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vfa-Positionspapier
Tierversuche in der pharmazeutischen Forschung

Zusammenfassung

Die Mitgliedsunternehmen des vfa tragen dazu bei, das Leben und
die Lebensqualitdt von Menschen und Tieren zu erhalten, indem sie
neue Medikamente erfinden und entwickeln. Flr die Aufklarung
von Krankheitsprozessen, die Entwicklung neuer Therapieansatze
und die Prifung neuer Arzneimittel sind Tierversuche derzeit un-
verzichtbar. Der vfa und seine Mitgliedsunternehmen wissen und
begriiBen, dass fiir den Einsatz von Tieren in der Forschung aus
gesetzlichen und ethischen Griinden héchste Standards gelten. Sie Seite 1/12
bekennen sich dazu, ihre Forschungsaktivitdten mit Tierversuchen
nach diesen Standards durchzufihren und gegentliber der Gesell-
schaft darzustellen und zu erldutern.

Alle Tierversuche werden bei den Behdrden angezeigt beziehungs-
weise von diesen genehmigt und dann streng tberwacht. In den
Genehmigungsprozess sind gemaB Deutschem Tierschutzgesetz
Uber Tierschutzkommissionen auch Vertreter von Tierschutzorgani-
sationen eingebunden. Diese Tierschutzkommissionen setzen sich
intensiv mit der ethischen Vertretbarkeit eines jeden Tierversuchs-
antrages auseinander und beraten die Behérden beim Genehmi-
gungsprozess.

Unsere Mitgliedsunternehmen stellen bei ihren Tierversuchen im
Rahmen der Erforschung neuer Therapiechancen fiir Mensch und
Tier insbesondere sicher, dass:

1) die Prinzipien zur Reduzierung, Verbesserung und zum Ersatz
von Tierstudien (3R-Prinzip [Reduce, Refine, Replace]) konse-
qguent angewendet werden. Das bedeutet: Tierversuche wer-
den nur dann durchgefliihrt, wenn sie wissenschaftlich notwen-
dig oder gesetzlich vorgeschrieben sind und keine alternativen
Methoden zur Verfligung stehen (siehe dazu vfa-
Positionspapier ,Einsatz von Ersatz- und Ergénzungsmethoden
zum Tierversuch in der Erforschung und Entwicklung von Me-
dikamenten®: https://www.vfa.de/embed/positionspapier-
ersatz-ergaenzungsmethoden-tierversuch-medikamente.pdf);

2) die Entwicklung von 3R-Methoden weiter aktiv geférdert wird -
insbesondere im Hinblick auf die Entwicklung und den Einsatz
von Ersatz- und Ergénzungsmethoden, um Tierversuche zu er-
setzen, die erforderliche Zahl der Tiere pro Versuch zu reduzie-
ren oder die Belastung der Labortiere vor, wahrend und nach Hausvogteiplatz 13

dem Einsatz auf ein Minimum zu beschrénken; 10117 Berlin
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3) bei der Haltung und Pflege der Labortiere hochste Standards Seite 2/12
gewahrleistet sind. Fir die Forschung ist es unerlasslich,
héchste Standards an Haltung, Umwelt, Unterbringung, Be-
treuung und Umgang mit Tieren zu setzen und die Belastung
fir die Tiere so zu minimieren. Nur beste Pflege und Haltung
sorgen fir ein optimales Wohlbefinden der Tiere und gewahr-
leisten somit die erforderlichen validen Forschungsergebnisse;

4) eine umfassende Aus-, Fort- und Weiterbildung fir alle Mitar-
beiter, die mit Labortieren zu tun haben, erfolgt und diese an
neue Erkenntnisse und Anforderungen angepasst wird;

5) Kooperationspartner, die im Auftrag Tierstudien durchfiihren,
vertraglich zu héchsten Standards zum Schutz der Tiere ver-
pflichtet werden;

6) durch strenge interne und externe Uberwachung die Einhal-
tung der Standards zum Tierschutz sichergestellt wird;

7) sie sich bei den Aufsichts- und Zulassungsbehdrden weltweit
daflir einsetzen, dass weitere Alternativmethoden zu Tierstu-
dien zeitnah validiert und fur Zulassungen anerkannt werden.

2013 wurde die Umsetzung der revidierten EU-Richtlinie
2010/63/EG zum Tierschutz abgeschlossen. Bei der Anpassung des
Tierschutzgesetzes in Deutschland an die revidierte EU-Tierschutz-
Richtlinie wurde darauf geachtet, dass eine Harmonisierung auf
Ebene der Mitgliedstaaten erreicht und die notwendige Balance
zwischen den Anliegen des Tierschutzes und der Krankheits- und
Medikamentenforschung gewahrt wird. Besondere Probleme berei-
tete dabei die Anwendung einer Schweregrad-Einstufung fir Tier-
versuche, die Anpassung der Rolle der in Deutschland bewahrten
Tierschutzbeauftragten, die Prazisierung der Transparenzvorgaben
und der zuklnftigen Einsatzmdglichkeiten nichtmenschlicher Pri-
maten (NHP) [zu diesen gehdren nach EU-Definition alle Halbaffen,
Neu- und Altweltaffen (wie z. B. Makaken, Kapuzinerdffchen) auBer
den Menschenaffen (wie z. B. Gorillas oder Schimpansen)].
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A) Hintergrund Seite 4/12

Tierversuche werden in der Gesellschaft oft sehr emotional disku-
tiert. Hierbei reicht das Spektrum von unbedingten Gegnern bis zur
groBen Gruppe derjenigen, die solche Versuche unter bestimmten,
streng regulierten Voraussetzungen akzeptieren oder beflirworten.

So gibt es zwar eine breite politische und 6ffentliche Unterstlitzung
flr biomedizinische und pharmazeutische Innovationen und damit
verbunden einen groBen Bedarf und Wunsch nach besseren Be-
handlungs-/Therapiemdglichkeiten fiir Mensch und Tier. Anderer-
seits gibt es aber ein relativ geringes Verstandnis fiir die Notwen-
digkeit der damit verbundenen Tierversuche.

Fakt ist jedoch: Ohne Tierversuche wirden sowohl bei der Entde-
ckung neuer Therapiestrategien als auch beim Schutz von Proban-
den und Patienten vor potenziell problematischen neuen Medika-
mentenkandidaten entscheidende Glieder in der Forschungs- und
Entwicklungskette fiir neue Medikamente fehlen, so dass die Phar-
maforschung flir Mensch und Tier zum Erliegen kdme. Ware dies
nur in Deutschland der Fall, kénnte sich dieser Standort in der
Pharma-Forschung und -Entwicklung nur noch an klinischen Stu-
dien beteiligen; eine eigenstdndige Forschung an neuen Wirkstof-
fen fiele weg. Ein rein nationales Verbot wiirde dazu fiihren, dass
Tierversuche in Lander verlagert werden kénnten, in denen die
hiesigen hohen Tierschutzstandards nicht gelten. Entfallen wirden
dann auch die substanziellen Beitrdge der Grundlagenforschung an
Universitaten und auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen

z. B. zur Identifizierung neuer Erreger und Angriffspunkte fir neue
Therapien.

In einer Situation wie in der COVID-19-Pandemie waren die Folgen
fatal fur alle. Und alle Diskussionen zu einem Ausstieg aus Tierver-
suchen gehen fehl. Oft wird dabei auf die Niederlande verweisen.
Ende 2016 veroéffentlichte das Niederlandische Nationalkomitee
zum Schutz von Versuchstieren in der Wissenschaft (NCad) eine
Empfehlung, wie der Ubergang zur Forschung ohne Tierversuche
beschleunigt werden kénnte. Ergebnis des Papiers: Eine schrittwei-
se Reduzierung sowie ein geplanter Ausstieg insbesondere aus re-
gulatorischen Tierversuchen seien mdglich.

Daraus wurde dann schnell aus Richtung der Tierversuchsgegner
die Behauptung abgeleitet, die Niederlande stiegen bis Ende 2025
aus allen Tierversuchen aus. Tatsachlich sieht das NCad in seiner
Empfehlung vom Dezember 2016 lediglich die Mdglichkeit, dass
Tierversuche im Bereich der ,regulatorischen Sicherheitspriifun-
gen® bis 2025 schrittweise eingestellt werden kénnten. Fur alle
anderen Bereiche, also fir die wissenschaftliche Grundlagenfor-
schung, aber auch flr die angewandte Forschung sowie flir Ausbil-
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dungszwecke und Tests mit Versuchstieren sieht das NCad kein Seite 5/12
Potenzial, auf Tierversuche vollstandig zu verzichten. Die Diskussi-
on geht also fehl.

Die wenigsten Gegner von Tierversuchen denken zudem Uber den
Zusammenhang zwischen dem Ablehnen von Tierversuchen und
einem Stopp fir Therapie-Entwicklungen nach. Diejenigen, die es
tun, argumentieren zu ihrer Entlastung haufig, man kénne den
medizinischen Fortschritt vollstandig auf tierfreien Alternativverfah-
ren griinden; und die Industrie sei nur zu unflexibel, um diese Um-
stellung zu vollziehen. Das ist jedoch ein Irrtum.

B) Verantwortungsvolle medizinische Forschung braucht
Tierversuche!

Die Mitgliedsunternehmen des vfa tragen dazu bei, das Leben und
die Lebensqualitat von Menschen und Tieren zu erhalten, indem sie
neue Medikamente erfinden und entwickeln. Fir die Aufklarung
von Krankheitsprozessen, die Entwicklung neuer Therapieansatze
und die Prifung neuer Arzneimittel sind Tierversuche derzeit un-
verzichtbar.

Wird ein neues Arzneimittel entwickelt, darf es erst dann beim Tier
eingesetzt werden, wenn alle anderen Mdglichkeiten ausgeschopft
sind, um seine Sicherheit und Vertraglichkeit nachzuweisen. Men-
schen wiederum durfen das Medikament erst testweise erhalten,
wenn alle anderen Prifungsmadglichkeiten inklusive Tierversuche
ausgeschopft sind. Das gebietet die ethische Verantwortung ge-
genuber Menschen und Tieren, und das verlangt das Gesetz.

Bei der Bewertung der Sicherheit und Unbedenklichkeit ist eine
umfassende Betrachtung notwendig, denn der Mensch ist mehr als
die Summe seiner Teile: Einzelne Zellen oder isolierte Gewebe be-
sitzen z. B. weder Blutdruck noch ein funktionierendes Immun-
oder Nervensystem oder das volle Repertoire menschlicher Enzy-
me. All dies aber beeinflusst, wie ein Arzneimittelwirkstoff vom
Kérper aufgenommen und umgesetzt wird, ob er an den notwendi-
gen Ansatzpunkt der Behandlung im Kérper kommt und wie der
Kérper diesen Wirkstoff abbaut und ausscheidet. Es ware deshalb
unverantwortlich, ein Medikament gleich nach erfolgreichen Zell-
kulturtests beim Menschen anzuwenden. Durch Versuche mit Tie-
ren lassen sich hingegen die meisten Nebenwirkungen aufdecken
und beurteilen, noch ehe ein Mensch diesen Nebenwirkungen aus-
gesetzt werden musste - etwa 80% aller Nebenwirkungen sind
durch Tierversuche vorhersagbar.

Dass der menschliche und tierische Organismus sich dhnlich genug
sind, um die Wirkungen und Nebenwirkungen eines Wirkstoffes zu
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beurteilen, zeigt sich auch daran, dass Tierarzte ihre Patienten Seite 6/12
groBtenteils mit Medikamenten erfolgreich behandeln, die ur-

springlich aus der Humanmedizin kommen. Das ware nicht moég-

lich, wenn es keine Ubertragbarkeit von Tierversuchen auf den

Menschen (und umgekehrt) gabe.

Es ist erforderlich und gesetzlich vorgeschrieben, die Wirksamkeit
eines Arzneimittels an einem geeigneten Tierversuch zu untersu-
chen, bevor es an den Menschen gehen kann. Aus diesem Grunde
entwickeln qualifizierte Wissenschaftler Krankheitsmodelle (analyti-
sche Modelle zur Untersuchung der Entstehung und des Verlaufs
einer Krankheit) héchster Qualitdat, um so optimale Vorhersagen
zur Wirksamkeit von Arzneimittelkandidaten machen zu kénnen.

Ohne Tierversuche gabe es praktisch keines der Medikamente, die
heute selbstverstandlich sind: Kein Narkosemittel, kein Antibioti-
kum, keine Mittel gegen Bluthochdruck. Jedes Arzneimittel, das in
den vergangenen Jahrzehnten entwickelt und zugelassen wurde,
ist mit Hilfe von Tierversuchen entwickelt worden. Die Forschung
unserer Mitgliedsunternehmen leistet einen wichtigen Beitrag fir
die Gesellschaft. So ist die Chance, einen Herzinfarkt zu Uberleben,
heute dank innovativer Medikamente mehr als flinfmal so hoch wie
1960. HIV-Infizierte kdnnen mit Medikamenten den Ausbruch der
Erkrankung AIDS um Jahrzehnte hinauszégern. Zudem sind Arzte
heute dank fortschrittlicher Arzneimittel in der Lage, Patienten von
Hepatitis C vollstandig zu heilen. Operationsrisiken haben sich
dank besserer Mittel gegen Thrombosen stark vermindert. Fast alle
Magengeschwiure lassen sich inzwischen medikamentds heilen -
ohne Operationen. Vor Lungenentziindung, Grippe, Masern und
vielen anderen Krankheiten schitzen Impfstoffe, und bei Krebser-
krankungen ist die Heilungsrate in Durchschnitt auf tiber 50 Pro-
zent gestiegen.

Ein teilweises oder vollstédndiges Verbot von Tierversuchen ware
insbesondere flr die Patienten kontraproduktiv, da neue, innovati-
ve Arzneimittel nach wie vor dringend benétigt werden. So sind
trotz aller Forschungserfolge in den vergangenen Jahren noch im-
mer erst 10.000 der derzeit 30.000 bekannten Krankheiten gut
behandelbar, und immer wieder entwickeln sich neue Infektions-
krankheiten wie COVID-19 oder zuvor kaum beachtete wie Den-
gue-Fieber oder West-Nilfieber gewinnen an Bedeutung. All das
erfordert neuartige Behandlungsmadglichkeiten, fir deren Entwick-
lung auch Tierversuche wichtig sind.

C) Tierversuche verlangen nach héchsten Standards!

Unsere Mitgliedsunternehmen und ihre Forscher haben gréBtes
Interesse, neue Arzneimittel auf Basis von Untersuchungsergebnis-
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sen hochster Qualitat zu entwickeln. Hierflr ist es unerlasslich, Seite 7/12
héchste Standards an die Haltung einschlieBlich der generellen

Umgebung der Tiere, ihrer Unterbringung und Betreuung und dem

Umgang mit ihnen zu setzen. Nur das sorgt fiir optimale Grundbe-

dingungen fir die Tiere, eine notwendige Voraussetzung fir die

Qualitat und Verwertbarkeit der Untersuchungsergebnisse. Die

moderne Tierhaltung in der Industrie bietet also mehr als Futter,

Wasser und ein sauberes Umfeld. Auch werden die Tiere standig

von Tierarzten betreut, regelmaBig von den Behdrden (iberwacht

und nur von amtlich zugelassenen Versuchstierziichtern bezogen.

Tiere aus der ,freien Wildbahn" einzusetzen (z. B. streunende
Hunde und Katzen), ist nicht nur verboten, sondern auch wissen-
schaftlich unsinnig. Denn in ihrem Gesundheitsstatus, ihrer geneti-
schen Vielfalt sowie ihrem Gesamtzustand gut charakterisierte Ver-
suchstiere sind eine Grundbedingung fir verwertbare und reprodu-
zierbare Versuchsergebnisse. Das bieten i.d.R. nur eigens unter
kontrollierten Bedingungen gezichtete Versuchstiere.

Drei Viertel der Tierversuche in der pharmazeutischen Industrie
sind bei der Durchfihrung des Versuchs nicht belastender als eine
typische tierarztliche Behandlung: z. B. wird ein Medikament ge-
spritzt und Blut abgenommen. Seltener, etwa bei einigen — auch
gesetzlich vorgeschriebenen - toxikologischen Untersuchungen
(Untersuchungen auf unerwiinschte Nebenwirkungen ,Giftigkeit’)
oder Versuchen, bei denen Behandlungen flir schwere Krankheiten
gesucht werden, werden die Tiere aber auch starker belastet. Sol-
che Tierversuche finden dann aber meist unter Narkose statt, so-
dass das Tier nur minimal unter dem Versuch leiden muss. Bei den
pharmakologischen Krankheitsmodellen entspricht die Beeintrach-
tigung der Tiere derjenigen eines Patienten mit der betreffenden
Krankheit. Aber auch dann wird darauf geachtet, Schmerzen und
dgl. so weit wie nur irgend méglich zu vermeiden oder zumindest
durch Schmerzlinderung oder Narkose zu minimieren oder die Tie-
re auch frihzeitig — d. h. ehe sie leiden - einzuschlafern.

D) Die Rolle von Alternativmethoden zu Tierversuchen

Tierversuche sind meist deutlich teurer als Alternativmethoden!

Versuche mit Tieren sind meist aufwendiger und kostspieliger als
Alternativmethoden, denn ein Tier muss 365 Tage im Jahr betreut
werden. Schon allein deshalb sind forschende Unternehmen und
akademische Forschungseinrichtungen daran interessiert, mit még-
lichst wenigen Tieren auszukommen. Behérden, Industrie und Tier-
schutzorganisationen suchen deshalb gemeinsam nach Wegen, um
mit Hilfe von Alternativmethoden bzw. Ersatz- oder Erganzungs-
methoden die Zahl der Versuche oder die Belastung dabei zu ver-
ringern, ohne die Patientensicherheit zu beeintréachtigen. Wenn
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eine Alternativmethode geeignet und regulatorisch (im Rahmen Seite 8/12
von Genehmigungs-/Zulassungsverfahren fir Studien oder die

Vermarktung neuer Medikamente) anerkannt ist, wird sie auch

unverzlglich eingesetzt.

Eine Reihe von tierfreien oder tiersparenden Testmethoden wartet
allerdings noch darauf, von den Behoérden international als Ersatz
fur bislang vorgeschriebene Tierversuche akzeptiert zu werden.
Rascher Fortschritt ist hier das gemeinsame Anliegen von Tier-
schutzverbanden und dem vfa mit seinen Mitgliedsunternehmen!

Unsere Mitglieder forschen aktiv an Alternativen!

Viele Initiativen zur Entwicklung von Alternativmethoden sind von
Mitarbeitern der forschenden Pharmaunternehmen ausgegangen,
und immer neue Projekte werden auf diesem Gebiet initiiert. Die
forschenden Pharma-Unternehmen sind also eine der treibenden
Krafte hinter der Entwicklung und dem Einsatz von Alternativme-
thoden; dies geschieht aus ethischen Griinden, aber auch aus wirt-
schaftlichen Interessen, da Tierversuche aufwendig, teuer und zeit-
intensiv sind.

Der vfa engagiert sich in der ,Stiftung zur Férderung der Erfor-
schung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zur Einschréankung
von Tierversuchen" (kurz set) und unterstiitzt so zusammen mit
anderen Industriebereichen und dem Bundesministerium flr Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV) aktiv die
Erforschung und Etablierung von Ersatz- und Erganzungsmethoden
zu Tierversuchen. Daneben engagiert sich der vfa auch auf lokaler
Ebene flr die Férderung der Erforschung von Alternativmethoden:
So unterstitzt er den Forschungspreis des Landes Berlin zur Forde-
rung der Erforschung von Ersatz- und Ergéanzungsmethoden fur
Tierversuche.

Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch werden seit
Jahren in der pharmazeutischen Forschung und Entwicklung breit
eingesetzt. Sie sind alteren Methoden mit Tieren sogar oft Uberle-
gen und tragen deshalb in erheblichem MaBe dazu bei, das Ver-
standnis fir biologische Vorgénge zu erweitern und bestimmte Ne-
benwirkungen besser abschatzen zu kénnen.

Ein vollstandiges Bild der Wirkungen und Nebenwirkungen lasst
sich damit aber nicht gewinnen. Daher ist es im Interesse der Si-
cherheit der Probanden und Patienten in klinischen Prifungen, bei
denen erstmals ein neuer Wirkstoff angewendet wird, nicht ver-
tretbar, auf Tierversuche komplett zu verzichten. Medikamente
durfen aus diesem Grund erst dann an Menschen getestet werden,
wenn zuvor umfangreiche Wirksamkeits- und Sicherheitsuntersu-
chungen - auch mit Tieren - eine positive Nutzen/Risiko-Bewertung
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erbringen, die den ersten Einsatz eines neuen Wirkstoffes am Men- Seite 9/12
schen rechtfertigt.

Auf absehbare Zeit wird man bei der Entwicklung von neuen Wirk-
stoffen auf Tierversuche nicht vollstandig verzichten kénnen.

Alle Informationen, sowie der Standpunkt des vfa zum Thema Ein-
satz von Ersatz- und Ergéanzungsmethoden zum Tierversuch in der
Arzneimittelforschung und -entwicklung sind in einem eigenen vfa-
Positionspapier zusammengefasst
(https://www.vfa.de/embed/positionspapier-ersatz-
ergaenzungsmethoden-tierversuch-medikamente.pdf).

E) Einsatz von Tieren verpflichtet!

Dem vfa und seinen Mitgliedsunternehmen ist bewusst, dass flr
den Einsatz von Tieren in der Forschung aus gesetzlichen, morali-
schen und ethischen Grinden héchste Standards einzuhalten sind.
Dem vfa und seinen Mitgliedsunternehmen ist es ein Anliegen, ihre
Forschungsaktivitdten auch im Bereich Tierversuche gegeniber der
Gesellschaft darzustellen und zu erlautern.

Der GroBteil aller im pharmazeutischen Bereich durchgefiihrten
Tierstudien dient der Uberpriifung von Arzneimitteln auf ihre Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit und ist gesetzlich vorge-
schrieben. Weitere Versuche sind notwendig, um neue Therapiean-
satze oder grundlegende medizinische Zusammenhdnge erforschen
zu kénnen. All dies ist im Interesse der betroffenen Patienten. Al-
lein schon aus ethischen, aber auch aus Kostengriinden sind die
Forscher in unseren Mitgliedsunternehmen bestrebt, Tierversuche
zu vermeiden, wann immer neue Erkenntnisse Uber Erkrankungen
auch ohne sie méglich sind und die gesetzlichen Bestimmungen
dies zulassen.

Abstriche an der Sicherheit der Arzneimittel darf es dadurch aber
nicht geben. Hier nehmen wir unsere Verantwortung gegeniber
der Sicherheit der Menschen, die unsere Arzneimittel anwenden,
sehr ernst. Die gesetzlichen Vorgaben fur Tierversuche gewahrleis-
ten dabei die notwendige Balance zwischen den Anliegen des Tier-
schutzes und dem Bedarf an Tierversuchen zur Erforschung von
Krankheiten und Medikamenten flir Mensch und Tier.

F) Position des vfa

In Deutschland haben wir eines der strengsten und weitreichends-
ten Tierschutzgesetze.
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Insgesamt ist festzuhalten, dass die Umsetzung der Vorgaben der Seite 10/12
revidierten EU-Tierschutz-Richtlinie in nationales Recht im GroBen
und Ganzen sachgerecht erfolgt ist.

Anderungsbedarf sieht der vfa aber bei folgenden Punkten des re-
vidierten Tierschutzgesetzes bzw. der zugehérigen Verordnung:

Neue Tierschutzgremien/Tierschutzbeauftragter

Eine Besonderheit des fritheren deutschen Tierschutzgesetzes war
die Verpflichtung der Firmen gewesen, einen Mitarbeiter als Tier-
schutzbeauftragten zu benennen. Dieser war in Tierschutz-
Belangen direkt persodnlich haftbar und daher gegentliber Vorge-
setzten nicht weisungsgebunden. Durch ihn wurde zusatzlich eine
effektive interne Kontrolle sichergestellt. Diese Einrichtung hatte
sich bewahrt.

Gerade die Abgrenzung des Zusammenspiels zwischen dem jetzt
nach EU-Recht erforderlichen Tierschutzbeirat und dem in Deutsch-
land etablierten Tierschutzbeauftragen bleibt in der Verordnung
unklar. Auch ist die neu eingefiihrte Beschrankung nicht zielfiih-
rend, dass der Tierschutzbeauftragte immer ein Tierarzt sein muss.
Tierpfleger kdnnten hier z. B. besser die Bedirfnisse der Tiere ein-
schatzen und sollten ggf. auch eine solche Rolle einnehmen kén-
nen.

Transparenz

Seit 2014 werden nicht-technische Projektzusammenfassungen
Uber geplante Tierversuche allgemein zuganglich veroéffentlicht.
Auch wenn diese aus Datenschutz-Griinden anonym sein miissen
und weder Namen noch Adressen beinhalten dlirfen (personenbe-
zogene Daten), muss zusatzlich in jedem Fall sichergestellt wer-
den, dass auch die geistigen Eigentumsrechte der Mitgliedsfirmen
und auf einzelne Antragsteller beziehbare Daten geschiitzt werden.
In diesem Bereich besteht weiterhin Klarstellungsbedarf.

Schweregrade

Tierversuche sind nach Schweregraden zu kategorisieren. Dabei
sollten bereits vorhandene praktische Erfahrungen der Landesbe-
hérden in Deutschland (die eigene Schweregrad-Kataloge einset-
zen) und der Behdrden und Antragsteller in der Schweiz sachge-
recht bertcksichtigt werden, da dort langjahrige Erfahrungen mit
einer solchen Einteilung bestehen. Es sollten flir die Schweregrade
moglichst konkrete bundeseinheitliche Bewertungsvorgaben ange-
strebt werden, um die Vergleichbarkeit der Versuche zu gewdahr-
leisten. Im revidierten Tierschutzgesetz finden sich zwar an ver-
schiedenen Stellen aus bestimmten Belastungsgraden abzuleitende
Konsequenzen; wie genau bei der Bewertung der Belastung aber
vorgegangen werden soll, ist nirgends naher erértert. Ein einheitli-
cher Belastungskatalog wiirde Unterschiede zwischen den Bundes-
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Antragstellern im Genehmigungsverfahren eine Orientierung ge-

ben, da diese ja ebenfalls die Belastung der Tiere in den Antragen

bewerten sollen. Dadurch wiirde in jedem Falle die Rechtssicher-

heit erhéht und die Vergleichbarkeit der Antrage sichergestelit.

Rlckblickende Bewertung

Bei der geforderten riickblickenden Bewertung von Projekten mit
nichtmenschlichen Primaten oder als ,,schwer" eingestufter Verfah-
ren hier sieht der vfa Nachbesserungsbedarf. Es ist namlich von
erheblicher Bedeutung, dass sich die rickblickende Bewertung ins-
besondere auf die Schweregrade fokussiert, um ggf. darzustellen,
ob die erwarteten Schweregrade tatsachlich im Versuch realisiert
wurden oder nicht.

Statistik

Auch die Zahlweise zur Erfassung der Statistiken zu Tierversuchen
wurde geandert. Dabei hatte aus Sicht des vfa besonderer Wert
daraufgelegt werden sollen, Doppelmeldungen zu vermeiden, die
Schweregrade sachgerecht zu erfassen und mdgliche Vereinfa-
chungen zu realisieren. Auch hier sieht der vfa in der Praxis einige
Probleme. So fehlt z. B. zwischen der Zucht und dem Einsatz in
Tierversuchen bei transgenen Tieren eine klare Abgrenzung. Dies
wird dazu flhren, dass ein Tier doppelt/mehrfach erfasst werden
muss und damit auch doppelt/mehrfach Eingang in die Statistik
des BMELV findet, was die Tierversuchszahlen ab 2014 optisch er-
hoéht — dabei werden ja keine zusatzlichen Tiere eingesetzt, son-
dern eben nur doppelt gezahlt.

Probleme bei der praktischen Umsetzung durch die Landesbehér-
den

Der vfa bzw. seine Mitgliedsunternehmen sehen in der Praxis aktu-
ell sehr unterschiedliche Herangehensweisen an das geanderte
Genehmigungsverfahren von Tierversuchen. In einigen zustandi-
gen Behdrden/Regierungsprasidien werden die neuen Vorgaben
sachgerecht angewendet, und es werden Gesamtgenehmigungszei-
ten von 35 bis 60 Tagen beobachtet, was im Einklang mit den ge-
setzlichen Vorgaben ist. In einigen Bundeslandern haben die zu-
standigen Behdrden/Regierungsprasidien jedoch Prozessstrukturen
aufgestellt, die zu Gesamtgenehmigungszeiten von durchschnittlich
100 bis 120 Tagen fihren - und damit fast doppelt so lang wie in
anderen Bundeslandern.

Das ist nicht nachvollziehbar, da alle Behérden / Regierungsprasi-
dien nach den gleichen Regelungen des deutschen Tierschutzge-
setzes arbeiten. Hier sollten die zeitlichen Abldufe bundesweit ver-
einheitlicht werden.
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Der vfa hat sich bei der nationalen Umsetzung der EU-Tierschutz-
Richtlinie daflir eingesetzt, den hohen Standard des deutschen
Tierschutzgesetzes zu erhalten und die notwendige Balance zwi-
schen den Anforderungen des Tierschutzes einerseits und den An-
forderungen der Forschung andererseits zu wahren.

Der vfa wird sich auch in Zukunft fir den Tierschutz bei der Arz-

neimittelforschung einsetzen und sich an der Entwicklung von Al-
ternativen zum Tierversuch und der notwendigen Kommunikation
mit Vertretern von Politik, Wissenschaft und Bevélkerung beteili-

gen.

Stand: November 2020



