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Vorwort

«Kontrolle statt Verbote» ist ein bewahrter Grundsatz in der Schweizer
Forschungspolitik. Am 13. Februar 2022 sind die Stimmberechtigten diesem
Grundsatz eindricklich gefolgt und haben die Tier- und Menschenversuchs-
verbotsinitiative an der Urne mit 79 Prozent Nein-Stimmen klar abgelehnt.

Die Schweizer Stimmbevdlkerung hat erkannt, wie wichtig die Forschung mit
Tieren fur die Entwicklung von neuen Medikamenten und Impfstoffen ist.

Sie hat damit auch ein starkes Signal flir einen wettbewerbsfahigen Forschungs-
standort Schweiz ausgesendet.

Trotz dieses Bekenntnisses zur medizinischen Forschung gilt es, das Tierwohl
weiter zu starken. Unsere Mitglieder arbeiten laufend daran, neue Forschungs-
methoden zu entwickeln, die Anzahl Versuchstiere auf ein Minimum zu re-
duzieren und ihre Methoden laufend zu verbessern, sodass die Tiere moglichst
wenig belastet werden. Das 3R-Prinzip Replace, Reduce, Refine ist denn

auch die unbestrittene Grundlage, auf der heute Tierversuche in der Schweiz
durchgefihrt werden.

Verantwortungsvoller Umgang mit Versuchstieren

Tatsache ist aber auch: Tierversuche sind immer noch unerlasslich, um all-
gegenwartige Krankheiten wie verschiedene Formen von Krebs, Multiple Sklerose
oder Alzheimer zu erforschen und neue Behandlungsansatze zu entwickeln.
Viele Patientinnen und Patienten sind auf wirksame Therapien angewiesen, die
ihre Lebensqualitat entscheidend erhohen. Wichtig ist deshalb, dass in Pharma-
firmen ein verantwortungsvoller Umgang mit Versuchstieren erste Prioritat

hat und die seit 2010 bestehende 10-Punkte-Tierschutz-Charta der Interpharma-
Mitgliedsfirmen gelebt wird.

Ein gutes Beispiel hierfiir greift eines unserer diesjéahrigen Schwerpunktthemen,
«Auf dem Weg vom Zuchtbetrieb zum Labor», auf. Im Beitrag geht es darum,
praxisnah und anschaulich aufzuzeigen, was vonseiten der forschenden Pharma-
unternehmen getan wird, um dem Tierwohl auch in der Zusammenarbeit mit
Zichtern von Labortieren und mit Transportunternehmen Rechnung zu tragen.

Wir freuen uns, wenn der Animal Welfare Report 2022 auf
Ihr Interesse stdsst.
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Notwendige
Tierversuche und die
Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf
den Menschen

Durchbriche von innovativen Medikamenten und
Therapien sind auch dem Einsatz von Tierversuchen
zu verdanken. Mensch und Tier haben biologisch
viele Gemeinsamkeiten, sodass die Erkenntnisse aus
den Experimenten ubertragbar sind.
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In der pharmazeutischen Forschung finden Tierversuche auf
dem langen Weg zum Medikament in der praklinischen Phase
statt. Schon bis dahin vergehen meistens viele Jahre. For-
schende probieren in der Regel Hunderttausende von Stoffen
aus, um einen zu finden, der das Potenzial hat, einen Krank-
heitsverlauf zu hemmen oder positiv zu beeinflussen.

Die Experimente fir diese Entdeckungsreise zu neuen
Wirkstoffen finden zunédchst in Losungen und mit Zellkulturen
statt. Erst wenn bestimmte Bedingungen erfillt sind, folgen
Studien am Tier. Im Tierversuch wird erforscht, wie der Wirk-
stoffkandidat durch den Stoffwechsel im Organismus wan-
dert und ob er schadliche Wirkungen produziert.

Erst wenn ein Stoff alle vorgeschriebenen vorklinischen
Versuche bestanden hat, wenn er sich also an Zellkulturen und
in Tierversuchen im Organismus als wirksam und unbedenk-
lich erwiesen hat, darf er in klinischen Studien an Menschen
erprobt werden. Warum erfolgt dieser Schritt erst dann?

Ethik und Sicherheit

Die internationale Gemeinschaft hat sich mit verschiedenen
Berichten und Deklarationen ethischen und rechtlichen Grund-
s&tzen in der Humanforschung verschrieben. So halt beispiels-
weise die Deklaration von Helsinki des Weltarztebundes aus
dem Jahre 1964 fest, dass die Erprobung von neuen Therapien
die Gesundheit und die Interessen der Forschungsteilnehmen-
den zu schitzen hat. Die Helsinki-Deklaration wurde und ist
die Grundlage von zahlreichen nationalen Gesetzen fir die bio-
medizinische Forschung. Dementsprechend sind klinische

Nobelpreise verweisen auf die Bedeutung
von Tierversuchen fur die Forschung.

- 1901

. Entwicklung eines
- Heilmittels gegen
- Diphterie

* Emil von Behring

:1902 - 1905

-Entdeckung des : Entdeckung des
- Malaria-Erregers - Tuberkulose-Erregers
‘Ronald Ross * Robert Koch
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Studien mit Probanden (einer kleinen Anzahl gesunder Perso-
nen) und in einem nachsten Schritt mit Patientinnen und Pati-
enten heute nur zuldssig, wenn die Risiken so weit wie moglich
reduziert worden sind bzw. ausgeschlossen werden kdnnen.

Geltende ethische Grundsatze
fur die Humanforschung

Die Deklaration von Helsinki (1964) beschreibt
1 m die notige Abwagung zwischen der Notwendigkeit,
fundierte medizinische Erkenntnisse zu gewinnen,
und der Notwendigkeit, die Gesundheit und die

Interessen der Forschungsteilnehmer zu schiitzen.

Der Belmont-Report (1978) legt moralische
Grundprinzipien fest, wie z. B. die Achtung der

2.

Menschenwiirde.

Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit und die Sicherheit eines
neuen Wirkstoffes missen also, bevor er in klinischen Studien
am Menschen erprobt wird, so gross wie moglich sein. Um dies
zu garantieren, bleiben neben tierversuchsfreien Methoden
wie Zell- und Gewebekulturen, Computersimulationen oder
sogenannte «Organs-on-a-Chip», welche Tierversuche re-
duzieren oder teilweise ersetzen, dennoch Tierversuche notig.

1900
1905

1910
1915
1920
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Unter der Voraussetzung, das Wohl des Tieres grosstmoglich
zu respektieren, geht es in den Tierversuchen oft auch darum,
die schadlichen Wirkungen eines neuen Wirkstoffs friihzeitig
zu erkennen.

Die genannten tierversuchsfreien Alternativmethoden sind
heute Alltag in der biomedizinischen Forschung. Sie werden
besonders dann eingesetzt, wenn ein biologisches System
bereits gut erforscht ist.

Gleiche Strukturen und
physiologische Prozesse

Bei der Entstehung u. a. von Krebserkrankungen spielt
der Prozess des «programmierten Zelltods» eine
wesentliche Rolle. 2002 wurde er auch bei Fadenwirmern,
millimeterkleine Organismen, entdeckt.

Wenn geniigend Probanden fehlen

Neben ethischen Grundprinzipien arbeitet die Forschung
auch mit Tierversuchen, weil der Mensch fir die Erforschung
von biomedizinischen Fragen nicht immer optimal geeignet
ist. Besonders wenn es um Erbkrankheiten geht, eignen sich
Organismen, die sich schnell fortpflanzen, wie es z. B. Zebra-
fische oder M&use tun, besser.

1923

Entdeckung des Insulins

Frederick Banting, John Macleod

Die Wirkung von Insulin zur Behandlung

von Unterzuckerung wurde in Studien
mit Hunden entdeckt. Insulin wird erfolg-
reich auch in der Veterindrmedizin

. - 1935
eingesetzt. :

. «Organisator-Effekt»
- in der Embryonal-

* entwicklung

Hans Spemann

- 1924

- Entdeckung

‘ des Elektro-

‘ kardiogramms - 1929

: Willem Einthoven . Bedeutung von
* Vitaminen

. Christiaan Eijkman,
* Frederick Hopkins
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Bei der Erforschung der genetischen, physiologischen
oder anatomischen Ursachen von vielen seltenen Krankheiten
fehlt die ndtige Anzahl der menschlichen Probanden, sodass
es den Tierversuch braucht, um die Krankheit zu verstehen
oder Wirkstoffe gegen die Krankheit zu entwickeln. Warum
aber eignet sich Uberhaupt die Durchfiihrung von Experi-
menten am Tier?

Evolutiondre Verwandtschaft

Jedes Medikament, jede Therapie und fast alle Medizinalpro-
dukte, die Krankheiten lindern oder zur Genesung von Patien-
tinnen und Patienten weltweit im Einsatz sind, wurden mit
der Unterstltzung von Tierversuchen entwickelt. Dass fur die
Erforschung von Krankheiten und fur die Entwicklung von
neuen Medikamenten und innovativen Therapien Tierver-
suche notwendig sind, dafiir gibt es verschiedene Griinde.
Ein wesentlicher dieser Griinde liegt in der Natur der Sache,
der Biologie.

Ohne die Erforschung von lebenden Organismen ist bio-
logische Grundlagenforschung nicht méglich. Die biologi-
sche Forschung mit lebenden Organismen hat es erst mog-
lich gemacht, dass wir heute beispielsweise wissen, wie Tiere
in ihrer Umwelt Uberleben und was sie dazu brauchen. Von
diesem Wissen profitieren auch die Medizin und die Phar-
mazie. Denn was Tiere krank macht, das schadet haufig auch
den Menschen.

1945

Entdeckung des Penizillins
Alexander Fleming, Ernst Chain,
Howard Florey

Die ersten Versuche mit Penicillin
wurden an Mausen durchgefihrt.
Die Tiere Uberlebten die sonst todliche
bakterielle Infektion mit Streptokokken.

- 1939

- Entdeckung der

- antibakteriellen Wirkung
* von Prontosil

 Gerhard Domagk

1925

1930

1935

1940
1945
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Wertvolle Hinweise fiir Krankheitsursachen die Forschung Krankheitsmodelle entwickelt, phanotypisiert
Tiere und Menschen sind evolutionar miteinander verwandt.  und archiviert. Im Krankheitsmodell wird eine Krankheit kiinst-
Sie besitzen gemeinsame Vorfahren und damit, wenn auch lich im Versuchstier ausgeldst. Dabei beobachten die For-

nicht immer gleich stark ausgepragt, biologische Gemein- schenden, dass der Krankheitsprozess im Organismus der
samkeiten. Im Laufe der Evolution hat die Natur viele Abldufe ~ Maus in der Regel gleich verlduft, als wenn die Krankheit von
beibehalten. Deshalb kann die Forschung mit Tieren wert-  selbst ausgebrochen ware. Deshalb sind auch Rickschlisse
volle Hinweise flr die Ursache von Krankheiten und die Wir-  auf die Situation beim Menschen madglich. Doch natdrlich
kung von Medikamenten liefern. Sie gibt Aufschluss Gber er-  bleiben Unterschiede. Aus diesem Grund muss jedes Medi-
wiinschte Wirkungen und legt auch etwa 70 Prozent der un-  kament, jede neue Therapie und jede neue Behandlungs-

erwiinschten Wirkungen frei. methode an mindestens zwei Tierarten — Nagetieren und Nicht-
Nagern - getestet werden, bevor die klinische Phase zur Pri-
Ergebnisse sind libertragbar fung an freiwilligen menschlichen Probanden folgt.

Fiir die Ubertragbarkeit der Ergebnisse eines Experiments am
Tier ist die Wahl des geeigneten Tiermodells entscheidend. Tierversuche dienen auch der Tiermedizin
Das heisst, das Tier muss dem Menschen hinsichtlich der un-  Auch Hunde, Katzen und Nager kennen den Grauen Star,
tersuchten biologischen Funktionen und genetisch moglichst  alle Tierarten erleiden Krebs an verschiedenen Organen,
ahnlich sein. Das ist bei Zebrafischen, Fruchtfliegen und Na-  Epilepsie wird auch bei Hunden, Katzen und Kaninchen dia-
getieren der Fall - besonders stark bei M&dusen. gnostiziert. Das sind nur einige Krankheiten, die sich Men-
Entwicklung, Physiologie und Genom von Maus und  schen und Tiere teilen. So gut wie jede Krankheit kommt in
Mensch sind sehr dhnlich. Mause gleichen dem Menschen  derselben oder in einer dhnlichen Form auch bei Tieren vor -
genetisch und physiologisch mit ca. 95 Prozent Uberein- und sie werden im Prinzip gleich behandelt. Human- und
stimmung. Deswegen werden Mause in der praklinischen  Veterindrmedizin haben einiges gemeinsam. In vielen Tierarz-
Forschung mit Tieren auch am haufigsten eingesetzt. Maus-  neimitteln ist derselbe Wirkstoff enthalten wie in der Human-
modelle liefern Aufschluss Uber Gesundheit und Krankheit  medizin. In diesem Sinne haben die Versuche am Tier glei-
beim Menschen. chermassen auch einen Nutzen fir das Tier.
Inzwischen existiert eine Vielzahl von Mausmodellen fir
die européische und weltweite Forschung. Auch wurden fir

1966

Entdeckungen zur
Ursache und zur
Behandlung von
Tumoren

Peyton Rous,
Charles Huggins

1953

Beschreibung des
Citratcyclus
Hans Krebs, 1956

Fritz Lipmann Entdeckung der

Herzkatheterisierung
André Cournand,
Werner Forsmann,
Dickinson Richards
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Tierversuche und
COVID-19-Impfstoffe

Die Tierforschung hat entscheidend dazu beigetragen,
dass die Forschenden SARS-CoV-2 selbst, die Mechanismen
seiner Ubertragung sowie die Sicherheit und Effizienz
aller bisher hergestellten Impfstoffe verstehen und wir so
dem Ende der Covid-19-Pandemie einen Schritt
naherkommen.

Viele Fortschritte dank Versuchen am Tier

Tierversuche dirfen nur dann durchgefiihrt werden, wenn sie
fir die Klarung von bislang ungeklarten Fragen unverzichtbar
sind. Sie sind Teil der Grundlagenforschung und bei der Ent-
wicklung von neuen Medikamenten und Therapien gesetzlich
vorgeschrieben (préklinische Forschung). lhre Absicht ist nicht
nur, konkrete Anwendungen zu schaffen, sondern Wissen zu
generieren, das in die Entwicklung von innovativen Medika-
menten und Therapien einfliessen kann. Anders gesagt: Stu-
dien und Experimente mit Tieren tragen dazu bei, das Wissen
Uber die Natur zu mehren. Sie helfen uns, die Entstehung von
Krankheiten besser zu verstehen. Die Ubertragbarkeit der

- 1979

. Entwicklung der

- Computertomografie
* Godfrey Hounsfield,
 Allan Cormack

1982

. Entdeckung der

. Prostaglandine

‘ Bengt Samuelsson, John Vane,
* Sune Bergstrom

: 1985

. Entdeckung zur
- Regulierung des
- Cholesterin-Stoffwechsels
* Michael Brown,
Joseph Goldstein

- 1990

- Techniken der

. Organtransplantation
© im Menschen

- Joseph Murray,

- Donnall Thomas
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Erkenntnisse aus den Tierversuchen auf den Menschen ist
genlgend gross, um auf Wirkprinzipien und schéadliche Wir-
kungen zu schliessen. Dass die Arbeit mit Versuchstieren ei-
nen grossen Beitrag daran leistet, neue medizinische Behand-
lungsmethoden zu entwickeln, steht ausser Frage. So kdnnen
heute rund 80 Prozent der an Leukdmie erkrankten Kinder
dank Forschung und dem Einsatz von Tierversuchen geheilt
werden. Jiingstes Beispiel ist die schnelle und erfolgreiche
Entwicklung diverser Covid-19-Impfstoffe.

Tierversuche reduzieren Tierversuche

Noch ist die Forschung nicht so weit, dass sie auf Tierver-
suche verzichten kann. Zwar geht die Arbeit mit Computer-
modellen und Zellkulturen schon weit und mit Technologien
wie «Organs-on-a-Chip» kdnnen einfache Prozesse nachge-
baut werden. Komplexe Prozesse des Organismus kénnen mit
allen vorhandenen Methoden jedoch (noch) nicht reproduziert
werden. Denn schon die Ablaufe in einer einzigen Zelle sind
zu kompliziert, als dass sie ein Computer berechnen kénnte.
Tierversuche bleiben deswegen vorerst weiterhin nétig - auch,
um sie immer besser zu machen und sie immer Ofter zu er-
setzen.

- 1995

. Forschung iiber die

. genetische Kontrolle der

- frithen Embryonal-

- entwicklung

- Edward Lewis,

* Christiane Nusslein-Volhard,
* Eric Wieschhaus

1980
1985
1990

1995
2000



Nobelpreiswurdige Forschungsleistungen

Nobelpreise werden seit 1901 vergeben. Bislang wurden 110 Preise in
der Kategorie Medizin oder Physiologie verliehen. Eine grosse Mehrheit der
Forschungsleistungen stitzten sich unter anderem auf Tierversuche.

2008

Die Rolle von HPV und HIV bei

der Entstehung von Krankheiten : 2018

Harald zur Hausen, Francgoise Entdeckung einer

Barré-Sinoussi, Luc Montagnier : Krebstherapie durch
: Hemmung der negativen

Ohne Tierversuche ware die Behand- e e
lung des Humanen Immundefizienz- : James P. Allison,
Virus (HIV) nicht méglich geworden. - R e
Heute wird eine HIV-Infektion mit einer
Kombinationstherapie behandelt.

2020
Entwicklung des
CRISPR/Cas9-Verfahrens
Jennifer Doudna und
Emmanuelle Charpentier
Das Kiirzel CRISPR/Cas9
steht flr ein neues Verfahren,
DNA-Bausteine im Erbgut
: zu verandern. Es hat Potenzial,
2015 die Tierzahl fiir die medizinische
Antiparasitika: Forschung zu reduzieren.
Wirkstoffe gegen Malaria :
und Wurminfektionen
William Campbell,
Satoshi Omura, Youyou Tu

Die Antiparasitika toten die 2020
Parasiten in einem frithen : Entdeckung des
Stadium. Forschende gehen : Hepatitis-C-Virus

. : Harvey J. Alter,
davon aus, dass die Todes- : Michael Houghton

raten bei Malaria um 20 Prozent

verringert wurden. - 2021
: Entdeckungen der

: menschlichen Rezeptoren
: fur Temperatur- und

: Beriihrungsempfinden

: David Julius,

: Ardem Patapoutian

2010
2015
2020
2025

Quelle: Tierversuche in der Forschung, DFG, 2016, ergénzt.

2030



Schwerpunkt 02

Auf dem Weg vom
Zuchtbetrieb
zum Labor steht
das Tierwohl
an erster Stelle

Tiere, die in der Schweiz fur Tierversuche zum
Einsatz kommen, werden in der Regel spezifisch zu
diesem Zweck gezichtet. Die Zuchtung und Haltung
der Labortiere, ihr Transport und ihr Eintreffen
am Zielort sind streng reglementiert. Das Tierwohl
steht dabei jederzeit an erster Stelle.
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Die forschenden Pharmafirmen beziehen den grdssten Teil
der von ihr bendtigten Versuchstiere von zertifizierten Zucht-
betrieben auf dem internationalen Markt - vor allem aus Eu-
ropa. Je nach Forschungsziel missen die in einer Studie ein-
gesetzten Tiere ganz spezifische Merkmale aufweisen. Um
die Streuung der Versuchsergebnisse und damit auch die
Zahl der Versuchstiere zu reduzieren, werden die Tierversuche
standardisiert. Die Standardisierung erfolgt bei den Haltungs-
bedingungen der Tiere (exogene Faktoren) sowie bei den Ver-
suchstieren selbst (endogene Faktoren wie Alter, Geschlecht,
Genotyp, physischer Zustand und Physiologie). Zusatzlich
wird definiert, ob eine bestimmte genetische Veranderung er-
forderlich ist. Die Zusammenarbeit mit «Preferred Vendors» -
bevorzugten Partnern - stellt sicher, dass eine bestimmte
Qualitat der Tiere vorhanden ist und die Spezifika eingehalten
werden. Zentral ist auch eine Standardisierung des Gesund-
heitszustands der Tiere. Denn die Labortiere, die flr Studien
gezlichtet werden, mussen frei sein von Keimen und Erre-
gern, die andere Tiere krank machen oder sich auf die Ver-
suchsergebnisse auswirken konnen. Dies alles erfordert Er-
fahrung und Expertenwissen bei den Zuchtbetrieben und den
forschenden Pharmaunternehmen.

Strenge Anforderungen fiir Unternehmen und Ziichter

In der Schweiz und in ganz Europa missen spezifische Be-
dingungen eingehalten werden, damit eine Forschungsinsti-
tution oder ein Unternehmen Versuchstiere bestellen, halten

Dr. Tobias Schnitzer
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oder ziichten darf. Eine Haltungsbewilligung ist Grundvor-
aussetzung. Zuchtbetriebe gelten als Haltungsbetriebe. Sie
mussen deshalb dhnliche Bedingungen erflllen wie die for-
schenden Pharmaunternehmen oder andere Forschungsins-
titutionen. Dabei geht es um strenge gesetzliche Auflagen an
die Infrastruktur und an die technischen Einrichtungen wie
LUftung, Temperatur, Trinkwasserversorgung, Einstreu, Futter,
Hygiene, aber auch an die Ausmasse, das Material oder die
Besténdigkeit der Kafige sowie die Ausbildung des Personals.
Viele Pharmaunternehmen stellen Uber die gesetzlichen Rah-
menbedingungen hinaus zusétzliche Anforderungen an die
Zlchter, wie z. B. «<Environmental Enrichment», also Spielzeug,
Klettermoglichkeiten oder erhohte Aufenthaltsorte, die fir
das Wohl der Tiere zentral sind.

Regelmassige Inspektionen und Audits

In den européischen Landern werden aufgrund der allge-
meinglltigen europaischen und nationalen Gesetzesgrund-
lagen fur die Haltung und das Ziichten von Versuchstieren
Inspektionen von den Behdrden durchgefiihrt. Zusétzlich
gibt es mit der AAALAC (Association for the Assessment
and Accreditation of Laboratory Animals Care and Use) eine
private, internationale Non-Profit-Organisation, die Uber
freiwillige Bewertungs- und Akkreditierungsprogramme die
humane Behandlung von Tieren in der Wissenschaft for-
dert. Viele Pharma- und Biotechnologieunternehmen, Uni-
versitaten, Krankenhduser und andere Forschungsinstitute

«FUr den Prozess von der Spezifizierung der
bendtigten Labortiere Uber deren Bestellung beim
Zuchtbetrieb und den Transport bis hin zur
Ankunft und Eingewohnung am Zielort braucht

es geschulte Experten, klare Verantwortlichkeiten
und eine gute Zusammenarbeit.»

Chapter Lead In Vivo Sciences, Roche
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weltweit haben bereits eine AAALAC-Akkreditierung erlangt.
Das heisst, sie sind AAALAC-zertifiziert und werden regel-
massig auditiert. Die AAALAC-Akkreditierung sichert einen
internationalen Standard, auf den sich Forschungsunterneh-
men verlassen konnen. Zusatzlich fiihren die forschenden Phar-
maunternehmen von Interpharma selbst bei Zichtern, mit
denen sie zusammenarbeiten, regelméassig Audits auf der
Basis von umfassenden Checklisten (gemeinsame Audits,
s. 10-Punkte-Charta S. 20 und Auditprozess S. 33) durch.

Der Transport erfolgt méglichst kurz und schonend
Wegen der strengen Auflagen in ganz Europa erfolgt eine ste-
tige Konsolidierung zu grossen Zuchtunternehmen. Da es in
der Schweiz heute keinen solchen Betrieb mehr gibt, stammen
die Labortiere grosstenteils aus Frankreich, Deutschland, Da-
nemark und teilweise Italien. Seltener werden Labortiere aus
den USA und Asien eingeflhrt. Fir Europa sprechen die kir-
zeren Transportwege und damit die Minimierung des Risikos
von Verzogerungen und weiteren Zwischenféllen. Um Stress
und Erschopfung der Tiere zu vermeiden, soll immer der am
wenigsten belastende und kirzeste Transportweg erfolgen.
In den meisten Fallen werden die Tiere deshalb mit klimati-
sierten Fahrzeugen - also auf der Strasse - transportiert. Dies
ist fur die Tiere angenehmer als ein Transport im Flugzeug.
Falls ein interkontinentaler Transport stattfindet (Ubersee),
erfolgt dieser immer mit dem Flugzeug - wenn immer mog-
lich in einem Direktflug ohne Zwischenstopp.

Minutiése Planung mit erfahrenen Partnern

Vom Einquartieren in die Transportbehéltnisse bis zur An-
kunft am Zielort missen Sender und Empfanger jeden Punkt
detailliert planen und dabei sehr eng zusammenarbeiten. Alle
notigen Papiere sind friihzeitig zu bestimmen und zu komplet-
tieren (Ausfuhr- und Einfuhrbewilligung, Gesundheitszeugnis
eines Amtstierarztes ab Zuchtbetrieb, Deklarationen auf den
Transportbehéltern). Die in Frage kommenden Transportunter-
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nehmen sind darauf spezialisiert, Transporte mit Versuchs-
tieren durchzufiihren. Sie verfligen Uber entsprechende Fahr-
zeuge und standardisierte Transportbehélter. Wichtig ist,
dass die Tiere Uber genligend Wasser und Futter verfliigen -
immer mit Reserve, falls es auf der Reise zu Verzogerungen
kommt. Das Offnen der Behalter wahrend des Transports ist
untersagt, da keine zusétzlichen Keime eindringen diirfen, die
die Forschung beeintrachtigen konnten.

Strenge Reglementierung und Notfallplane

Die Schweizer Tierschutzverordnung regelt die Tiertransporte
streng. Sie spezifiziert die Verantwortlichkeiten fir den Sender,
den Transport und den Empfanger. Die Personen, die Trans-
porte durchfiihren, missen fachkundig und in Bezug auf die
Bedingungen fir den Versuchstiertransport geschult sein.
Damit es am Zoll reibungslos funktioniert, gibt es sogenann-
te «Custom Broker», Verzollungsgesellschaften. Sie arbeiten
mit den Transportunternehmen Hand in Hand. Bei komplexen
Transporten kann auch der Grenztierarzt vorab informiert und
involviert werden. Flr Zwischenfélle wie Stau, Unfall, Unwet-
ter, Feuer oder Erdbeben, aber auch fiir Situationen im Falle
einer Pandemie, missen die Transportunternehmen einen
«Disaster Plan» haben, der beschreibt, was im Falle jedes
Szenarios zu tun ist.

Am Zielort werden die Tiere eingewdhnt

Je nach Tierart, Herkunft und Hygienestandard gibt es un-
terschiedliche Regeln bei der Ankunft der Tiere am Zielort. Je-
des Tier wird auf seinen Gesundheitsstatus kontrolliert. Fall-
weise (z. B. abhédngig von Spezies, Hygienestatus, Gesund-
heitsstatus und innerbetrieblichen Anforderungen) wird eine
Quarantédne notwendig, oder die Tiere werden direkt in den
Haltungsbereich gebracht. Bei Auffalligkeiten oder Bedenken
werden die Tiere auf Infektionserreger untersucht. Bei allen
Tieren ist eine Akklimatisierungsphase von mindestens einer
Woche Pflicht.
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Gesetzliche
Rahmenbedingungen

Gesetze wie die Ubergreifende EU-Richtlinie

® 2010/63 des Europaischen Parlaments und des
Rates «zum Schutz der fir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere» setzt Mindeststan-
dards fur die gesamte EU / den EWR. Die Lander
haben basierend auf dieser Richtlinie ihre eigenen
landerspezifische Gesetzgebungen erarbeitet,
die Uber die Richtlinie hinaus gehen konnen.

In der Schweiz bilden das Tierschutzgesetz und
® die Tierschutzverordnung die rechtliche Basis flr
die Forschung am Tier. Die Schweizer Gesetzge-
bung gilt als eine der strengsten der Welt, die eine
ethisch verantwortungsvolle Forschung fordert.

Der Transport von Labortieren ist ebenfalls in der

® Tierschutzverordnung geregelt. Zusatzlich publiziert
auch die International Air Transport Association (IATA)
jedes Jahr Regulierungen fir Tiertransporte.
Dort wird auch klar spezifiziert, wie welche Tierart
verpackt werden muss (Grosse der Transport-

behaltnisse etc.).

eingesetzt.»

Dr. Birgit Ledermann
Novartis 3Rs Leader,
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Ein komplexer Prozess verlangt exakte Planung
Der Prozess von der Spezifizierung der bendtigten Labortiere
fir ein bestimmtes Forschungsziel Uber deren Bestellung
beim Zuchtbetrieb und den Transport bis hin zur Ankunft
und Eingewdhnung am Zielort ist anspruchsvoll. Es braucht
Experten, klare Verantwortlichkeiten und die gute Zusam-
menarbeit zwischen dem Point-of-Contact beim Pharma-
unternehmen, den Forschenden und den Ziichtern. Durch eine
vorausschauende und exakte Planung, welche Kohorte in wel-
chem Zeitraum flr ein bestimmtes Experiment bendtigt wird,
lasst sich die Qualitat der biomedizinischen Forschung am
Tier laufend verbessern und die Zahl der bendtigten Tiere
reduzieren. Dies ist ein aktiver Beitrag zu den 3R: Refine-
ment in Bezug darauf, welche Tiere wie eingeplant werden,
Reduction in Bezug auf die Optimierung der Zuchtplanung.
Alle Interpharma-Mitgliedfirmen arbeiten an Alternativen
zu Tierversuchen. Zurzeit wird aber die In-vivo-Forschung
noch bendtigt, um neue Therapien gegen schwere Krank-
heiten zu entwickeln. Es ist deshalb wichtig, dass diese
Forschung unter strengen Auflagen auch weiterhin in der
Schweiz und im gesamten européischen Raum moglich ist.

«Mause teilen mit uns ca. 95 Prozent der Gene

und viele Reaktionen auf neue Substanzen laufen
gleich bzw. ahnlich ab. Deswegen werden Mause
auch am haufigsten in der praklinischen Forschung

Novartis Institutes for BioMedical Research
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«Die Mendel'schen
Gesetzmassigkelten
lassen sich nicht
ausser Kraft setzen»

In Forschungseinrichtungen werden mehr
Tiere gehalten als in Experimenten eingesetzt werden.
Uber die Griinde, warum sich das nicht ganz
vermeiden lasst und welche Moglichkeiten zur
Reduktion bestehen, gibt Daniel Breustedt,
Team Leader in der Abteilung NIBR's Scientific
Operations/Comparative Medicine bei
Novartis, Auskunft.
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Im Verlaufe der Entwicklung von
neuen innovativen Therapien und
Medikamenten erfolgt auch die
Erprobung der Wirkstoffe mit Tieren.
Es geht um die Priifung der Wirk-
samkeit und der Vertraglichkeit in
der praklinischen Forschung.

Zu diesem Zweck werden mehr Tiere
geziichtet, als gebraucht werden.
Warum?

Das hat verschiedene Griinde. Der wich-
tigste Grund ist die Sicherstellung der
wissenschaftlichen Aussagekraft des
Versuchs am Tier in der Forschung. Oft
ist es so, dass flr bestimmte Frage-
stellungen Versuchstiere mit bestimm-
ten genetischen Merkmalen benotigt
werden. Auf dem Weg zur Zucht dieser
spezifischen Tiere werden unweiger-
lich weitere Tiere geboren.

Sie sprechen von genetischen Merk-
malen. Welche Rolle spielen die
Vererbungsregeln dabei, dass mehr
Tiere geboren werden, als im Experi-
ment zum Einsatz kommen?

Die Zucht von genetisch veranderten
Linien - und darauf beziehe ich mich
hier — unterliegt den biologischen Ge-
setzméssigkeiten. Gregor Mendel hat
bereits in der zweiten Halfte des 19. Jahr-
hunderts an Erbsen herausgefunden,
wie Vererbung funktioniert. Und diese
sogenannten Mendel'schen Gesetz-
massigkeiten gelten fir Menschen,
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Mause - sie gelten im Prinzip flr
alles, was lebt. Sie lassen sich nicht
ausser Kraft setzen. Deswegen
werden unausweichlich auch Tiere
geboren, die nicht die fur ein Experi-
ment erforderlichen genetischen
Merkmale tragen.

Konnen Sie das an einem

Beispiel aufzeigen?

Schon bei der Zucht z. B. einer Mauslinie
mit nur einer genetischen Verédnderung
werden neben den Tieren mit dem ge-
wiinschten genetischen Merkmal auch
Tiere geboren, die dieses Merkmal nicht
tragen. Das ist quasi durch die Men-
del'schen Regel vorgegeben (vgl. Grafik
auf S. 17). Die biologischen Fragestellun-
gen und damit auch die verwendeten
Tier- oder Mausmodelle werden jedoch
immer komplexer. Heute haben wir rund
50Prozent der Tiere mit einer geneti-
schen Veranderung, rund 30Prozent der
Tiere mit zwei genetischen Verédnderun-
gen und rund 20 Prozent der Tiere mit
drei oder mehr genetischen Verande-
rungen.

Ich erklare das gerne an einem Bei-
spiel: Ziel in der Zucht von Tieren fir
ein Experiment ist es, drei genetische
Merkmale A, B und C in einer Mausli-
nie zu vereinen. Das Merkmal A ist ein
genetischer Ein/Aus-Schalter. Es liegt
in der Mauslinie A vor. Das Merkmal B
in Mauslinie B ist ein ausschaltbares

Dr. Daniel Breustedt
Team Leader in der Abteilung NIBR's
Scientific Operations/Comparative Medicine, Novartis

Zielgen, das z. B. mit einer Krankheit

in Verbindung steht. Das Merkmal C in
Mauslinie C ist ein einschaltbarer
Fluoressenzfarbstoff. Die Zucht der

fur ein solches Experiment gewlinsch-
ten Mauslinie ABC ist komplex, weil
nicht alle drei Merkmale in einem Zucht-
schritt kombiniert werden konnen. Es
kann immer nur eine mannliche Maus
mit Merkmal A mit einer weiblichen
Maus mit Merkmal B verpaart werden.
Die Nachkommen tragen dann Merk-
mal A und B. Im nachsten Schritt kann
die Maus AB mit einer Maus mit dem
Merkmal C verpaart werden. Dieser
mehrstufige Zuchtprozess hat zur Folge,
dass mehr Tiere geboren werden,

als im Experiment eingesetzt werden.

Was geschieht mit Tieren, die nicht
im Experiment eingesetzt werden?
Uberzahlige Tiere aus komplexen Zucht-
vorgéngen werden beispielsweise
Wachtertiere. Das heisst, sie werden zur
Uberwachung der Gesundheit von
Versuchskolonien eingesetzt. Wachter-
oder im Fachjargon auch Sentineltiere
leben in eigenen Kafigen und werden
regelmassig mit Einstreu und/oder ge-
brauchten Kafigkomponenten von
anderen Tieren in Kontakt gebracht.
Das heisst, es sind auch mogliche
Krankheitserreger dabei.

Die Tiere werden dann regelmassig
veterindrmedizinisch untersucht. Auf

«Die Zahl der gezuchteten Tiere, welche nicht
die im Experiment erforderlichen genetischen
Merkmale besitzen, so klein wie moglich zu halten,
ist unsere Ambition.»
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diesem Wege kdnnen wir den Hygiene-
status der Kolonie in regelméassigen
Zeitabstanden prifen. Darliber hinaus
bieten wir die Tiere, die wahrend der
Zucht nicht die fir das Experiment not-
wendige gentechnische Verdnderung
erlangt haben, unseren Forschenden
fur andere Forschungs- oder Trainings-
zwecke an - wenn beispielsweise eine
neue chirurgische Methode, wie das
Einsetzen eines Mikrochips, erlernt
werden muss.

Gibt es Bestrebungen und Méglich-
keiten, die Zahl der geziichteten
Tiere so klein wie méglich zu halten?
Das ist unsere Ambition und wir haben
hier in den letzten Jahren signifikante
Fortschritte erzielt! Sowohl in den ein-
fachen Fallen mit nur einer genetischen
Veranderung als auch in den komple-
xeren Fallen kann durch eine sorgfaltige
Planung und klugen Zuchtstrategien
die Anzahl der Tiere reduziert werden.
Wir haben daflr die Zucht der Tiere
zentralisiert. Erfahrene Spezialisten in
Zucht und Genetik sind heute das Binde-
glied zwischen Forschern und Tier-
pflegern. Ihre Aufgabe ist es, kompli-
zierte Zuchtstrategien zu planen, zu
kontrollieren und umzusetzen. Umset-
zen heisst, eine erforderliche Anzahl von
Tieren mit den spezifischen geneti-
schen Merkmalen, also dem richtigen
Genotyp, und dem richtigen Alter fir
ein spezifisches Experiment zu

einem bestimmten Zeitpunkt zur Ver-
figung zu haben. Mit intelligenten Zucht-
schemata ldsst sich die Zahl der ge-
zlichteten Tiere ganz klar verringern.
Doch es bleibt wichtig zu verstehen,
dass Uberschissige Tiere wegen der
biologischen Gesetzmassigkeiten

nicht ganz vermieden werden kénnen.

Die richtigen Tiere und die

richtige Anzahl. Das klingt sehr
anspruchsvoll. Was ist der

Grund fiir diese Exaktheit?

Das hat mit der statistischen Belastbar-
keit des Experiments zu tun. Es ist ein-
fach so, dass biologische Prozesse auch
bei genetisch identischen Tieren eine
Varietat hervorbringen. Das heisst, dass
sich zwei identische Tiere in einem
Experiment nicht zu 100 Prozent gleich
verhalten missen. Um jedoch im Ex-
periment aussagekréftige, belastbare
Ergebnisse zu erhalten, braucht es
deswegen eine statistisch erforderliche
Anzahl vonTieren, die von einem Biosta-
tistiker exakt ermittelt wird.

Warum ist das Alter der

Tiere so entscheidend?

Die Altersspanne ist relevant, weil

der Effekt, den man messen mochte,
der sogenannte Phénotyp, sich tber
die Zeit entwickelt und auspragt. Des-
wegen ist eine vergleichbare Alters-
gruppe wichtig. Denn wenn sich ein
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acht Wochen altes Tier anders verhalt
als ein zwolf Wochen altes Tier, dann
sind die Daten schwer vergleichbar und
die Belastbarkeit bzw. die Aussagekraft
des Experiments nicht gegeben. Ein
zweiter Faktor im Zusammenhang mit
dem Alter der Versuchstiere mochte ich
an zwei Beispielen illustrieren: Alzheimer
ist eine Erkrankung, die sich eherim
hoheren Alter auspragt. Dementspre-
chend werden transgene Mausmodelle
hier mit alteren Mausen gemacht.
Immunologische Forschung hingegen
wird mit jingeren Tieren gemacht, weil
das Immunsystem im jlingeren Alter
besser funktioniert und anspricht als
bei alteren Tieren.

Wie relevant ist die Homogenitéat der
Versuchstiere fiir die Qualitat bzw.
die Belastbarkeit der Experimente?
Ublicherweise zielen wir auf eine
grosstmogliche Gruppenhomogenitat
ab. Insbesondere in der biologischen
und medizinischen Forschung ist es so,
dass Prozesse untersucht werden, bei
denen teilweise nur geringfligige Ver-
anderungen beobachtet und gemessen
werden sollen. Damit das moglich wird,
mussen wir das sogenannte Hinter-
grundrauschen reduzieren. Das heisst,
dass sowohl die inneren Faktoren, also
die Homogenitat, als auch die dusseren
Faktoren konstant sind. Zu den dusseren
Faktoren gehoren beispielsweise die
Behandlung durch den Tierpfleger, die



Mendel-Regeln

Die Mendel'schen Regeln der Vererbung - die Uniformitatsregel, die Spaltungsregel
und die Unabhangigkeitsregel — sind naturgegeben. Sie beschreiben die Gesetz-
massigkeit des Verhaltens von Genen bei ihrer Weitergabe an die nachste Generation.

AA
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Keimzelle

Quelle: Kompaktlexikon der Biologie, Schema fiir einen monohybriden,
intermediaren Erbgang am Beispiel der Gefiederfarbung bei Hithnern.
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Temperatur im Tierhaus, Umgebungs-
gerausche und Vibrationen, der Licht-
Dunkel-Zyklus oder der Geruch. Bei
den inneren Faktoren - also dem, was
wir innerhalb der Tiere Homogenitat
nennen, kommt es z. B. auf das

Alter der Tiere an.

Flr manche Experimente ist es aus-
serdem notig, sich den Stammbaum
der Tiere genau anzuschauen, weil
die Versuchstiere und die Kontrolltiere
Geschwister aus demselben Wurf sein
miussen. Auch die Darmflora der Tiere
kann eine Rolle spielen. So haben zwei
identische Tiere oder zwei Tiere aus
einer identischen Linie aus zwei ver-
schiedenen Institutionen Ublicherwei-
se eine leicht unterschiedliche Darm-
flora, was in manchen Experimenten
messbar ist.

Auf welche Technologien kénnen
Sie zuriickgreifen, um die Zahl

der Versuchstiere fiir den Einsatz

in der Forschung zu reduzieren?

Es gibt Tiere, die befinden sich nurin
der Erhaltungszucht und werden weiter
geziichtet, weil die Forschenden die
Tiere mit genetischen Veranderungen
oder sonstigen Merkmalen nicht ver-
lieren wollen.

Hier bietet sich fir die Reduktion
die Kryokonservierung an. Dabei wer-
den die Embryonen in flissigem Stick-
stoff bei einer Temperatur von unter
minus 195 Grad eingefroren und bei
Bedarf wieder einer Leihmutter einge-
setzt, um die Zucht wieder neu zu
starten. Eine relativ neue Methode

ist ausserdem die CRISPR/Cas9-Tech-
nologie. Mit diesem sogenannten Gen-
Editing kdnnen Tiere schneller und
praziser mit neuen genetischen Veran-
derungen ausgestattet werden. Der
Effekt: Einige Zuchtschritte werden ge-
spart oder mehrere gewiinschte Eigen-
schaften kdnnen parallel in das Erbgut
der Ursprungstiere einer Mauslinie
gebracht werden. Wie mit jeder

«Entscheidend fur die
Reduktion von Tier-

versuchen sind intelli-
gente Zuchtschemata
und der regelmassige
Austausch dartiber

mit allen Beteiligten.»

neuen Methode bringt die CRISPR/
Cas9-Technologie jedoch auch neue
Herausforderungen mit sich, die
unbedingt im Auge behalten werden
mussen, wenn wir offen mit dieser
neuen Technologie umgehen wollen.
Entscheidend fir mich bleibt die
Reduktion der Tierversuche Uber in-
telligente Zuchtschemata und der
regelmassige Austausch darlber mit
allen Beteiligten — auch mit anderen
Instituten, um die Zichtung von Ver-
suchstieren moglichst effizient zu
halten.
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Novartis und auch andere Unternehmen
vergeben regelmassig interne nationale
und internationale 3R-Preise. Fir die Pro-
zessoptimierungen zur Reduktion der
Versuchstiere haben Daniel Breustedt und

sein Team 2019 einen 3R-Award erhalten.



Tiere fur die Forschung

Warum es Tiere gibt, die nicht in Experimenten eingesetzt werden und
wie die Zahl der Versuchstiere kontinuierlich reduziert werden kann.

Kriterien bezlglich der Experimentqualitat haben

Einfluss auf die Zahl der benctigten Tiere.

Genetische
Eigenschaften

Fir bestimmte Frage-
stellungen missen
spezifische Versuchstiere
geziichtet werden, die
mehrere genetische Merk-
male tragen. Wegen biolo-
gischer Gesetzmassig-
keiten werden deswegen
auch Tiere geboren,
die nicht alle gewiinschten
Merkmale tragen.

Austausch

Pharmaunternehmen und
andere Forschungseinrich-
tungen verstarken die
Zusammenarbeit und
pflegen einen intensiven
Erfahrungsaustausch
Uber die Harmonisierung
der Strategien.

Quelle: eigene Zusammenstellung

Altershomogenitat

Forschende haben fir
ihre Experimente oft enge
Zeitfenster. Um Datensétze
verschiedener Versuchs-
gruppen vergleichen zu kon-
nen, missen die Tiere zum
Zeitpunkt des Experiments
ungeféhrim gleichen Alter
sein. Dem Alterungsprozess
der Tiere muss bei der Zucht
Rechnung getragen werden.

Ruckkreuzung

Werden genetische Verédn-
derungen aus verschiede-
nen Hintergriinden zusam-
mengebracht, entstehen
Mischzuchten. Die Riick-
kreuzung der genetischen
Veranderung in Tieren mit
einem bestimmten, klar
definierten Hintergrund ist
fur die Vergleichbarkeit der
Versuche wichtig.

Was fuhrt zur Reduktion der Tierzahl?

-’

Kryokonservierung

Eine Methode, um Tiere mit
genetischen Verédnderungen
nicht zu verlieren, ohne eine
kontinuierliche Erhaltungs-
zucht zu betreiben. Dafiir
werden Embryonen kon-
serviert und erst bei Bedarf
wieder einer Leihmutter
eingesetzt.

N

In-vitro-Fertilisation

Das Verschmelzen von Ei-
und Spermienzelle in der
Petrischale. Dafiir werden
Spermien oder Eizellen der
zu erhaltenden Tiere genutzt
und es kdnnen gezielt auf-
wendige Riickkreuzungen
verkirzt und die Anzahl Tiere
damit reduziert werden.

8
\2]2
Sentineltiere

Sentineltiere sind die
«Wachter» der Tierhauser.
Sie leben in einer eigenen
Umgebung und werden mit

Streu von anderen Tieren in
Kontakt gebracht und regel-
massig veterindrmedizinisch
untersucht. So kann Uber sie
stellvertretend der Gesund-
heitszustand der ganzen
Kolonie Gberwacht werden.

Gen-Editing

Mit der CRISPR/Cas9-
Technologie, einer neuen,
molekularbiologischen
Methode, um DNA gezielt zu
schneiden und anschlies-
send zu verandern, konnen
Tiere schneller und praziser
mit genetischen Verande-
rungen ausgestattet werden.



In der 10-Punkte-Charta zum Tierschutz
verpflichten sich die Interpharma-
Mitgliedsfirmen:

die Tierschutzprinzipien geméss 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, wahrend 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 bemihen.

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 untersttitzen.

unsere Geschéftspartner 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 Auditingsysteme die Einhaltung der
vereinbarten Standards zum Tierschutz sicherzustellen.



zu einem firmenlbergreifenden und weltweiten Engagement
mit dem Ziel, unsere externen Partner im Hinblick auf

die Tierschutzstandards und deren Einhaltung einem Audit
zu unterziehen.

neben regelméssigen behordlichen Inspektionen die
Entwicklung externer, unabhangiger Programme

zu unterstltzen, die unsere Standards und Einrichtungen
zum Schutz der Tiere weltweit beurteilen.

bei den Aufsichtsbehdrden die Validierung und Akzeptanz
von Methoden zu férdern, die geeignet sind, Tierstudien
zu 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 Wohl-
ergehen von Labortieren wahrend der Zucht, in der
Haltung und in den notwendigen Versuchen laufend
zu verbessern.

unseren Beitrag zu einem stetigen, offenen und konstruktiven
Dialog Uber Tierversuche und Tierschutz zu leisten - einerseits
mit der Offentlichkeit im Allgemeinen und anderseits mit
Behorden, politischen Entscheidungstragern und anderen
interessierten Kreisen.

jahrlich Gber die im Rahmen dieser Charta
erzielten Fortschritte Bericht zu erstatten.



Forderung
der 3R

Mit den 3R-Prinzipien sollen moglichst
viele Tierversuche ersetzt (Replace),
die Zahl der Versuchstiere reduziert (Reduce)
und deren Belastung auf einem Minimum
gehalten werden (Refine).
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«Animal Welfare»-Strategie

Sowohl aus ethischer als auch aus wissenschaftlicher Sicht
sind Tierversuche flr medizinische Zwecke sowie flr die Pati-
entensicherheit gesetzlich vorgeschrieben. Unsere Mitglieder
handeln dabei selbstverstandlich stets im Einklang mit allen
geltenden Gesetzen und Vorschriften. Um die Einhaltung
hochster ethischer Standards noch besser zu gewahrleis-
ten, hat eine Interpharma-Mitgliedsfirma eine neue «Animal
Welfare»-Strategie entwickelt, deren Ziel darin besteht, un-
ternehmensweit 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 eingefiihrt sowie eine
neue Organisation gegriindet. Dadurch soll das tbergeord-
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 ver-
antwortliche und - unabhéngig vom Geschaft - direkt an die
Governance-Einheit der Firma berichtende Tierschutzbeauf-
tragte und Labortierexperten. Sie dienen als Anwalte flr die
Tiere und ihr Auftrag ist die kontinuierliche Verbesserung in
diesem Bereich. Ein globales Animal Welfare Committee un-
ter Vorsitz der Geschaftsfihrerin der Firma, in dem Vertrete-
rinnen und Vertreter aller Geschéaftsbereiche sitzen, dient als
Kommunikationsgremium und Implementierungsorgan.

Was der «Animal Welfare»-Ansatz bedeutet:

e Die Mitgliedsfirma misst dem ethischen Prinzip der «3R» -
Replace (Ersetzen), Reduce (Verringern) und Refine (Verbes-
sern) — im Zusammenhang mit der Verwendung von Tieren
eine grosse Bedeutung bei.

e Dariiber hinaus hat sie noch ein viertes «R» eingeflihrt, nédm-

lich «Responsibility» — «Verantwortung». Jeder in der Firma,

als Individuum oder als Teammitglied, ist aufgerufen, Ver-
antwortung zu Ubernehmen fiir die verwendeten Tiere oder

Produkte tierischen Ursprungs, maximalen Respekt zu zei-

gen gegenlber den Tieren sowie gegenlber den Kollegen,

die mit den Tieren arbeiten, und bei der Entwicklung von

Alternativmethoden zur Verwendung von Tieren eine aktive

Rolle einzunehmen. In diesem Zusammenhang wurde ein fir-

menweites 4R-Programm entwickelt, welches in einem kolla-

borativen Ansatz die Expertise aller Unternehmensbereiche
zusammenfihrt, um den Einsatz von Tieren durch innovative

Ansatze zu ersetzen, zu reduzieren, zu verbessern und unse-

rer Verantwortung flr alle Tiere, die in ihrem Auftrag einge-

setzt werden, gerecht zu werden.

Die Governance im Bereich Tierschutz und Versuchstier-

kunde sowie die bereichsspezifische Compliance werden

anhand von vier thematischen Eckpfeilern organisiert: Animal

Welfare (Tierschutz), Animal-Using Vendor Management

(Governance von Tieren verwendenden Dienstleistern),
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Vivarium Oversight (Governance der firmeneigenen Tierhal-
tungen) und das 4R-Prinzip.

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

e Unabhangige, multidisziplindre und verifizierte Firmenko-
mitees (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 ermdoglichen, wird
ein neues zentrales IT-Tool implementiert.

e Es wird derzeit ein umfassendes firmenweites Regelwerk fiir
Animal Science & Welfare erstellt und es werden organisato-
rische Verdnderungen sowie Prozesse zur Unterstltzung der
Geschafte implementiert.

Projektname: «Animal Welfare»-Strategie

Charta-Artikel: 1,2

Institute for Translational Bioengineering

Das Institute for Translational Bioengineering (ITB) wurde in
Basel gegriindet, um den Einsatz neuer Humanmodelltechno-
logien in der Entdeckung und in den friihen Phasen der Arz-
neimittelentwicklung zu nutzen und zu férdern. Die derzeitigen
Tiermodelle konnen nicht zuverldssig vorhersagen, was bei
Patienten passiert. Jingste Durchbriche bei der Verwendung
menschlicher Zellkulturtechnologien haben gezeigt, dass sie
die klinische Sicherheit, Wirksamkeit und Pharmakokinetik
mit grosserer Genauigkeit vorhersagen kdnnen. Die Daten
aus diesen neuen Gewebe- und Krankheitsmodellen werden
die fur die Modellierung und Simulation verwendeten In-si-
lico-Algorithmen ergédnzen. Die Arbeiten in diesem aufstre-
benden Bereich konzentrieren sich auf Organoide - winzige,
selbstorganisierte dreidimensionale Gewebekulturen, die
aus Stammzellen gewonnen werden - sowie auf «Organ-on-
a-Chip». Solche Kulturen der nachsten Generation konnen
so angelegt werden, dass sie die strukturelle und funktionelle
Komplexitat eines menschlichen Organs nachbilden oder aus-
gewdhlte Aspekte zum Ausdruck bringen, z. B. nur bestimmte
Gewebetypen produzieren. Die «Organ-on-a-Chip»-Techno-
logie ermoglicht es den Forschenden, menschliche Zellen,
die Organe darstellen, unter physiologischen Bedingungen,
z. B. mechanischen Reizen, zu kultivieren.

Projektname: Institute for Translational

Bioengineering ITB

Charta-Artikel: 1
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Reduktion der Anzahl der Tiere durch abteilungsiiber-
greifende Bemiihungen zur Erstellung eines Profils der
Neuroinflammationswege in einem ALS-Modell

Die Amyotrophe Lateralsklerose (ALS) ist eine fortschreitende
neurologische Erkrankung, die zu einem fortschreitenden Ver-
lust von Motoneuronen fuhrt, die willkirliche Muskeln kont-
rollieren. Verschiedene Krankheitsbereiche arbeiten an meh-
reren Projekten, die als neuroinflammatorische Modulatoren
fir ALS in Frage kommen. Das Team initiierte eine Zusammen-
arbeit mehrerer Krankheitsbereiche, um die Anzahl der be-
notigten Tiere zu verringern und das Verstandnis durch die
gemeinsame Nutzung von Gewebe und die vergleichende
Datenanalyse fir alle Programme im Rahmen einer gemein-
samen Studie zu maximieren. Dank dieser Bemuihungen wur-
den 86 Prozent weniger Tiere bendtigt.

Projektname: Amyotrophe Lateralsklerose ALS

Charta-Artikel: 1,2

Ersatz von Tieren durch die Schaffung einer digitalen
chirurgischen Trainingsplattform

In der Vergangenheit wurden Trainingstiere bendtigt, um Wis-
senschaftlern in vivo chirurgische Techniken beizubringen,
die fir ihre Forschung erforderlich waren. Das Ausbildungs-
team schuf eine digitale chirurgische Ausbildungsplattform,
um die Notwendigkeit von Versuchstieren fiir die Demonstra-
tion der wichtigsten chirurgischen Prinzipien zu beseitigen.
Die Plattform bietet eine neue, fortschrittliche digitale Me-
dienschnittstelle, die es den Auszubildenden ermdglicht, die
erforderliche Erst- und Auffrischungsschulung auf Abruf zu
erhalten.
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Tag der biomedizinischen Forschung (BRAD)

Ein Interpharma-Mitgliedsunternehmen wird im Jahr 2022
zum vierten Mal den Biomedical Research Awareness Day
(BRAD) begehen. Der BRAD wurde 2016 von Americans for
Medical Progress (AMP) in den USA ins Leben gerufen. Dieser
Tag ist eine Gelegenheit, die Mitarbeiter des Unternehmens
Uber die Notwendigkeit und die Rahmenbedingungen der
Tierforschung fir die Entwicklung neuer Medikamente und
Therapien zu informieren und zu sensibilisieren. In dem Inter-
pharma-Mitgliedsunternehmen wird der BRAD im Oktober
weltweit mit zahlreichen Présentationen gefeiert, die die Trans-
parenz des Unternehmens im Bereich der Tierforschung her-
vorheben und die Fortschritte bei den globalen 3R-Auszeich-
nungen (Reduce, Refine, Replace) sowie die Bemihungen des
Unternehmens um eine veterinarmedizinische und ethische
Aufsicht Uber alle an Drittstandorte ausgelagerten Projekte
mit Tieren zu wirdigen. An seinem Standort in der Schweiz
wird die Veranstaltung mit Préasentationen zu den verschie-
denen Phasen der Arzneimittelentwicklung eréffnet.

Projektname: BRAD

Charta-Artikel: 1,3,9

Reduktion der Tierzahlen durch

iRFP-markierte CAR-T-Zellen

Im Rahmen einer revolutionar neuen Krebstherapie werden
T-Zellen (eine Art von Immunzellen) von Patienten mit Blut-
krebs entnommen; die Zellen werden gentechnisch so veran-
dert, dass sie einen synthetischen CAR-Rezeptor exprimieren,
wodurch sie zu CAR-T-Zellen (Chimeric Antigen Receptor,
chimare Antigenrezeptoren) werden, und dann dem Patienten
wieder zugefiihrt. Die CAR-T-Zellen erkennen dann spezifi-
sche Eiweisse oder Antigene auf der Oberflache der Krebs-
zellen und toten sie ab. Um diese neuartige therapeutische
Wirkung besser zu verstehen und zu verbessern, waren zu-
sétzliche Studien an Nagetieren erforderlich. Um die Infilt-
ration und Ausbreitung der CAR-T-Zellen in Tumoren von
Mausen in Echtzeit sichtbar zu machen, entwickelte das For-
scherteam eine mit iRFP (infrarot fluoreszierendes Protein)
markierte CAR-T-Zelle. Diese Markierung ermoglichte die
Untersuchung der durch die CAR-T-Zellproliferation vermit-
telten Anti-Tumor-Aktivitat im Vergleich zur durch die CAR-
T-Effektor-Funktion vermittelten Anti-Tumor-Aktivitat, ohne
dass die Mause eingeschlafert werden mussten. Daher konn-
ten dieselben Tiere Uber einen langeren Zeitraum beobach-
tet werden, was die Datenqualitat verbesserte und die Anzahl
der fir die Studie bendtigten Tiere reduzierte.

Projektname: Digitale chirurgische

Trainingsplattform

Charta-Artikel: 1,2

Projektname: iIRFP-markierte CAR-T-Zellen

Charta-Artikel: 1,2




Tierversuche in der Schweiz 2021

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

Schweregrade

4.5% 37.2%
Schweregrad 3 Schweregrad 0
25752 Versuchstiere 214039 Versuchstiere
27.8% 30.5%
Schweregrad 2 Schweregrad 1
159650 Versuchstiere 175232 Versuchstiere

Tierarten
72.98% 12.99% 9.04% 463% 0.33% 0.04%
419412 74629 51928 26579 1880 245
Mause und Ratten Vogel Amphibien, Fische Rinder, Pferde, Kaninchen und Primaten
(inkl. Geflugel) und Reptilien Esel, diverse Nager
Sauger

Quelle: Tierversuchsstatistik, Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen, 2021.
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Interne Awards fiir die Forderung der 3R

Einige Mitgliedsfirmen vergeben regelmassig interne natio-
nale und internationale 3R-Preise. Die Forschenden aus den
verschiedenen Abteilungen haben die Mdglichkeit, ihre Tatig-
keiten und Entwicklungen einzugeben, und werden so moti-
viert, die 3R weiter voranzutreiben. Die Mitgliedsfirmen sind
sich einig, dass der Tierschutz ein globales Anliegen ist und
alle Verantwortung dafiir tragen. Es geht darum, Herzen und
Kopfe fir die Unterstitzung der 3R zu 6ffnen. Dass dies ge-
lingt, zeigt sich an der jahrlich steigenden Zahl und Qualitat
der Einreichungen fir die Wettbewerbe. Mit der Vergabe der
Awards werden die Anstrengungen zur Reduktion, zur Ver-
feinerung und zum Ersatz von Tierversuchen belohnt und das
Engagement fur den Schutz von Versuchstieren gefordert.

Projektname: Awards

Charta-Artikel: 3

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 lber 4500 Forscherinnen und For-
scher die Deklaration unterzeichnet. Zu den Aktivitdten von

Animal Research Tomorrow gehoren die Teilnahme an Veran-
staltungen und Anlassen rund um Tierversuche, die regelmas-
sige Veroffentlichung 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
unterstiitzen das Vorhaben von Animal Research Tomorrow
seit Jahren finanziell.

Projektname: Animal Research Tomorrow

Charta-Artikel: 1,9

Link: www.animalresearchtomorrow.org
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Nationale 3R-Férderung durch das 3RCC

Das 3R-Kompetenzzentrum (3RCC) wurde 2018 mit dem Ziel
gegrindet, die Umsetzung des 3R-Prinzips in der Wissen-
schaft weiter zu férdern. Zu den Partnern gehéren 11 Schweizer
Universitaten und Hochschulen (repréasentiert durch swiss-
universities), der Schweizerische Verband der forschenden
pharmazeutischen Industrie (Interpharma), das Bundesamt
fir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) und
der Schweizer Tierschutz (STS). Das 3RCC wird von der
Schweizer Regierung und Interpharma finanziert und erhalt
von den Mitgliedsinstitutionen Sachleistungen, die dem Wert
der Bundesmittel entsprechen missen.

Die Stiftung 3R, die dem 3RCC vorausging, finanzierte
von 1987 bis 2018 Forschungsprojekte mit rund CHF 20 Mil-
lionen. Im Jahr 2021 lancierte der Bundesrat das Nationale
Forschungsprogramm «Advancing 3R - Tiere, Forschung und
Gesellschaft» (NFP 79), um die Entwicklung von 3R-Projekten
mit CHF 20 Millionen bis 2028 weiter zu beschleunigen.

Im Jahr 2021 wurde der erste Targeted Call veroffentlicht,
mit dem Ziel, ein einzelnes Forschungsprojekt zu férdern. Das
3R-Prinzip sollte zwar auf alle Forschungsarbeiten an Tieren
angewandt werden, aber bei der Frage, wo die Prioritaten
gesetzt werden sollen, fallen einem oft die Versuche mit der
grossten Belastung fiur die Tiere ein. Der Targeted Call 2021
zielte daher darauf ab, einen integrierten 3R-Alternativansatz
fir spezifische Tiermodelle mit hohem Risiko zu bieten. Im
Gegensatz zur vorherigen offenen Ausschreibung strebt die-
se gezielte Ausschreibung an, ein einzelnes Projekt mit einem
Gesamtbetrag von CHF 920000 zu finanzieren. Fir die Aus-
schreibung wurden 32 Projektskizzen eingereicht, von denen
die Scientific Advisory Boards acht zur Einreichung eines Voll-
antrags aufforderte.

Projektname: 3RCC

Charta-Artikel: 2

Innovation im 3R-Programm

Ein Mitgliedsunternehmen hat ein «Innovation in 3R»-Pro-
gramm eingerichtet. Ziel dieses Programms ist es, die Wis-
senschaftler des Mitgliedsunternehmens zu inspirieren und
zu unterstltzen, die Art und Weise, wie sie ihre Forschung
durchfihren, zu Gberdenken, indem ihnen die erforderlichen
Ressourcen zur Verflgung gestellt werden, um neue Wege
zum Ersetzen, Reduzieren und Verfeinern von Tierversuchen
zu entwickeln und zu validieren. Im Rahmen des Programms
«Innovation in 3R» werden neuartige Forschungsprojekte
ausgewahlt und voraussichtlich unterstitzt, die sonst nicht
durchgefihrt wirden.

Projektname: Innovation in 3R

Charta-Artikel: 1,2,3




Erstmals 1959 veroffentlicht, sind die
3R-Prinzipien heute in nationaler und internationaler
Gesetzgebung zum Tierschutz verankert.

Lebende und fiihlende
Versuchstiere sollen so weit wie
moglich durch Alternativmethoden
wie zum Beispiel Zellmodelle ersetzt
werden.

Replace

Reduce

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

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



Arbertsgruppen
und Projekte

Zahlreiche Projekte und Arbeitsgruppen bestehen bereits
seit vielen Jahren. Sie fordern die nationale und die
internationale Zusammenarbeit im Bereich der 3R und
kommen dem Wohl der Versuchstiere zugute.
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AAALAC International (Association for Assessment

and Accreditation of Laboratory Animal Care)

Die unabhangige Non-Profit-Organisation AAALAC fordert die
humane Behandlung von Tieren in der Wissenschaft durch frei-
willige Evaluierungs- und Akkreditierungsprogramme. Mehr
als 1000 Institutionen, darunter Pharmaunternehmen, Uni-
versitaten und Biotechunternehmen, in 50 Landern haben
die AAALAC-Akkreditierung erhalten. Mehrere Standorte
von Interpharma-Mitgliedsfirmen sind ebenfalls AAALAC-
zertifiziert. Seit 2013 ist Interpharma in der Delegation von
Mitgliedsorganisationen und seit 2020 auch im Board of Di-
rectors vertreten und kann so einen direkten Einfluss auf die
Forderung unabhéngiger Tierschutzzertifizierungsprogram-
me ausiiben. Um die Uberwachung und Durchfiihrung der
Forschung mit Tieren sowie deren Pflege im Einklang mit be-
wahrten Verfahren zu gewahrleisten, verfigt AAALAC Uber
mehr als 360 Ad-hoc-Berater, die Komitee-Mitglieder bei Vor-
Ort-Besuchen begleiten und Empfehlungen aussprechen.
Diese Berater - die auch aus Interpharma-Mitgliedsunter-
nehmen stammen - kdnnen Know-how anbieten, das dber
den Bereich konventioneller Labortierarten hinausgeht und
in einigen Fallen zusatzliche Kenntnisse in Bereichen wie an-
gewandte Neurowissenschaften, Verhaltenswissenschaften,
Toxikologie, Pharmakologie oder Physiologie zur Verfliigung
stellt.

Projektname: AAALAC International

Charta-Artikel: 2,7

Link: www.aaalac.org

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
férdern. Die 3R-Prinzipien sollen bei Tierstudien in der Ent-
deckung und Entwicklung von neuen Arzneimitteln, Impfstof-
fen, Medizin- und Gesundheitsprodukten fir die Anwendung
bei Mensch und Tier vorangebracht werden. Die Teilgruppe
European Liaison Working Group, zu der Interpharma offi-
zielle Kontakte pflegt, férdert den Austausch von 3R-Exper-
tise und das gegenseitige Interesse, dass in den USA ahnliche
Ziele verfolgt werden wie in Europa. Neben einem globalen
3R-Award-Programm werden auch 3R-Schulungs- und Wei-
terbildungskurse angeboten.

Projektname: IQ Consortium

Charta-Artikel: 1,3,9

Link: www.igconsortium.org
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Interpharma-Animal-Welfare-Arbeitsgruppe

Die Animal-Welfare-Arbeitsgruppe ist eine der sieben stan-
digen Arbeitsgruppen von Interpharma. Verschiedene Firmen-
vertreter sowie eine Vertreterin der Universitat Zirich kim-
mern sich in regelmassigen Treffen um die kontinuierliche
Verbesserung 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, jéhrlich tber
ihre Aktivitdten und Fortschritte im Bereich 3R und Tier-
schutz zu berichten.

Projektname: Interpharma-Animal-

Welfare-Arbeitsgruppe

Charta-Artikel: 1

EPAA (European Partnership for Alternative

Approaches to Animal Testing)

Die Plattform EPAA, die als freiwillige Partnerschaft zwischen
der Europaischen 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-
Mitgliedern aktiv geférdert. In den vergangenen zwei Jahr-
zehnten wurden von EPAA rund 50 Workshops veranstaltet
und zahlreiche Publikationen herausgegeben. Die EU-Kom-
missionund 37 Firmen aus sieben Industriesektoren (Chemie-,
Pharma-, Kosmetik-, Parfum-, Seifen- und Reinigungsindust-
rie sowie Tiergesundheit) haben eine weitere Zusammenarbeit
bis 2025 vereinbart. Das neue Aktionsprogramm 2021-2025
konzentriert sich auf die Erleichterung der regulatorischen Ak-
zeptanz. EPAA mochte die internationale Harmonisierung von
regulatorischen Sicherheitstestanforderungen, wann immer
geeignet und maglich, weiterhin intensiv fordern.

Projektname: EPAA

Charta-Artikel: 1,2,8

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

chemicals/epaa




30 Arbeitsgruppen und Projekte

-60%

In der der Schweiz wurden 2021 60 Prozent weniger
Tiere als noch 2006 in der Industrie eingesetzt.

EFPIA-Netzwerk fiir Tierschutz

Im EFPIA-Netzwerk Research and Animal Welfare (RAW) brin-
gen Interpharma-Mitgliedsfirmen auf europaweiter Ebene
Anregungen fir hohe Tierschutzstandards ein. Eine Haupt-
aufgabe der Gruppe ist die aktive Mitarbeit bei der Umset-
zung der EU-Tierversuchsrichtlinie 2010/63 in den EU-Mit-
gliedsstaaten. Die Implementierung dieser Richtlinie wurde
2017 von der Europédischen Kommission Uberpriift und als
solide Grundlage fir die Regulierung zum Schutz der fir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere erklart. Zudem
tritt die Gruppe ein flr einen offenen Austausch und eine
gute Zusammenarbeit mit anderen Organisationen, die sich
flr die Forschung im Bereich 3R einsetzen. Die Gruppe setzt
sich aus Experten in den Bereichen Toxikologie, Pharmako-
logie, Ethik, Rechtswissenschaften, Public Affairs und Tier-
schutz sowie aus Beobachtern aus dem universitdren und
dem behordlichen Umfeld zusammen. EFPIA veroffentlicht
zusatzlich jahrlich einen Online-3R-Report.
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3R-Kompetenzzentrum (3RCC)

Das nationale 3R-Kompetenzzentrum (3RCC) wurde am
27.Marz 2018 gegrindet, um die 3R-Prinzipien in der
Schweiz zu fordern. Neben elf Hochschulen beteiligen sich
Interpharma, der Schweizer Tierschutz sowie das Bundesamt
fir Lebensmittelsicherheit und Veterindrmedizin (BLV) am
3RCC. Dessen Ziele sind die Foérderung von hochqualitativen
3R-Forschungsprojekten, die Entwicklung einer Strategie
zur 3R-basierten Aus- und Weiterbildung sowie der Aufbau
einer professionellen Kommunikationsstrategie. Das 3RCC
verschafft allen beteiligten Akteuren Zugang zu aktuellen In-
formationen rund um 3R und Tierversuchsalternativen. Das
Zentrum bietet seine Dienstleistungen Behorden, Lehr- und
Bildungseinrichtungen sowie sonstigen interessierten Krei-
sen an. Zudem Uberwacht es die in der Schweiz erzielten Fort-
schritte in diesen Bereichen. Vor der Grindung des nationa-
len Zentrums hat die Stiftung Forschung 3R Uber 30 Jahre
lang 3R-Forschungsprojekte unterstiitzt und geférdert. Seit
Beginn wurde die Stiftung paritatisch durch den Bund und
Interpharma finanziert. Im Jahr 2021 lancierte die Schweizer
Regierung das Nationale Forschungsprogramm «Advancing
3R - Tiere, Forschung und Gesellschaft» (NFP 79), um die
Entwicklung von 3R-Anwendungen mit CHF 20 Millionen
bis 2028 zu beschleunigen.

Projektname: 3RCC

Charta-Artikel: 1,3,9

Projektname: EFPIA-Netzwerk fur Tierschutz

Link: www.swiss3rcc.org

Charta-Artikel: 1,2,8,9

Nathalie Stieger

«Studien und Experimente mit Tieren tragen
dazu bei, das Wissen uber die Natur zu mehren.
Sie helfen uns, die Entstehung von Krankheiten
besser zu verstehen.»

Head of Group Government Affairs, Roche
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9%

Laut Gesundheitsmonitor 2022 von gfs.bern sind
89 Prozent der Schweizer Stimmbevdlkerung tberzeugt,
dass pharmazeutische Forschung nétig bleibt,
solange es noch nicht heilbare Krankheiten gibt.

ICH (International Council for

Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use)

ICH bringt die Regulierungsbehdérden 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 fir die Produktregistrie-
rung zu harmonisieren. Diese Vereinheitlichung soll zu einer
wirtschaftlicheren Nutzung der Ressourcen und zur Beseiti-
gung von unndtigen Verzégerungen in der globalen Entwick-
lung und Verfugbarkeit von neuen Medikamenten fihren. Der
Harmonisierungsprozess ist komplex und kann mehrere Jah-
re dauern. Er bezieht sich auf die Bereiche Qualitat, Sicher-
heit (hier sind die Tierversuche verortet), Wirksamkeit und
multidisziplindre Bereiche.

EFPIA JPMA
EU -
; MHLW
FDA :
PhRMA

Health Canada

IFPMA Swissmedic

Projektname: ICH

Charta-Artikel: 1,8

Link: www.ich.org
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TEDD (Tissue Engineering - Drug Development)

Organahnliche humane Gewebe- und Zellmodelle sind ein
wichtiges Instrument fir die Medikamentenentwicklung und
zur Beurteilung von Wirkstoffen. Das nationale Kompetenz-
zentrum TEDD bulndelt und transferiert Wissen und Techno-
logien, um die Weiterentwicklung und Anwendung der In-vi-
tro-Zell- und -Gewebekultur voranzutreiben. Neue Techno-
logien, 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 fir den Rou-
tineeinsatz geeignet. Um ihr volles Potenzial auszuschopfen,
mussen neue Analyseverfahren entwickelt und die kontrol-
lierte und standardisierte Herstellung der Gewebe, die Kon-
servierung, 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 Testmetho-
den fiir den Routineeinsatz in der Industrie aktiv mitgestaltet.

Projektname: TEDD

Charta-Artikel: 1

Verein Forschung fiir Leben

Der unabhéngige Verein Forschung fiir Leben wurde mit dem
Ziel gegriindet, die Schweizer Bevolkerung Uber die Bedeu-
tung und die neusten Ergebnisse der biologisch-medizini-
schen Forschung zu informieren. Dabei sollen der Dialog zwi-
schen Wissenschaftlern und Laien gefordert und der Nutzen,
aber auch die Gefahren der Forschung einfach und klar zur
Sprache gebracht werden. Neben der regelméssig erschei-
nenden Broschire «BioFokus» und der Vergabe von Awards
flr Maturaarbeiten stellt der Verein interessierten Schulen ein
sogenanntes Genlabor zur Verfligung. Interpharma arbeitet
insbesondere im Bereich Tierversuche und Tierschutz mitihm
zusammen.

Projektname: Verein Forschung flr Leben

Charta-Artikel: 1,39

Link: www.forschung-leben.ch
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Die Animal-Welfare-Charta
der Pharmaindustrie setzte
Meilensteine, die auch von den
akademischen Forschenden
als richtungsweisend anerkannt
wurden.

Interne Weiterbildungen

Jedes Jahr bietet ein Mitgliedsunternehmen in der Schweiz
eine Reihe von staatlich anerkannten Ausbildungskursen und
einen speziellen Weiterbildungstag an, der es Mitarbeitern,
die mit Tieren in der Forschung arbeiten, ermdglicht, ihre ge-
setzlichen Ausbildungsanforderungen zu erfillen.

Themen des Weiterbildungstages sind unter anderem:
e Aktualisierung des Programms
«Innovation in 3R» des Unternehmens
e Die Wissenschaft hinter und die Auswirkungen
von preisgekronten 3R-Projekten
e Bemihungen um eine veterindrmedizinische und
ethische Aufsicht Uber alle an Dritte vergebenen
Projekte mit Tieren
e Beitrag von Tieren und Alternativen bei der
Entwicklung von COVID-Impfstoffen
e Die Verwendung von mikropipettengefihrten
Medikamentenverabreichungsverfahren bei M&usen
o Aktuelles zu den gesetzlichen Initiativen in
der Schweiz, die sich auf die Tierforschung auswirken

Am Schulungstag werden auch Informationen tiber eventuelle
Anderungen, einschliesslich bei den Gesetzen und Richtlinien,
vermittelt. Damit ist sichergestellt, dass die Mitarbeiter Uber
den aktuellen Stand der Gesetzgebung sowie Uber die Anlie-
gen der Tierversuchskommission informiert sind.

Dariiber hinaus wird in diesem Mitgliedsunternehmen
Uber die Gruppe Training Services auch eine praktische Aus-
bildung angeboten. Es werden alle neuen Mitarbeiter im Be-
reich der Tierforschung geschult, um einheitliche Standards
zu gewahrleisten. Des Weiteren werden auch fir erfahrene
Mitarbeiter spezielle Veranstaltungen und Fortbildungen an-
geboten. Diese Weiterbildungskurse kénnen offiziell auf die
erforderlichen Weiterbildungstage angerechnet werden.

Projektname: Interne Weiterbildungen

Charta-Artikel: 1,3,9

Animal Welfare Report 2022

Gemeinsame Audits der Interpharma-Mitgliedsfirmen
Forschungsinstitutionen und ihre Partner- und Tochterfir-
men, die im Auftrag von Interpharma-Mitgliedern Tierversu-
che durchfiihren, verpflichten sich, technische Vorgaben und
ethische Massstébe bei der Haltung und Pflege der Labor-
tiere einzuhalten. Einige Interpharma-Mitgliedsfirmen fihren
regelmassig angekiindigte, gemeinsame Audits bei externen
Forschungspartnern und Zichtern 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 er-
moglicht die optimale Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben
und vereinfacht dariber hinausgehende Bemihungen zur
Implementierung der 3R. Die Auditergebnisse werden inner-
halb der Mitgliedsfirmen gemeinsam besprochen und ver-
traulich behandelt. Die Entscheidung, ob ein Geschaftsver-
haltnis mit der auditierten Organisation eingegangen wird,
obliegt der einzelnen Firma. Neben den gemeinsam durch-
geflhrten Audits Uberprifen die Mitgliedsfirmen in ihren ei-
genen Forschungsinstitutionen weltweit die Einhaltung defi-
nierter Qualitdtsstandards im Rahmen individueller Verfahren.
Alle gepriften Kriterien sind schriftlich festgehalten und ha-
ben globale Giiltigkeit.
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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 Erdrterung von fachlichen Fragen zu Tierversuchen und
zum Schutz der Labortiere.
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Der Auditprozess

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

Versand Kontrollblatt
Das Kontrollblatt mit Gber
200 Fragen wird im Vorfeld zum
Ausfillen an den Zichter / die
CRO versandt.

Ausfiillen des Kontrollblatts
Vor dem Audit wird das
ausgefillte Kontrollblatt vom
Auditkomitee geprift und
Fehlendes erneut angefragt.

Verfassen des Berichts
Nach dem Besuch verfasst das
Auditkomitee den Auditbericht und listet
im CAPA-Plan (corrective actions,
preventive actions) Beanstandungen
und Empfehlungen auf.

Audit vor Ort
Am rund zweitédgigen Audit vor
Ort wird das Kontrollblatt vom Audit-
komitee 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 mogliche Erganzungen vorzunehmen.

®

Finale Besprechung
In einer finalen Telefonkonferenz
werden offene Punkte geklart und
abschliessende Massnahmen
definiert — zeitlicher Rahmen, Definition
der Kontaktperson und moglicher
erneuter Besuch.
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Empfohlene Internetseiten

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/lsfm/forschung/chemie-und-biotechnolo-
gie/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

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
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 Verband der
forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz. Die 23 Mitglieds-
unternehmen machen insgesamt mehr als 90 Prozent des
Marktanteils fir patentierte Medikamente in der Schweiz aus
und investieren jahrlich 8.9 Milliarden Franken in Forschung
und Entwicklung in der Schweiz. Interpharma ist eine treiben-
de Kraft fur ein effizientes und qualitativ hochwertiges Ge-
sundheitswesen, das den Patienten einen schnellen Zugang
zu innovativen Therapien und zur bestmaglichen Versorgung
bietet. Im In- und Ausland setzen wir uns dafiir ein, dass die
Patienten eine erstklassige Gesundheitsversorgung erhal-
ten, Innovationen belohnt werden und unsere Industrie einen
wesentlichen Beitrag zu Wohlstand, Wachstum und Wettbe-
werbsfahigkeit in der Schweiz leisten kann.

interpharmaph



