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Die Kernaufgabe der Pharmazeutischen Medizin
besteht in der Qualitätssicherung der klinischen
Arzneimittelforschung. Dabei ist sie jedoch
weder «Industriemedizin» noch eine «Interes-
sensvertretung der pharmazeutischen Indu-
strie». Fachärzte für Pharmazeutische Medizin
repräsentieren ihr Fachgebiet nicht nur in der
Industrie, sondern auch innerhalb der universi-
tären klinischen Forschung und in der Heilmit-
telbehörde – ein Ausdruck dafür, dass die Ge-
währleistung eines hohen Standards der
Arzneimittelforschung ein gemeinsames Anlie-
gen ist. Die nachfolgenden Abschnitte zeigen,
welchen weiteren Herausforderungen sich die
Schweizerische Gesellschaft für Pharmazeuti-
sche Medizin (SGPM) noch stellt.

Attraktivität des 
Forschungsstandortes Schweiz

Eine qualitativ hohe Arzneimittelforschung dient
selbstverständlich dem Forschungsstandort
Schweiz. Doch trotz hoher Standards in der For-
schung und in der medizinischen Versorgung
gerät die Schweiz im internationalen Wettbe-
werb um klinische Forschungsprojekte zuneh-
mend ins Hintertreffen. Dies hat vielfältige Ursa-
chen. Während die limitierte Verfügbarkeit von
Studienpatienten oder das hohe Preisniveau me-
dizinischer Leistungen kaum zu beeinflussende
Forschungshindernisse darstellen, gibt es auch
potentiell ausgleichbare Defizite, welche vor
allem unzureichend ausgebildete Forschungs-
strukturen betreffen. Eine spürbare Verbesse-
rung wurde bereits in den letzten Jahren mit den
sogenannten «Clinical Trial Units» (CTU) an den
Universitätsspitälern erzielt. Mit der Schaffung
einer professionalisierten «Swiss Trial Organisa-
tion» sollen die CTU als lokale Garanten für ein
gutes Studienmanagement und hohe Durchfüh-
rungsstandards weiter ausgebaut und stärker
vernetzt werden [1]. Der Schweizerische Natio-
nalfonds ist im Prozess der Etablierung dieser
«Swiss Trial Organisation» federführend; Vertre-
ter der SGPM sind als Ansprech- und Dialogpart-
ner involviert und bereit, Teilverantwortungen
zu übernehmen – zum Beispiel durch Aus- und
Weiterbildung von Studienpersonal. Denn die
SGPM ist an guten Rahmenbedingungen zur 
mittel- und langfristigen Erhaltung eines attrak-
tiven Forschungsstandortes Schweiz interes-
siert. Dazu gehört auch, dass die Schweiz durch

administrativ-regulatorische «Hürden» oder un-
klare Regelungen bei der Begutachtung und 
Genehmigung einer Studie nicht noch zusätzlich
an Kompetivität einbüsst. Seit Mai 2004 stehen
wir einer in allen 25 EU-Ländern gesetzlich ver-
einheitlichten Durchführung klinischer Studien
gegenüber, was für uns im internationalen Wett-
bewerb um die Vergabe von bzw. die Teilnahme
an klinischen Arzneimittelstudien zukünftig mit
Chancen, aber auch mit Risiken verbunden sein
kann. Im Dialog mit Ethikkommissionen und 
Behörden sowie im Hinblick auf das zukünftige
Humanforschungsgesetz engagieren sich Reprä-
sentanten der SGPM für folgende Ziele:
– eine stärkere Kooperation zwischen den

Ethikkommissionen auf der Basis einheit-
licher Begutachtungsstandards;

– die gegenseitige Anerkennung von Voten und
die Vereinfachung von Genehmigungsverfah-
ren bei multizentrischen Studien;

– die Vermeidung von Doppelspurigkeiten bei
der Studienfreigabe durch Ethikkommissio-
nen und Behörden.

Dabei geht es nicht um die Wahrung der Interes-
sen der forschenden Industrie, sondern um die
Anliegen aller, die klinische Forschung in der
Schweiz betreiben.

Aus- und Weiterbildung 
klinischer Prüfärzte

Bereits 2002 wurde der SGPM von Vertretern der
Schweizerischen Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (SAMW) und der Swissmedic
eine wichtige Rolle für die Aus- und Weiterbil-
dung von Medizinalpersonen in bezug auf die
ordnungsgemässe Durchführung klinischer Stu-
dien zugesprochen [2]. Seit der Inkraftsetzung
der revidierten Verordnung über klinische Ver-
suche mit Heilmitteln (Oktober 2004) ist die
SGPM noch stärker angesprochen, denn Prüf-
ärzte haben vor Beginn einer Studie den Nach-
weis einschlägiger Kenntnisse in der «Guten Pra-
xis der klinischen Versuche» (GCP) zu erbringen
[3]. Obwohl Weiterbildungsveranstaltungen für
Prüfärzte seit 2002 angeboten werden, arbeitet
eine Arbeitsgruppe, die sich aus Vertretern der
SGPM und der «Swiss Association of Pharmaceu-
tical Professionals» (SwAPP) einerseits und der
Klinischen Pharmakologie andererseits zusam-
mensetzt, momentan ein Curriculum für die 
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Weiterbildung von Studienpersonal aus. Das Ziel
dieses Curriculums besteht darin, Weiterbil-
dungsangebote und Kursinhalte unterschied-
licher Anbieter zu standardisieren und eine 
Zertifizierung durch die Fachgesellschaften im
Sinne eines Fähigkeitsausweises zu ermög-
lichen. Ein weiterer Bau-stein für die Ausbil-
dung von Prüfärzten ist ein webbasiertes GCP-
Selbststudium. Beiträge in der «Schweizerischen
Ärztezeitung» und im «Schweizerischen Medi-
zin-Forum» sollen darüber hinaus die schweize-
rische Ärzteschaft mit aktuellen Fragen und den
heutigen Standards klinischer Studien vertraut
machen.

Integrität und Transparenz

Nicht zuletzt setzt sich die SGPM für die Wahrung
der Integrität und Glaubwürdigkeit ihres Fach-
gebietes ein. Die heutige Arzneimittelforschung
ist fest in einem Komplex von ökonomischen 
Interessen und medizinischem Fortschritt ver-
ankert. Wird sie kommerziell betrieben, bedeu-
tet das weder, dass Abstriche an ihrer Qualität zu
machen sind noch dass sie grundsätzlich anfäl-
liger für individuelles Fehlverhalten ist [4]. Den-
noch haben jüngste Beispiele eines unseriösen
Umgangs mit Arzneimittelrisiken zu einem par-
tiellen Vertrauensverlust in die Arzneimittel-
forschung geführt. Auch wenn die Schweiz von
Forschungsskandalen bisher nicht unmittelbar
betroffen war, sind sowohl die Ärzte als auch die
forschende Industrie gefordert, wirksame Mass-
nahmen zum langfristigen Erhalt ihrer Glaub-
würdigkeit zu treffen. Unter der Leitung der
SAMW wurden bereits 2002 Empfehlungen zur
Zusammenarbeit von Ärzteschaft und Industrie
erarbeitet, die 2005 nach einer Revision den
Charakter einer von der SAMW und der FMH ge-
meinsam getragenen Richtlinie erhielten [5]. Seit

2004 ist darüber hinaus der Verhaltenskodex der
pharmazeutischen Industrie (der sogenannte
Pharmakodex) in Kraft [6]. Dieser regelt neben
der Arzneimittelwerbung ebenfalls die Koopera-
tion von Industrie und Ärzten aus Klinik und Pra-
xis, insbesondere im Hinblick auf gemeinsame
Forschungsprojekte und Fortbildungsveranstal-
tungen. An beiden Bestrebungen einer ethisch
motivierten Selbstregulierung und einer Aus-
bzw. Überarbeitung entsprechender Verhaltens-
richtlinien waren Vertreter der SGPM beteiligt,
die damit eine wichtige Schnittstelle gebildet
haben. Zur Pharmazeutischen Medizin gehören
daher neben der Durchführung aussagekräftiger
Studien untrennbar auch die korrekte und voll-
ständige Information über Arzneimittel, eine 
seriöse Werbung, der verantwortungsvolle Um-
gang mit Arzneimittelrisiken sowie die Veröf-
fentlichung grundlegender Studienergebnisse –
unabhängig von Partikularinteressen. Die prak-
tische Umsetzung dieses Anspruchs erfordert
Ärzte, die sich der Verantwortung einer «Medi-
cal Governance» in einem ökonomisch gepräg-
ten Umfeld stellen. Zur Erzielung von mehr
Transparenz in der klinischen Forschung wird
ausserdem die Einrichtung eines öffentlich zu-
gänglichen Studienregisters unterstützt [7].

Zusammenfassend zeigt sich, dass die SGPM und
mit ihr die Pharmazeutische Medizin eine wich-
tige Rolle bei der Sicherung von Qualität und
Glaubwürdigkeit der klinischen Forschung spie-
len. Patienten in der Schweiz sollen weiterhin
Vertrauen in wirksame und sichere Arzneimittel
haben und von ihnen profitieren können. Die 
Gewährleistung einer fairen und respektvollen
Partnerschaft zwischen forschender Industrie,
klinisch tätigen Ärzten, Ethikkommissionen und
Behörden sowie das Eintreten für den For-
schungsstandort Schweiz sind zudem von hohem
gesellschaftlichen Interesse.
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