere reduzieren
(Reduce) und deren Belastung mdglichst gering halten (Refine).
Aufgrund mangelnder Alternativen steht hingegen ein Tier-
versuchsmoratorium nicht mehr zur Diskussion.
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Schwerpunkt 3R: Tierversuchsverbot in den Niederlanden

Die Geschichte der 3R

Die 3R - Replacement, Reduction und Refinement -
finden ihren Ursprung im Werk «Principles of Humane
Experimental Technique» von W. M. S. Russell und
R.L. Burch. Zuvor hatte 1954 die britische Stiftung
«Universities Federation for Animal Welfare» ein Forder-
programm fiir die Entwicklung ethischer Methoden

in der Forschung mit Tieren eroffnet. Zwei Jahre spater
berichteten die beiden Forscher dem Stiftungsrat ihre
ersten Resultate, worauf dieser das Buch in Auftrag
gab, das heute den Weg fir Animal Welfare weist.
Wahrend manche Staaten die 3R-Prinzipien regula-
torisch umgesetzt haben, verpflichteten sich die
Interpharma-Mitgliedsfirmen vor lber zehn Jahren
freiwillig auf deren Anwendung und Forderung.

18
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Verlagerungen in Lénder mit tieferen Standards

Innovative Methoden und Techniken haben das Potenzial, die
Wissenschaft weiterzubringen und die Reduktion von Tier-
versuchen zu ermoglichen. Fachleute aus unterschiedlichen
Disziplinen arbeiten zusammen, um den Wissensaustausch
hinsichtlich tierversuchsfreier Innovationen zu férdern. Ein
Alleingang, wie ihn das NCad fiir die Niederlande bei den
regulatorisch vorgegebenen Tierversuchen vorschlug, birgt
erhebliche Gefahren. Wahrend némlich in den Niederlanden
(wie auch in der Schweiz) Versuche auf ethisch héchstem
Niveau durchgefihrt werden, wiirden Forschungsprozesse bei
einem Moratorium in Lander mit tieferen Standards verla-
gert. Dies bedeutet, dass tiefere ethische Anspriiche an den
Umgang mit den Tieren und die Sicherheit der Experimente
zur Anwendung kdmen. Ein Verbot von Tierversuchen in euro-
paischen Landern hatte so den Effekt, die ethischen Standards
in der medizinischen Forschung gesamthaft zu senken. Strate-
gien wie 3R missen daher stets im internationalen Kontext
realisiert werden.

Die 3R-Strategie weist den Weg

Die Forderung nach einem Verbot von Tierversuchen ist nicht
neu. Selbst in der Hochphase der ersten Corona-Pandemie-
welle wurden im Mé&rz und April 2020 Petitionen fiir ein voll-
standiges Verbot von Tierversuchen bei der Europaischen
Kommission eingereicht. lhren Vorstoss begriindeten die Ini-
tianten unter anderem damit, dass die Niederlande bereits
einen Zeitplan furr die Abschaffung von Tierversuchen hatten.
Doch was die Forschergemeinschaft bereits bei der Formu-
lierung des Ausstiegsplans ahnte, wurde spater politisch
bestétigt: Es gibt in den Niederlanden heute keinen konkreten
Plan mehr fiir einen Verzicht auf Tierversuche. Wie unter an-
derem die SARS-CoV-2-Pandemie zeigt, sind Tierversuche fir
die Erforschung von lebensrettenden Therapien oder Impf-
stoffen essenziell. Auch bei regulatorischen Sicherheitspri-
fungen kann auf Tierversuche einzig verzichtet werden, wenn
validierte, international anerkannte Alternativen vorhanden
sind. Einen verbindlichen Plan des Ausstiegs aus Tierver-
suchen kann es auf absehbare Zeit nicht geben, was an den
fehlenden Alternativen liegt — nicht am fehlenden Willen der
Forschergemeinschaft. Abschliessend ist festzuhalten, dass
die konsequente Forderung und Umsetzung der 3R-Prinzipien -
Reduce, Replace, Refine - der zielfiihrende Weg ist, um die
Forschungsqualitdt und das Tierwohl zu erhohen.



Tierversuche in der Schweiz 2020

Alle bewilligungspflichtigen Tierversuche, durchgefiihrt von Spitalern,
Hochschulen, ETH, Industrie, Bund und Kantonen sowie weiteren Beteiligten.

Schweregrade
3.5% 42.3%
Schweregrad 3 Schweregrad O
19712 Versuchstiere 235280 Versuchstiere
26.2% 28%
Schweregrad 2 Schweregrad 1
145551 Versuchstiere 155564 Versuchstiere
Tierarten
71.8%
11.9%
11.5%
6%
‘ 2 ®
399053 66242 64102 23562 1053 190
Mause und Ratten Vogel Ampbhibien, Fische Rinder, Pferde,  Kaninchen und Primaten
(inkl. Geflugel) und Reptilien Esel, diverse Nager
Sauger

Quelle: Tierversuchsstatistik, Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen, 2021.



Schwerpunkt 3R: Interview mit Dr.

Jenny Sandstroém (3RCC)

«Wir treiben die 3R-Forderung fur
ein besseres Tierwohl in der Schweiz voran.»

Warum haben Sie sich entschieden,

die Leitung anzutreten, und was sind lhre Ziele?

JS: Ich hatte bereits einige Jahre im Forschungsmanagement
des Schweizerischen Zentrums flir Angewandte Humantoxi-
kologie (SCAHT) gearbeitet und die vakante Direktorenstelle
am 3RCC bot sich mir ideal an. Das 3R-Prinzip war ein
zentraler Bestandteil meiner bisherigen Laufbahn als Forsche-
rin — auch schon in den Forschungsprogrammen, die ich

mit dem SCAHT weiterentwickeln durfte. Am 3RCC reizt mich,
Einfluss auf die Schweizer Forschungslandschaft zu nehmen.
Ich mochte einen starken Tierschutz und Fortschritte flr eine
bessere Wissenschaft Tierschutz erzielen. Die Organisation hat
einen einzigartigen Aufbau mit einer sehr diversen internen
Stakeholder-Struktur. Die bestehenden Kollaborationen
kontinuierlich auszubauen und Ldsungen zu finden mit einer
breiten Wirkung, sind meine personlichen Hauptziele.

Wie ist der Fortschritt der 3R-Strategie in der Schweiz?
Das 3RCC zu griinden, war ein wichtiger Schritt, um die Her-
ausforderungen der 3R-Umsetzung in der Schweiz verstarkt
anzugehen. Zwar hat die Stiftung 3R in der Vergangenheit
viele qualitativ hochwertige Forschungsprojekte finanziert.
Forschung allein ist aber nicht genug — Aufklarungsarbeit und
Kommunikation sind ebenso wichtig. Die Komplexitat der
national koordinierten 3R-Forderung bedarf unserer Instituti-
on. Wir lernen von auslandischen Projekten wie dem NC3Rs
in Grossbritannien. Dieses hat sich inzwischen erfolgreich
etabliert, aber es braucht Zeit und Einsatz, um Fortschritte zu
erzielen. Mit den Kompetenzen, dem Engagement und der
Leidenschaft unseres Exekutivrats bin ich zuversichtlich, dass

Jenny Sandstrom
Executive Director,
Swiss 3R Competence Centre

wir eine Menge erreichen kdnnen! Forschung im Jahr 2021
unterscheidet sich komplett von anno 1959, als das 3R-Prinzip
zum ersten Mal beschrieben wurde. Das 3RCC zielt darauf,
den Forschenden in der Schweiz die neusten wissenschaftli-
chen Trends und Entwicklungen besser zuganglich zu machen.

Warum sind Tiere so wichtig fiir die

medizinische Forschung?

Obwohl das Wissen der globalen Forschungsgemeinschaft
enorm gewachsen ist, miissen wir bescheiden bleiben: Wir wis-
sen namlich, dass wir ganz viel nicht wissen. Die Forschungs-
frage leitet die Wahl des am besten geeigneten Modells zur Be-
antwortung der Frage, aber alle Forschungsmodelle haben

ihre Grenzen. Wir haben enorme technologische Fortschritte auf
dem Gebiet der In-vitro-Modelle gemacht, aber einige Fragen
sind einfach zu vielschichtig, um sie mit Forschungsmodellen
ohne den Einsatz von Tieren zu klaren. Gegenwaértig kann die
Komplexitat des lebendigen Organismus kiinstlich nicht adaquat
repliziert werden. Insbesondere weil Tierversuche in der bio-
medizinischen Forschung heute unerlésslich sind, suchen wir
unermidlich Alternativen zu Tierversuchen. Wir treiben daher
die Entwicklung neuer, komplexer Methoden wie Organoide
und Multi-Organ-on-a-Chip-Technologien kontinuierlich voran.

«Einige Fragen sind einfach

zu vielschichtig, um sie mit
Forschungsmodellen ohne den
Einsatz von Tieren zu klaren.»

Zielt das 3RCC also auf eine Einstellung

der Forschung mit Tieren?

Wir missen uns auf das 3R-Prinzip besinnen - ersetzen, wann
immer moglich, wenn nicht, die Anzahl der Tiere reduzieren
und die Belastung minimieren. Technologischer Fortschritt wird
die Moglichkeit des Ersetzens laufend erweitern. Wir wollen

die 3R-Forderung fiir ein besseres Tierwohl und eine bessere
Wissenschaft in der Schweiz vorantreiben, indem wir die Denk-
weise dndern, eine gute 3R-Praxis sicherstellen und Netzwerke
fur die Wissenschaft aufbauen. Ich werde mich fir eine strikte
Anwendung des 3R-Prinzips einsetzen. Ein Verbot von Tier-
versuchen ist nicht Teil dieser Agenda.
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Erstmals 1959 veroffentlicht, sind die 3R-Prinzipien
heute in nationaler und internationaler Gesetzgebung
zum Tierschutz verankert.

Lebende und fiihlende Versuchs-
tiere sollen so weit wie moglich
durch Alternativmethoden wie
zum Beispiel Zellmodelle ersetzt

werden.

Replace

Die verwendeten Versuchstiere Das angestrebte Versuchsziel
werden so schonend wie moglich soll mit so wenigen Tieren
behandelt. Dies bezieht sich auf wie moglich erreicht werden.

das gesamte Leben des Tieres: Zucht,
Transport, Haltung, Versuch und
gegebenenfalls auch Euthanasie.



Férderung der 3R

Forderung
der 3R

Mit den 3R-Prinzipien sollen mdglichst viele
Tierversuche ersetzt (Replace), die Zahl

der Versuchstiere reduziert (Reduce) und
deren Belastung auf einem Minimum
gehalten werden (Refine).



Animal-Welfare-Strategie

Sowohl aus ethischer als auch aus wissenschaftlicher Sicht
sind Tierversuche fir medizinische Zwecke sowie fiir die
Patientensicherheit gesetzlich vorgeschrieben. Unsere Mit-
glieder handeln dabei selbstversténdlich stets in Einklang mit
allen geltenden Gesetzen und Vorschriften. Um die Einhaltung
hochster ethischer Standards noch besser zu gewahrleisten,
hat eine Interpharma-Mitgliedsfirma eine neue «Animal
Welfare»-Strategie entwickelt, deren Ziel darin besteht, unter-
nehmensweit verbindliche Regeln fiir den Einsatz von Ver-
suchstieren festzulegen. Dazu gehoren die Implementierung
effizienter Organisationsstrukturen sowie die Definition von
spezifischen Kennzahlen (KPIs).

Zur Starkung des «Animal Welfare»-Ansatzes wurde eine

neu erarbeitete Governance-Struktur eingefliihrt sowie eine
neue Organisation gegriindet. Dadurch soll das tibergeord-
nete Ziel angestrebt werden, Tierversuche durch alternative
Methoden zu ersetzen, zu reduzieren und zu verbessern.

Die Mitgliedsfirma benennt dabei auf globaler Ebene und an
all ihren Standorten, an denen Tiere gehalten werden, lokal
verantwortliche und - unabhangig vom Geschéft - direkt an
die Governance-Einheit der Firma berichtende Tierschutz-
beauftragte und Labortierexperten. Sie dienen als Anwélte fir
die Tiere und ihr Auftrag ist die kontinuierliche Verbesserung
in diesem Bereich. Ein globales Animal Welfare Committee
unter Vorsitz der Geschéftsfihrerin der Firma, in dem Vertrete-
rinnen und Vertreter aller Geschéftsbereiche sitzen, dient

als Kommunikationsgremium und Implementierungsorgan.

Animal Research
Tomorrow

Uber 4700 Forschende haben Animal Research
Tomorrow (friher Basler Deklaration) mitunterzeichnet
und sich damit verpflichtet, die 3R in der biomedizi-
nischen Forschung zu befolgen. Ausserdem férdern die
Mitunterzeichnenden das Vertrauen in die Forschung
durch eine erhohte Transparenz.

Férderung der 3R

Was der neue «Animal Welfare»-Ansatz bedeutet:

e Die Mitgliedsfirma misst dem ethischen Prinzip der «3R» -

Replace (Ersetzen), Reduce (Verringern) und Refine (Ver-

bessern) - im Zusammenhang mit der Verwendung von

Tieren eine grosse Bedeutung bei.

Darlber hinaus hat sie noch ein viertes «R» eingefihrt,

namlich «Responsibility» — «Verantwortung». Jeder in der

Firma, als Individuum oder als Teammitglied, ist aufgerufen,

Verantwortung zu Ubernehmen fir die verwendeten Tiere

oder Produkte tierischen Ursprungs, maximalen Respekt zu

zeigen gegenuber den Tieren und auch den Kollegen, die
mit den Tieren arbeiten, und bei der Entwicklung von Alter-
nativmethoden zur Verwendung von Tieren eine aktive

Rolle einzunehmen. In diesem Zusammenhang wurde ein

firmenweites 4R-Programm entwickelt, welches in einem

kollaborativen Ansatz die Expertise aller Unternehmensbe-
reiche zusammenfihrt, um Tierverwendung durch innovative

Ansétze zu ersetzen, zu reduzieren, zu verbessern und

unserer Verantwortung fiir alle Tiere, die in ihrem Auftrag

eingesetzt werden, gerecht zu werden.

e Die Governance im Bereich Tierschutz und Versuchstier-
kunde und die bereichsspezifische Compliance werden
anhand von vier thematischen Eckpfeilern organisiert: Animal
Welfare (Tierschutz), Animal Using Vendor Management
(Governance von Tieren verwendenden Dienstleistern) und
Vivarium Oversight (Governance der firmeneigenen Tierhal-
tungen) und das 4R-Prinzip.

e Dienstleister, die Tiere im Auftrag der Firma verwenden oder
halten, sind regelmassig zu qualifizieren und zu auditieren.

e Unabhéngige, multidisziplindre und verifizierte Firmenkomi-
tees (Animal Usage Review Boards) werden alle Arbeiten
freigeben, die intern und im Firmenauftrag Tiere verwenden.

e Um Prozesse funktionstibergreifend zu erleichtern und zu
verbessern, Transparenz hinsichtlich der Arbeit mit Tieren zu
schaffen und den Wissensaustausch zu ermdglichen, wird
ein neues zentrales IT-Tool implementiert.

e Es wird derzeit ein umfassendes firmenweites Regelwerk fir
Animal Science & Welfare erstellt und organisatorische Ver-
dnderungen sowie Prozesse zur Unterstlitzung der Geschafte
implementiert.

Projektname: Animal-Welfare-Strategie

Charta-Artikel: 1,2
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Férderung der 3R

Animal Welfare ist langst
kein Nebenschauplatz mehr:
Sie ist in den unterneh-
merischen Entscheidungen
unserer Mitglieder etabliert.

Ersatz und Reduktion von lebenden Sentineltieren

und Verfeinerung des Hygienemonitorings

von Nagetierkolonien mittels Abluftstaubanalyse

Der Hygienestatus von Nagetierkolonien muss gewahrleistet
sein, damit die Forschungsergebnisse zuverléassig und repro-
duzierbar sind. Bei der herkémmlichen Hygienetiberwachung
mussen lebende Tiere mittels Bakteriologie, Parasitologie,
Serologie oder PCR (Polymerase-Kettenreaktion) auf das Vor-
handensein subklinischer Infektionen untersucht werden,

die die Forschungsergebnisse verfalschen kdnnen. Es gibt eine
neue Hygienemethode, bei der spezielle Filterstlicke (EAD
Sentinels) verwendet werden, die in den Abluftkanal eines
IVC-Racks (individuell bellftete Kafige) eingebaut werden, um
Staub und Verunreinigungen aus den individuell bellfteten
Kafigen zu sammeln. Nach ausreichender Exposition werden
die Filter zur PCR-Analyse eines vordefinierten Krankheitser-
regerpanels eingesandt. Die Ergebnisse zeigten, dass diese
tierversuchsfreie Methode ebenso empfindlich beim Nachweis
potenzieller Krankheitserreger ist und daher bis zu 60 Prozent
der Sentineltiere pro Jahr ersetzen kdnnte, wenn sie in einem
neuen hybriden Hygienetiberwachungsprogramm eingesetzt
wird, bei dem in zwei Quartalen die EAD-Technik und in den
anderen beiden Quartalen die herkdmmliche Sentinelmethode
verwendet wird.

Projektname: Exhaust Air Dust Analysis

Charta-Artikel: 2
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Reduzierung der In-vivo-Remyelinisierungsexperimente
durch Anwendung von kiinstlicher Intelligenz, die eine
kinetische Analyse der primaren Co-Kulturen von Ratten
ermoglicht

Die Forschungsgruppe ist daran interessiert, Verbindungen
zu finden, die die Remyelinisierungskapazitat von Schwann-
Zellen erhohen, die fir die Aufrechterhaltung der Gesundheit
der peripheren Nervenzellen wesentlich sind. Priméare Ratten-
Co-Kulturen von Schwann-Zellen/Nervenzellen kdnnen die
wichtigsten Merkmale der Myelinisierung rekapitulieren und
werden zur Auswahl von Substanzen fir In-vivo-Studien
verwendet. Diese Co-Kulturen haben jedoch im Allgemeinen
einen geringen Durchsatz, sind variabel und bieten keine
Maoglichkeit fir kinetische Studien. Die Forscher etablierten
ein Co-Kultur-System mit einem verbesserten Durchsatz und
reproduzierbaren Ergebnissen. Um die Immunfarbung zu
ersetzen, entwickelten sie ausserdem einen Al-DL-(Artificial-
Intelligence-Deep-Learning-)Algorithmus zur Vorhersage der
Myelinisierung aus Hellfeldbildern lebender Zellen. Dieser liefert
nicht nur schnelle und robuste Messwerte, sondern ermdéglicht
auch kinetische Analysen der Remyelinisierung im Langs-
schnitt, die entscheidende Informationen fiir das Design von
In-vivo-Studien liefern. Mit diesem neuen Ansatz konnte die
Anzahl der Tiere um 80 Prozent reduziert werden.

Projektname: Al Enabled Kinetic Analysis

Charta-Artikel: 1



79Mra.

Die Interpharma-Mitgliedsfirmen
investierten 2020 CHF 7.9 Mrd. in
die Forschung und Entwicklung.

Organoides Kulturmodell aus

menschlichem Darmgewebe

Eine Mitgliedsfirma von Interpharma hat ein innovatives
organoides Kulturmodell entwickelt, das aus menschlichem
Darmgewebe gewonnen wird. Solche Organoide, die von
Patienten stammen, ermdglichen die Modellierung wichtiger
Aspekte des menschlichen Korpers ausserhalb eines lebenden
Organismus. Dieses System macht Tierversuche in mehreren
Phasen der Arzneimittelentdeckung und -entwicklung
iiberfliissig und erméglicht eine genauere Ubertragung auf
den Menschen.

Projektname: Human-Gut-on-a-Chip

Férderung der 3R

Soft-Agar-Koloniebildungstest als Ersatz fiir In-vivo-
Tumorigenitatsstudien fiir Gen- und Zelltherapieprodukte
Gen- und Zelltherapien sind ein neues und vielversprechendes
Gebiet. Bislang basieren die préklinischen Sicherheitstests auf
einem fallweisen Ansatz, und es missen noch feste Leitlinien
festgelegt werden. Eines der grossten Sicherheitsbedenken ist
die bosartige Veranderung des Zellmaterials durch genetische
Manipulation, die bei Patienten zur Tumorbildung fihren
konnte. Herkommliche Tests zur Bewertung der Tumorigenitat
sind In-vivo-Tumorigenit&tsstudien, d. h., menschliche Zellen
werden ektopisch in immungeschwachte Mause injiziert und
auf Tumorbildung Uiberwacht. Die Relevanz von In-vivo-Tumo-
rigenitatsstudien ist jedoch umstritten: Die Mikroumgebung im
Tier stellt keine realistische Umgebung fiir menschliche Zellen
dar, und nicht alle menschlichen Tumore kdnnen in immunge-
schwéchte Mé&use transplantiert werden. Daher konnten bei
In-vivo-Studien entscheidende Sicherheitsinformationen fehlen.
Es wurde eine In-vitro-Alternative fur In-vivo-Tumorigenitéats-
studien, der Soft Agar Colony Formation Assay (SACF), ent-
wickelt. Zellen mit tumorigenem Potenzial werden anhand ihrer
Fahigkeit identifiziert, unabhangig von der Verankerung zu
wachsen - ein Merkmal bésartig transformierter Zellen. Der
SACF wurde fir die Gen- und Zelltherapieprodukte im Mini-
format optimiert, und es wurde ein automatisiertes bildgeben-
des System zur Bestimmung der Koloniezahl eingefiihrt.

Charta-Artikel: 1

Projektname: Soft Agar Colony Forming

Charta-Artikel: 1

«Die rasche Bereitstellung von Impfstoffen

Dr. Thomas Steckler

In der Pandemie ware ohne Tierversuche nicht
moglich gewesen.»

Associate Director Preclinical Risk Management,
Animal Welfare Strategy Lead, Janssen Pharmaceutica NV
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Férderung der 3R

Etablierung einer 3R-Wissenschaftlerrolle

Ein Mitgliedsunternehmen hat einen promovierten 3R-Wissen-
schaftler eingestellt, um die Kultur der ethischen Wissenschaft
im Mitgliedsunternehmen weiter zu stérken und als Experte fir
die Reduzierung, den Ersatz und die Verbesserung von Tierver-
suchen zur Verfigung zu stehen.

Projektname: 3Rs scientist role

Charta-Artikel: 1,3

l

primART

Das Wohlbefinden der Tiere, die trotz der Fortschritte im
Bereich der 3R in der Forschung eingesetzt werden missen,
steht im Zentrum der Bemiihungen der Mitgliedsfirmen von
Interpharma. Eine starke, positive Beziehung zwischen Pflegern
und den unter ihrer Obhut stehenden Tieren tragt hierzu bei.
Besonders bei nichtmenschlichen Primaten (Non-human Pri-
mates, NHP), die dusserst intelligente und soziale Tiere sind,
kann dies zur Reduktion von Stress und zur Forderung des
Vertrauens zu den Menschen beitragen. Diese Beziehung kann
durch positive tagliche Interaktionen, wie z. B. das Anbieten
von Beschaftigungsmoglichkeiten oder Spielen, aufgebaut
werden. Eine Interpharma-Mitgliedsfirma hat in diesem
Zusammenhang fir ihre Primatenkolonie, die fir Pharmakoki-
netikstudien eingesetzt wird, eine neue Art der Bereicherung
eingefiihrt: Die Pfleger boten den Tieren Fingerfarbe und eine
Leinwand an, und tatsachlich: Innerhalb weniger Minuten fin-
gen die ersten Primaten an, die Leinwand zu bemalen. Wahrend
sich einige Tiere nicht fur die neue Aktivitat interessieren, ha-
ben sich andere inzwischen regelrecht zu Kiinstlern entwickelt,
die ihren ganz eigenen Stil haben. Die Primaten engagieren
sich aktiv und freiwillig und produzieren nicht nur eine Vielzahl
an Gemalden, die Pfleger und Tiere verbringen dabei auch eine
gute Zeit miteinander und vertiefen ihre Beziehung.

Projektname: primART

Charta-Artikel: 2

26 Animal Welfare Report 2021

In-vitro-Ansatz fir mAbs

Die korrekte Charakterisierung von Wirkstoffkandidaten auf
die gewlinschten pharmakokinetischen (PK) Eigenschaften

ist fir die erfolgreiche Entwicklung von Biotherapeutika uner-
lésslich. Eine Interpharma-Mitgliedsfirma hat einen zellba-
sierten In-vitro-Ansatz entwickelt, mit dem die Elimination von
monoklonalen Antikdrpern (mAbs) aus dem Korper des
Menschen vorhergesagt werden kann. Monoklonale Antikorper
(mAbs) sind von gleichen Lymphozyten gebildete Antikdrper,
die eine identische Struktur aufweisen und an dasselbe Antigen
binden. Beim Einsatz von mAb-basierten Biotherapeutika im
Menschen ist der sogenannte neonatale Fc-Rezeptor (FcRn) fiir
die Elimination aus dem Korper ausschlaggebend, verlang-
samt deren Elimination erheblich und der Verbleib im Korper
kann somit Gber die Beeinflussung der Bindungsstérke an den
FcRn gezielt beeinflusst werden. Ublicherweise werden In-vivo-
Studien mit Nagetieren und nichtmenschlichen Primaten
verwendet, um pharmakokinetische Eigenschaften von thera-
peutischen Antikdrpern beim Menschen vorherzusagen.
Bisherige Versuche mit In-vitro-Ansatzen neigten dazu, nur
wenige biochemische Eigenschaften des therapeutischen
Antikdrperkandidaten zu bewerten, und die Vorhersagekraft
war begrenzt. Dieser neuartige In-vitro-Ansatz zeigt eine ausser-
gewdhnliche Vorhersagekraft direkt auf menschliche PK-Para-
meter und liefert wertvolle und wichtige Ergebnisse fiir die
PK-Bewertung. Damit werden nicht nur In-vivo-Studien ersetzt,
sondern auch das Vorhersagepotenzial verbessert, die Ent-
scheidungsfindung bei der Lead-Selektion und -Optimierung
vereinfacht und die Bewertung von mehr Kandidaten ermog-
licht, was einem hoheren Durchsatz entspricht.

Projektname: Monoclonal Antibodies

Charta-Artikel: 1



Interne Awards fiir die Férderung der 3R

Einige Mitgliedsfirmen vergeben regelmaéssig interne nati-
onale und internationale 3R-Preise. Die Forschenden aus

den verschiedenen Abteilungen haben die Méglichkeit, ihre
Tatigkeiten und Entwicklungen einzugeben, und werden so
motiviert, die 3R weiter voranzutreiben. Die Mitgliedsfirmen
sind sich einig, dass der Tierschutz ein globales Anliegen ist
und alle Verantwortung dafir tragen. Es geht darum, Herzen
und Kopfe fir die Unterstiitzung der 3R zu 6ffnen. Dass dies
gelingt, zeigt sich an der jahrlich steigenden Zahl und Qualitat
der Einreichungen flr die Wettbewerbe. Mit der Vergabe der
Awards werden die Anstrengungen zur Reduktion, zur Verfei-
nerung und zum Ersatz von Tierversuchen belohnt und das
Engagement fiir den Schutz von Versuchstieren gefordert.

Projektname: Awards

Charta-Artikel: 3

Nationale 3R-Forderung durch das 3RCC

Das 3RCC, das von den Universitaten, der Industrie, den Be-
horden und dem Schweizer Tierschutz unterstiitzt wird, fordert
2020 mit CHF 1.4 Mio. finf Projekte, die darauf abzielen, Tier-
versuche zu ersetzen, zu reduzieren und zu verbessern. Fur die
Ausschreibung im Jahr 2020 erhielt das 3RCC 69 Vorantrage.
Die Halfte der Projekte bezog sich auf Ersatz, 30 Prozent auf
Verbesserung und 20 Prozent auf Reduktion. Mehr als 50
internationale Experten begutachteten die 15 zur vollen Einrei-
chung eingeladenen Antrage. Das 3RCC wahlte daraufhin finf
wissenschaftlich hochkaratige Projekte aus, die eine grosse
Auswirkung auf die 3R versprechen. Zwei Projekte liegen im
Bereich der Neurologie und eines im Bereich Krebs, zwei
Forschungsbereiche, in denen in der Schweiz eine hohe Anzahl
von Versuchstieren eingesetzt wird. Vier der flinf Projekte zielen
darauf ab, den Einsatz von Tieren zu reduzieren oder ganz

zu ersetzen. Damit werden Anséatze entwickelt, die zu reprodu-
zierbareren und zuverléssigeren Ergebnissen fiihren und eine
hohere Relevanz fiir den Menschen haben. Im flnften Projekt
wird eine neue Methode zur Verabreichung von Medikamenten
entwickelt und damit das Tierwohl verbessert.

Projektname: Nationale 3R-Forderung

Charta-Artikel: 1,3,9

Férderung der 3R

47000

Personen waren in der Schweiz 2020 in
der Pharmaindustrie beschéaftigt.

Tag der biomedizinischen Forschung (BRAD)

Ein Interpharma-Mitgliedsunternehmen beging 2021 zum drit-
ten Mal den jahrlichen Biomedical Research Awareness Day
(BRAD). Der BRAD wurde 2016 von Americans for Medical
Progress (AMP) in den USA eingeflihrt und findet jeden dritten
Donnerstag im April statt. Dieser Tag ist eine Gelegenheit,

die Mitarbeiter des Unternehmens lber die Notwendigkeit
und die Vorteile der Tierforschung fir die Entwicklung neuer
Medikamente und Therapien zu informieren und zu sensi-
bilisieren. In dem Interpharma-Mitgliedsunternehmen wurde
der BRAD im Oktober weltweit mit zahlreichen Prasentationen
gefeiert, die die «Culture of Care» des Unternehmens fir Tiere,
Mitarbeiter und Patienten hervorheben sowie Fortschritte

mit ihren globalen 3R Awards (Reduce, Refine, Replace) und
den Einsatz von Tieren bei der Entwicklung neuer Therapien
wirdigen. Am Schweizer Standort wurde die Veranstaltung mit
einer Prasentation des Zoos Basel eroffnet, um die spezifischen
Aufgaben eines modernen Zoos zu beleuchten. Die anderen
Prasentationen informierten Uber die Ausbildung und die Aufga-
ben von Tierpflegenden und Forschungslaboranten/-innen
sowie Uber die kirzlich erfolgte Akkreditierung ihres Tierpflege-
und Tierforschungsprogramms durch AAALAC (Association
for Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care).
All diese Informationen sind wichtig, um sie mit den Mitarbei-
tern im Hinblick auf die offentliche Abstimmung im Februar
2022 Uber das vollstéandige Verbot von klinischen Studien an
Tieren und Menschen sowie die Einfuhr von Arzneimitteln, die
mithilfe von Tieren entwickelt wurden, zu teilen.

Projektname: BRAD

Charta-Artikel: 1,39
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Arbeitsgruppen und Projekte

Arbeltsgruppen
und Projekte

Zahlreiche Projekte und Arbeitsgruppen
bestehen bereits seit vielen Jahren.

Sie fordern die nationale und internationale
Zusammenarbeit im Bereich der 3R

und kommen dem Wohl der Versuchstiere
zugute.



AAALAC International (Association for Assessment

and Accreditation of Laboratory Animal Care)

Die unabhéngige Non-Profit-Organisation AAALAC fordert
die humane Behandlung von Tieren in der Wissenschaft durch
freiwillige Evaluierungs- und Akkreditierungsprogramme. Mehr
als 1000 Institutionen, darunter Pharmaunternehmen, Uni-
versitaten und Biotechunternehmen, in 50 Landern haben die
AAALAC-Akkreditierung erhalten. Mehrere Standorte von In-
terpharma-Mitgliedsfirmen sind ebenfalls AAALAC-zertifiziert.
Seit 2013 ist Interpharma in der Delegation von Mitgliedsor-
ganisationen und seit 2020 auch im Board of Directors ver-
treten und kann so einen direkten Einfluss auf die Férderung
unabhangiger Tierschutzzertifizierungsprogramme austiben.
Um die Uberwachung und Durchfiihrung der Forschung

mit Tieren sowie deren Pflege im Einklang mit bewdhrten Ver-
fahren zu gewahrleisten, verfigt AAALAC Uber mehr als

360 Ad-hoc-Berater, die Komitee-Mitglieder bei Vor-Ort-Be-
suchen begleiten und Empfehlungen aussprechen. Diese
Berater - die auch aus Interpharma-Mitgliedsunternehmen
stammen - kdnnen Know-how anbieten, das tber den Bereich
konventioneller Labortierarten hinausgeht und in einigen
Fallen zusatzliche Kenntnisse in Bereichen wie angewandte
Neurowissenschaften, Verhaltenswissenschaften, Toxiko-
logie, Pharmakologie oder Physiologie zur Verfligung stellt.

Projektname: AAALAC International

Charta-Artikel: 2,7

Link: www.aaalac.org

Arbeitsgruppen und Projekte

1Q Consortium (International Consortium

for Innovation and Quality)

Mitgliedsunternehmen von Interpharma engagieren sich im
IQ Consortium und wirken in der 3Rs Leadership Group mit.
Diese wurde gegriindet, um den Austausch und die Verwirk-
lichung von hochqualitativen wissenschaftlichen Praktiken zu
fordern. Die 3R-Prinzipien sollen bei Tierstudien in der Entde-
ckung und Entwicklung von neuen Arzneimitteln, Impfstoffen,
Medizin- und Gesundheitsprodukten fiir die Anwendung bei
Mensch und Tier vorangebracht werden. Die Teilgruppe Euro-
pean Liaison Working Group, zu der Interpharma offizielle
Kontakte pflegt, férdert den Austausch von 3R-Expertise und
das gegenseitige Interesse, dass in den USA dhnliche Ziele
verfolgt werden wie in Europa. Neben einem globalen 3R-Award-
Programm werden auch 3R-Schulungs- und Weiterbildungs-
kurse angeboten.

Projektname: IQ Consortium

Charta-Artikel: 1,39

Link: www.igconsortium.org

Interpharma-Animal-Welfare-Arbeitsgruppe

Die Animal-Welfare-Arbeitsgruppe ist eine der sieben standigen
Arbeitsgruppen von Interpharma. Verschiedene Firmenver-
treter sowie eine Vertreterin der Universitat Zirich kimmern
sich in regelmassigen Treffen um die kontinuierliche Verbes-
serung des Tierschutzes und die Forderung der 3R. Im Rahmen
der 10-Punkte-Charta, die im Jahr 2010 ins Leben gerufen
wurde, verpflichtet sich diese Gruppe, jahrlich Uber ihre Aktivi-
téten und Fortschritte im Bereich 3R und Tierschutz zu
berichten.

Projektname: Interpharma-Animal-

Welfare-Arbeitsgruppe

Charta-Artikel: 1-10
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Arbeitsgruppen und Projekte

«Bau 098»: ein hochmodernes Forschungsgebaude
Roche entwickelt im Rahmen ihrer 3R-Bemihungen alter-
native Verfahren und Ersatzmethoden fir Tierversuche.

Dazu gehdren beispielsweise Tier- und Humanzellkulturen,
Computersimulationen oder einzelne, mit menschlichen

oder tierischen Zellen in mikroskopisch kleinem Massstab
nachgebildete Organe (Organs-on-a-Chip). Diese machen
préklinische Studien praziser und aussagekraftiger und
reduzieren die Tierversuche. Dennoch kann auf diese nicht
vollstandig verzichtet werden — unter anderem auch deshalb,
weil die Behdrden sie vorschreiben. Deshalb baute Roche

ein neues, hochmodernes Forschungsgebaude, in dem die
Tiere und das Tierwohl im Mittelpunkt stehen. Zugleich sollen
Arbeitsablaufe effektiver und effizienter gestaltet und somit
die Qualitat der Arbeitsplatze erhoht werden. Jedes Stockwerk
kann innerhalb von vier Wochen umgebaut werden und sich
damit leicht an die sich dauernd andernden Anforderungen
anpassen. Neben dem Tierwohl ist der Gesundheitsschutz der
Mitarbeitenden zentral: Kafige werden automatisch gereinigt
und nachgefiillt, was allergische Reaktionen bei Mitarbeitenden
reduziert. Fahrende Roboter mandvrieren schwere Lasten

und reduzieren damit die kérperliche Belastung der Menschen.

Das neue In-vivo-Forschungsgeb&ude ist bereits vollstandig
digital und ermdglicht somit, kiinftig viele Parameter online zu
erfassen. Es bietet sowohl flr die Tiere als auch fiir die Men-
schen eine hochmoderne und attraktive Umgebung, um bei
der In-vivo-Forschung die bestmdglichen Resultate zu erzielen
und die Vision der 3R - Replace, Reduce, Refine - weiter
voranzutreiben.

Projektname: Bau 098

Charta-Artikel: 1

Nathalie Stieger
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EPAA (European Partnership for Alternative

Approaches to Animal Testing)

Die Plattform EPAA, die als freiwillige Partnerschaft zwischen
der Européischen Kommission und verschiedenen Industrie-
sektoren darauf setzt, Wissen und Ressourcen auszutauschen,
um so Entwicklung, Validierung und Akzeptanz von tierfreien
Versuchsmethoden zu verbessern, wird von Interpharma-Mit-
gliedern aktiv gefordert. In den vergangenen zwei Jahrzehnten
wurden von EPAA rund 50 Workshops veranstaltet und zahl-
reiche Publikationen herausgegeben. Die EU-Kommission und
37 Firmen aus sieben Industriesektoren (Chemie-, Pharma-,
Kosmetik-, Parfum-, Seifen- und Reinigungsindustrie sowie
Tiergesundheit) haben 2016 eine weitere 5-Jahres-Zusammen-
arbeit bis 2020 vereinbart. Der Fokus liegt auf der Kooperation
mit internationalen Aufsichtsbehdrden und nationalen Regulie-
rungsbehdrden. EPAA mochte die internationale Harmonisie-
rung von regulatorischen Sicherheitstestanforderungen, wann
immer geeignet und mdglich, weiterhin intensiv fordern.

Projektname: EPAA

Charta-Artikel: 1,2,8

Link: ec.europa.eu/growth/sectors/

chemicals/epaa

«Die Medizin hat wesentlich von bahnbrechenden
Entdeckungen der biologischen Grundlagen-
forschung und deren Umsetzung in der angewandten
Forschung profitiert. Tierversuche sind

dabeli eine tragende Saule des Fortschritts.»

Head of Group Government Affairs, Roche



0%

Laut Gesundheitsmonitor 2021 von
gfs.bern beflirworten 70 Prozent der
Schweizer Stimmbevdlkerung eine Um-
verteilung der Gesundheitsinvestitionen
indie Forschung und Entwicklung neuer
Medikamente und Impfstoffe.

ICH (The International Council for

Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use)

ICH bringt die Regulierungsbehorden aus Europa, Japan und
den USA mit der Pharmaindustrie zusammen, um wissen-
schaftliche und technische Aspekte bei der Registrierung von
pharmazeutischen Produkten zu diskutieren. Zweck von ICH
ist es, Tests, die wahrend der Forschung und Entwicklung von
neuen Medikamenten zur Anwendung kommen, und techni-
sche Richtlinien und Anforderungen fiir die Produktregistrie-
rung zu harmonisieren. Diese Vereinheitlichung soll zu einer
wirtschaftlicheren Nutzung der Ressourcen und zur Beseiti-
gung von unndtigen Verzogerungen in der globalen Entwick-
lung und Verfiigbarkeit von neuen Medikamenten fiihren. Der
Harmonisierungsprozess ist komplex und kann mehrere Jahre
dauern. Er bezieht sich auf die Bereiche Qualitat, Sicherheit
(hier sind die Tierversuche verortet), Wirksamkeit und multi-
disziplinére Bereiche.

EFPIA JPMA
E
Y MHLW
FDA
PhRMA
Health Canada
[FPMA Swissmedic
Projektname: ICH
Charta-Artikel: 1,8

Arbeitsgruppen und Projekte

TEDD (Tissue Engineering - Drug Development)
Organahnliche humane Gewebe- und Zellmodelle sind ein
wichtiges Instrument firr die Medikamentenentwicklung

und zur Beurteilung von Wirkstoffen. Das nationale Kom-
petenzzentrum TEDD biindelt und transferiert Wissen und
Technologien, um die Weiterentwicklung und Anwendung
der In-vitro-Zell- und -Gewebekultur voranzutreiben. Neue
Technologien, die Funktion und Struktur von gesunden und
kranken Geweben und Organen physiologisch relevanter
darstellen, sind auf dem Vormarsch. Sie sind allerdings noch
in einer frihen Entwicklungsphase und nur beschrankt fiir
den Routineeinsatz geeignet. Um ihr volles Potenzial auszu-
schopfen, missen neue Analyseverfahren entwickelt und die
kontrollierte und standardisierte Herstellung der Gewebe, die
Konservierung, die Automatisierung, die Routineanwendung
sowie die Qualitatskontrolle weiterentwickelt werden. Durch
konkrete Forschungsprojekte in einem Netzwerk von Partnern
aus verschiedenen Interessengruppen — unter anderem auch
Interpharma-Mitgliedsfirmen - entsteht eine Plattform, die die
Entwicklung und Anwendung von alternativen Testmethoden
fir den Routineeinsatz in der Industrie aktiv mitgestaltet.

Projektname: TEDD

Charta-Artikel: 1,8

'

Verein Forschung fiir Leben

Der unabhangige Verein Forschung flr Leben wurde mit dem
Ziel gegriindet, die Schweizer Bevélkerung tber die Bedeutung
und die neusten Ergebnisse der biologisch-medizinischen
Forschung zu informieren. Dabei soll der Dialog zwischen
Wissenschaftlern und Laien gefordert werden und der Nutzen,
aber auch die Gefahren der Forschung einfach und klar zur
Sprache gebracht werden. Neben der regelmassig erschei-
nenden Broschire «BioFokus» und der Vergabe von Awards
fir Maturaarbeiten stellt der Verein interessierten Schulen ein
sogenanntes Genlabor zur Verfligung. Interpharma arbeitet
insbesondere im Bereich Tierversuche und Tierschutz mit ihm
zusammen.

Projektname: Verein Forschung fiir Leben

Charta-Artikel: 1,39

1

Link: www.forschung-leben.ch
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—2.8%

In der Schweiz wurden 2020 2.8 Prozent
weniger Tiere als 2019 in der Forschung
eingesetzt.

3R-Kompetenzzentrum (3RCC)

Das nationale 3R-Kompetenzzentrum (3RCC) wurde am
27.Méarz 2018 gegriindet, um die 3R-Prinzipien in der Schweiz
zu férdern. Neben elf Hochschulen beteiligen sich Interpharma,
der Schweizer Tierschutz sowie das Bundesamt fiir Lebens-
mittelsicherheit und Veterinarmedizin (BLV) am 3RCC. Dessen
Ziele sind die Forderung von hochqualitativen 3R-Forschungs-
projekten, die Entwicklung einer Strategie zur 3R-basierten
Aus- und Weiterbildung sowie der Aufbau einer professionellen
Kommunikationsstrategie. Das 3RCC verschafft allen betei-
ligten Akteuren Zugang zu aktuellen Informationen rund um 3R
und Tierversuchsalternativen. Das Zentrum bietet seine Dienst-
leistungen Behorden, Lehr- und Bildungseinrichtungen sowie
sonstigen interessierten Kreisen an. Zudem Uberwacht es die in
der Schweiz erzielten Fortschritte in diesen Bereichen. Vor der
Grlindung des nationalen Zentrums hat die Stiftung Forschung
3R tber 30 Jahre lang 3R-Forschungsprojekte unterstiitzt
und gefordert. Seit Beginn wurde die Stiftung paritéatisch durch
den Bund und Interpharma finanziert. Im Jahr 2021 lancierte
die Schweizer Regierung das «Nationale Forschungspro-
gramm NFP 79 Advancing 3R - Tiere, Forschung und Gesell-
schaft», um die Entwicklung von 3R-Anwendungen mit

CHF 20 Millionen bis 2028 zu beschleunigen. Die Stiftung 3R,
die dem 3RCC von 1987 bis 2018 vorausging, finanzierte
3R-Forschungsprojekte mit rund CHF 20 Millionen.

Projektname: 3RCC

Charta-Artikel: 1,3,9

19y

Link: www.swiss3rcc.org
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EFPIA-Netzwerk fiir Tierschutz

Im EFPIA-Netzwerk Research and Animal Welfare (RAW)
bringen Interpharma-Mitgliedsfirmen auf europaweiter Ebene
Anregungen flir hohe Tierschutzstandards ein. Eine Hauptauf-
gabe der Gruppe ist die aktive Mitarbeit bei der Umsetzung der
EU-Tierversuchsrichtlinie 2010/63 in den EU-Mitgliedsstaaten.
Die Implementierung dieser Richtlinie wurde 2017 von der Euro-
paischen Kommission tberprift und als solide Grundlage fur
die Regulierung zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere erklart. Zudem tritt die Gruppe ein flir einen
offenen Austausch und eine gute Zusammenarbeit mit anderen
Organisationen, die sich fiir die Forschung im Bereich 3R ein-
setzen. Die Gruppe setzt sich aus Experten in den Bereichen
Toxikologie, Pharmakologie, Ethik, Rechtswissenschaften,
Public Affairs und Tierschutz sowie aus Beobachtern aus dem
universitaren und dem behordlichen Umfeld zusammen. EFPIA
veroffentlicht zusatzlich jahrlich einen Online-3R-Report.

Projektname: EFPIA-Netzwerk fir Tierschutz

Charta-Artikel: 1,2,8,9

Animal Research Tomorrow

Das Ziel von Animal Research Tomorrow (ehem. Basel Decla-
ration Society) ist es, das Vertrauen der Offentlichkeit in die
tierexperimentelle biomedizinische Forschung zu starken und
die offene und transparente Kommunikation zwischen For-
schenden und der Offentlichkeit zu férdern. Die Organisation
will dazu beitragen, dass ethische Prinzipien wie die 3R in der
tierexperimentellen Forschung weltweit angewendet werden.
Derzeit haben weltweit Giber 4 500 Forscherinnen und Forscher
die Deklaration unterzeichnet. Zu den Aktivitaten von Animal
Research Tomorrow gehéren die Teilnahme an Veranstaltun-
gen und Anlassen rund um Tierversuche, die regelmassige
Verdffentlichung des Magazins «Mausblick» sowie alle zwei
Jahre die Ausrichtung eines internationalen Kongresses.
Zusétzlich verleiht die Organisation jedes Jahr einen Award
fir die Harmonisierung von Qualitatsstandards im Umgang
mit Versuchstieren. Interpharma und ihre Mitgliedsfirmen
unterstitzen das Vorhaben von Animal Research Tomorrow
seit Jahren finanziell.

Projektname: Animal Research Tomorrow

Charta-Artikel: 1,9

'

Link: www.animalresearchtomorrow.org



Interne Weiterbildungen

Ein Mitgliedsunternehmen in der Schweiz bietet jedes Jahr
eine Reihe von eidgendssisch anerkannten Ausbildungskursen
und einen speziellen Weiterbildungstag an, damit Mitarbeiten-
de, die mit Tieren in der Forschung arbeiten, ihre gesetzlichen
Ausbildungspflichten erfiillen kdnnen.

Themen des Weiterbildungstages sind unter

anderem:

¢ Wissenschaftliche Grundlagen und
Auswirkungen der preisgekronten 3R-Projekte

e Vermeidung von Warmeverlusten bei Méausen
wahrend der Narkose

e Einflihrung in ein schonendes Verfahren zur
Behandlung von Mausen (Tunnel Handling)

e Der Einsatz von programmierbaren Pumpen in der
onkologischen Forschung flr die Verabreichung
von Wirkstoffen, um den Einsatz von Tieren zu ver-
feinern und zu reduzieren

e Update zu den gesetzlichen Initiativen in der Schweiz,
die sich auf die Tierforschung auswirken

Am Weiterbildungstag werden auch Informationen Gber
eventuelle Anderungen, einschliesslich Gesetzgebung und
Richtlinien, gegeben. Damit wird sichergestellt, dass die
Mitarbeitenden tber den aktuellen Stand der Gesetzgebung
sowie Uber die Anliegen der Tierversuchskommission infor-
miert sind.

Dariber hinaus wird in diesem Mitgliedsunternehmen tber

die Gruppe Training Services auch eine praktische Ausbildung
angeboten. Es werden alle neuen Mitarbeiter im Bereich der
Tierforschung geschult, um einheitliche Standards zu gewahr-
leisten. Darliber hinaus werden auch fur erfahrene Mitarbeiter
spezielle Veranstaltungen und Fortbildungen angeboten.

Diese Fortbildungstage konnen offiziell als Weiterbildung
anerkannt werden.

Projektname: Interne Weiterbildungen

Charta-Artikel: 1,3,9

Arbeitsgruppen und Projekte
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Gemeinsame Audits der Interpharma-Mitgliedsfirmen
Forschungsinstitutionen und ihre Partner- und Tochterfirmen,
die im Auftrag von Interpharma-Mitgliedern Tierversuche
durchfiihren, verpflichten sich, technische Vorgaben und
ethische Massstabe bei der Haltung und Pflege der Labortiere
einzuhalten. Einige Interpharma-Mitgliedsfirmen flhren
regelméssig angekiindigte, gemeinsame Audits bei externen
Forschungspartnern und Ziichtern auf der ganzen Welt durch.
Diese Audits dienen nicht nur dem Zweck der Angleichung von
Standards und dem Schutz der Labortiere, sondern sie tragen
auch zum Ausbau von Expertise bei. Der Austausch ermoglicht
die optimale Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben und ver-
einfacht darliber hinausgehende Bemihungen zur Implemen-
tierung der 3R. Die Auditergebnisse werden innerhalb der
Mitgliedsfirmen gemeinsam besprochen und vertraulich be-
handelt. Die Entscheidung, ob ein Geschéftsverhaltnis mit

der auditierten Organisation eingegangen wird, obliegt der
einzelnen Firma. Neben den gemeinsam durchgefihrten
Audits Uberpriifen die Mitgliedsfirmen in ihren eigenen
Forschungsinstitutionen weltweit die Einhaltung definierter
Qualitatsstandards im Rahmen individueller Verfahren. Alle
gepriften Kriterien sind schriftlich festgehalten und haben
globale Gultigkeit.

Die Animal-Welfare-Charta
der Pharmaindustrie setzte
Meilensteine, die auch von
den akademischen Forschen-
den als richtungsweisend
anerkannt wurden.

Dialog mit dem Schweizer Tierschutz

Seit mehr als acht Jahren steht Interpharma im Dialog mit
dem Schweizer Tierschutz (STS). Vor einigen Jahren sind auch
die beiden Organisationen viva3R und der Zircher Tierschutz
dem Dialog beigetreten. Die Treffen, die zweimal jahrlich
stattfinden, dienen dem gegenseitigen Verstandnis und dem
Zugang zu Fragen rund um den Tierschutz sowie der Erorte-
rung von fachlichen Fragen zu Tierversuchen und zum Schutz
der Labortiere.

Projektname: Interpharma Audits

Projektname: Dialog mit STS

Charta-Artikel: 4-6

34 Animal Welfare Report 2021

Charta-Artikel: 9



Der Auditprozess

Seit 2014 fuhren einige Interpharma-Mitgliedsfirmen bei Zliichtern und externen
Auftragsforschungsinstituten (CRO) weltweit regelmassige gemeinsame Audits durch.

bl
v
v

Versand Kontrollblatt

Das Kontrollblatt mit tber 200 Fragen
wird im Vorfeld zum Ausfillen

an den Zlchter / die CRO versandt.

)

Ausfiillen des Kontrollblatts

Vor dem Audit wird das ausgeftillte
Kontrollblatt vom Auditkomitee gepriift
und Fehlendes erneut angefragt.

Verfassen des Berichts

Nach dem Besuch verfasst das Audit-
komitee den Auditbericht und listet
im CAPA-Plan (corrective actions,
preventive actions) Beanstandungen
und Empfehlungen auf.

B

=

Audit vor Ort

Am rund zweitégigen Audit vor Ort wird
das Kontrollblatt vom Auditkomitee
vervollstandigt; dieses begutachtet die
Tierhaltungen und trifft die Tierpfleger
sowie die zustandigen Tierarzte.

Finalisierung des Reports

Der Zichter / die CRO hat im Folgenden
die Moglichkeit, auf den Report zu
reagieren und maogliche Erganzungen
vorzunehmen.

©

Finale Besprechung

In einer finalen Telefonkonferenz werden
offene Punkte geklart und abschliessen-
de Massnahmen definiert - zeitlicher
Rahmen, Definition der Kontaktperson
und maglicher erneuter Besuch.



Empfohlene Websites

Alternatives to Animal Experimentation - ALTEX
www.altex.ch

American Association for
Laboratory Animal Science - AALAS
www.aalas.org

Animalfree Research
www.animalfree-research.org

Association for Assessment and

Accreditation of Laboratory Animal Care International -
AAALAC

www.aaalac.org

Animal Research Tomorrow
www.animalresearchtomorrow.org

Competence Centre TEDD
www.zhaw.ch/de/Isfm/forschung/chemie-und-biotechnologie/
competence-centre-tedd

European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations - EFPIA
www.efpia.eu

European Partnership for Alternative
Approaches to Animal Testing - EPAA
www.ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa

Federation of European Laboratory
Animal Science Associations
www.felasa.eu

Institute for Laboratory Animal Research
www.dels.nas.edu/ilar

International Consortium for Innovation

and Quality - 1Q
www.igconsortium.org
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International Council for Harmonisation

of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use - ICH

www.ich.org

International Council for Laboratory Animal Science
www.iclas.org

Johns Hopkins University Center
for Alternatives to Animal Testing - CAAT
https://caat.jhsph.edu

LAS Interactive
www.las-interactive.de

National Centre for the Replacement,
Refinement and Reduction of Animals in Research
www.nc3rs.org.uk

Nationales 3R-Kompetenzzentrum - 3RCC
www.swiss3rcc.org

New Jersey Association for Biomedical Research
www.njabr.com

Schweizerische Gesellschaft
fur Versuchstierkunde - SGV
www.naturwissenschaften.ch/organisations/sgv

Schweizer Tierschutz - STS
www.tierschutz.com

Themenportal Tierversuche
www.naturwissenschaften.ch/topics/animal_experimentation

Tierversuche verstehen -
eine Informationsinitiative der Wissenschaft
www.tierversuche-verstehen.de

Understanding Animal Research
www.understandinganimalresearch.org.uk

Zircher Tierschutz
www.zuerchertierschutz.ch
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Uber Interpharma

Interpharma wurde 1933 gegriindet und ist der Ver-
band der forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz.
Die 23 Mitgliedsunternehmen machen insgesamt
mehr als 90 Prozent des Marktanteils fir patentierte
Medi kamente in der Schweiz aus und investieren
jahrlich 7.9 Milliarden Franken in Forschung und Ent-
wicklung in der Schweiz. Interpharma ist eine treibende
Kraft flr ein effizientes und qualitativ hochwertiges
Gesundheitswesen, das den Patienten einen schnellen
Zugang zu innovativen Therapien und zur bestmdglichen
Versorgung bietet. Im In- und Ausland setzen wir uns
dafir ein, dass die Patienten eine erstklassige Gesund-
heitsversorgung erhalten, Innovationen belohnt werden
und unsere Industrie einen wesentlichen Beitrag zu
Wohlstand, Wachstum und Wettbewerbsfahigkeit in der
Schweiz leisten kann.
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