{Qualitdtssicherung)

Hochwertige, freie Forschung

Juirgen Pomp, Barbara Pohl

Forschungsfreiheit kann nicht grenzenlos sein. Industrie wie akademische Institute mtissen ihre Entwick-

lungen dokumentieren. Nur so ist ein Stoff spdter fiir die Vermarktung zulassungsfdhig, und nur so ldsst

sich belegen, wer die Urheberrechte daran hat.

©® Die Freiheit in Forschung und
Lehre ist zusammen mit der Wis-
senschaftsfreiheit eines der burger-
lichen Grundrechte in Deutsch-
land. Grundrechtstrager sind alle,
die wissenschaftlich arbeiten, etwa
Hochschullehrer, wissenschaftliche
Mitarbeiter, forschende Studieren-
de wie Doktoranden und Forscher
auflerhalb von Hochschuleinrich-
tungen.

Aber Forschungsfreiheit ist nicht
grenzenlos. Staat und Industrie for-
dern Forschung finanziell. Die For-
scher schulden den Geldgebern Re-
chenschaft, und damit ist ihre Frei-
heit eingeschrankt. Sie sind zudem
verantwortlich, wenn eine nobel-
preisverdachtige Entdeckung sich
als Betrug herausstellt.

In der Grundlagenforschung
sind Fehlversuche an der Tages-
ordnung, und ein strenges Quali-
tatssicherungssystem wurde die
Forschungsdauer verlangern. Al-
lerdings mussen die erhobenen
Daten nachvollziehbar und repro-
duzierbar sein, selbst wenn ein
Versuch fehlschlagt. Deshalb ist
Dokumentation wichtig. Im Jahr
2016 konnten etwa 70 Prozent der
1576 vom Magazin Nature befrag-
ten Wissenschaftler die Ergebnisse
aus Experimenten von Kollegen
nicht nachvollziehen, und 50 Pro-
zent der Ergebnisse waren selbst
im eigenen Arbeitskreis nicht re-
produzierbar.

Zudem dienen die Daten als Ba-
sis fiir weitere Versuche und sind
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Abb. 1. Elemente der Qualitdtssicherung (OS)
in den verschiedenen Forschungsbereichen.

fur die Zulassung von Stoffen not-
wendig. Nicht valide Daten kénnen
zu Wiederholungen von Studien
bis hin zu unnotigen Tierversuchen
fuhren, die Zulassung neuer Sub-
stanzen verzoégern und zusitzliche
Kosten verursachen.

Die Integritat und Nachvollzieh-
barkeit der Daten liefSe sich durch
Basiselemente der Qualititssiche-
rung, etwa eine ,,Gute Dokumenta-
tionspraxis®, verbessern.

Forschung fiir direkten Nutzen

® Angewandte sowie durch Nor-
men und Gesetze regulierte For-
schung soll ihre Ergebnisse direkt
anwendbar machen, etwa fiir Medi-
kamente, neue Materialien oder Le-
bensmittelzusatzstoffe. Qualititssi-
cherungselemente dafur zeigt Ab-
bildung 1.

Nachrichten aus der Chemie| 66 | Juli | August 2018 | www.gdch.de/nachrichten

u.v.m.

Gute Dokumentations-Praxis

Die Ergebnisse aus regulierter
Forschung fuhren zu einer Pro-
duktzulassung durch eine Behorde
oder eine unabhangige Organisati-
on. Wiliam E. Deming, Urgestein
des modernen Qualititsmanage-
ments, entwickelte Prinzipien zur
Qualititssteigerung und brachte
die Situation auf den Punkt: ,In
God we trust, all others have to
bring data“. Die amerikanische Ge-
sundheitsbehorde FDA entscheidet
in ihren Zulassungen nach dem
Grundsatz ,Not written, not done“.
Bei fehlerhafter oder unvollstandi-
ger Dokumentation lasst sie ein
neues Produkt nicht zu.

An der Zulassung eines Arznei-
mittels hangen Menschenleben.
Daher schreibt der Gesetzgeber
Qualitatssicherungssysteme
Bei der Beurteilung der toxikologi-
schen Eigenschaften von neuen

vor:




736

{Industrie & Technik>

Stoffen verlangt das deutsche Che-
mikaliengesetz Gute Laborpraxis
(good laboratory practice, GLP)
und bei der Anwendung eines neu-
en Stoffs am Menschen fordert das
Arzneimittelgesetz Gute Klinische
Praxis (good clinical practice,
GCP) und Gute Herstellungspraxis
(good manufacturing practice,
GMP).

Angewandte und regulierte For-
schung ist also nicht frei entspre-
chend dem Grundgesetz, sondern
unterliegt den Rechtsvorschriften
mit Regelungen bei Ordnungswid-
rigkeiten und Straftaten. Da es um
Untersuchungen an Tier, Umwelt
und Mensch geht, muss die Frei-
heit der Forschung eingeschrankt
sein.

Dies war nicht immer so, son-
dern nach Skandalen mit Schaden
far Mensch und Umwelt wurden
Gesetze erlassen und Qualitatssi-
cherungssysteme eingefuhrt. Die
Qualitatssicherungssysteme GCP
und GLP etwa stammen aus den
Jahren 1977 und 1978 und wur-
den aufgrund eines Skandals in
der Arzneimittelforschung in den
USA dort eingefuhrt. Sie wurden
in den 90er Jahren international
vereinheitlicht und in nationales
Recht der Industrielander aufge-
nommen. Damals war der ,risiko-
basierte Ansatz® fur die Erfor-
schung der Langzeitfolgen von un-
tergeordneter Bedeutung.

»> Motiviertes Personal durch Schulungen, Mento-
ren- und Coachingprogramme sowie regelmafi-
ge Weiterbildung verbessert Forschungsergeb-
nisse, die Wettbewerbsfahigkeit von Forschern
und den Ubergang ihrer Projekte in die Industrie.

»» Zudem notwendig sind Beschaffungsregeln fir
Gerate und Substanzen, regelmalliges Kalibrie-
ren und Wartungsprogramme.

»> Uberpriifen der Methoden macht die Ergebnisse
nachvollziehbar und reproduzierbar durch zerti-
fiziertes Standardmaterial, Methodenvalidie-
rung und externe Vergleichsmessungen.

»> Kenntnisse und Datenintegritat bleiben erhalten
durch ein Dokumentationssystem, interne Uber-
prifung und Langzeitarchivierung von Daten.

Abb. 2. Die Qualitdtspyramide.
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Probleme in der Forschung

® Zu Problemen, mit denen die

Forschung zu kampfen hat, geho-

ren

* Projektmanagement,

e befristetes Personal,

* Verpflichtung zum Einwerben
von Forschungsgeldern,

e Ressourcen,

* Druck zur Veroffentlichung,

¢ Auftragsforschung,

e Vernetzung.

Zu Problemen im Projektmanage-

ment tragen zahlreiche Faktoren

bei. Oft sind die Projekte nicht

durchgangig finanziert. Zwischen-

finanzierungen sind mit anderen

Aufgaben verkniipft und verzogern

die Forschung; Ressourcenbeschaf-

fung und Verwaltungsaufgaben

verlangern die Projekte weiter, das

wiederum verlangert Promotions-

zeiten. Hier helfen Elemente der

Projektplanung,

Planung, Definieren von Meilen-

wie detaillierte
steinen und Dokumentieren von
Projektanderungen.

Gute Forschung gelingt nur mit
einem unbefristeten akademischen
Mittelbau. Befristete Mitarbeiter
sind weniger motiviert, da langfris-
tige Lebensplanung unmoglich ist
und sie sich um die Vertragsverlan-
gerung sorgen. Hohe Fluktuation,
Angebote aus der Industrie und das
Wissenschaftszeitvertragsgesetz
haben einen brain drain zur Folge:
Miihselig aufgebautes Wissen geht
einem Arbeitskreis schnell wieder
verloren. Umso wichtiger ist es, die
Forschungserkenntnisse mit einem
guten Dokumentationssystem — da-

zu gehoren Standardarbeitsanwei-
sungen, Prufplane, Laborbticher —
und einer Langzeitdokumentation
zu erhalten.

Die Jagd nach Forschungsgel-
dern verhindert oft, einen For-
schungsschwerpunkt zu etablieren
und wissenschaftliches Knowhow
aufzubauen. Hinzu kommt, dass
Hochschulen von ihrem Lehrauf-
trag weg in die Forschung getrie-
ben werden. Der Druck um be-
grenzte Forschungsgelder steigt da-
durch weiter.

Beschrankte Messzeit erhoht den
Druck auf Wissenschaftler. Mehr-
fachmessungen, um Daten zu tiber-
prufen, sind oft nicht moglich.
Gleiches gilt fiir Methodenvalidie-
rungen. Die
fung ist langwierig. Gerateanschaf-
fungen mussen oft europaweit aus-
geschrieben werden. Hierbei blei-
ben die Qualitait des Gerits, des
Services und der Ersatzteilsicher-
heit auf der Strecke.

Wissenschaftler greifen in ihren

Ressourcenbeschaf-

Arbeiten gerne auf Quellen zu-
rick. Aber wie verlasslich oder
wie valide sind diese Ergebnisse?
Es geht um Datenauswertung, -in-
terpretation und -aussagekraft.
Der Druck zu veroffentlichen ist
grofS, Graduierteninstitute setzen
eine gewisse Veroffentlichungsan-
zahl fur einen Doktorgrad voraus.
Drei bis sechs Veroffentlichungen
sind dafur ublich. Dabei gilt zu-
dem: Journal ist nicht gleich Jour-
nal. Peer review journals haben
den hochsten Anspruch. Aber was
bringt peer review, wenn 70 Pro-
zent der Ergebnisse in anderen Ar-
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beitskreisen nicht nachvollzogen
werden konnen?

Die Kostenkalkulation, vor al-
lem bei Auftragsforschung, muss
nach EU-Trennungsrechnung
durchgefithrt werden, damit Hoch-
schulen  privaten  Auftragsfor-
schungsinstituten keine Konkur-
renz machen. Dies ist ein hoher, oft
wenig transparenter Arbeitsauf-
wand fur Projektverantwortliche.
Auch hier wird die Freiheit der
Forschung eingeschrankt und der
hohe administrative Anteil macht
die Projekte wenig attraktiv. Hinzu
kommt die Unsicherheit tiber qua-
litatssichernde MafSnahmen und
Datenintegritat, was inzwischen zu
einem Ruckgang dieser Projekte an
offentlichen  Forschungseinrich-
tungen gefuhrt hat. Hier bieten
Qualitatssicherungselemente For-
schungseinrichtungen die Chance,
interessante und lukrative Projekte

einzuwerben (Abbildung 2). Ein
positiver Effekt fur die Industrie ist
dann, dass sie diese Daten fur Pro-
duktzulassungen nutzen kann.

Die EU fordert Projekte bevor-
zugt, wenn sie interdisziplinar
sind, mit Universitit und Hoch-
schule, Industriepartnern und das
moglichst aus verschiedenen euro-
paischen Landern. Solche Projekte
sind hochgradig komplex. Die In-
dustrie kennt diese Projekte unter
den Bezeichnungen Multi Site
(GLP) und multizentrische Prii-
fungen (GCP). Die OECD rat der
Industrie bei solchen Studien zu ei-
nem hohen Grad an Projektmana-
gement. Oft sind sich die Vertrags-
partner nicht der Risiken und der
Verantwortung innerhalb dieser
Projekte bewusst. Hier bieten gutes
Projektmanagement und die Quali-
tatssicherung eine echte Chance,
Fehler zu vermeiden.

Kurz notiert aus den Unternehmen
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Jiirgen Pomp ist seit 2009 Professor fiir Quali-
tatssicherung und Forensische Analytik an der
Hochschule Bonn-Rhein-Sieg. Seit 2012 leitet
er dort den forschungsorientierten Master
»Analytische Chemie und Qualitatssicherung*.
Pomp arbeitete von 1995 bis 2009 als Priiflei-
ter und Leiter der Qualitatssicherung fiir Auf-
tragsforschungsinstitute in der praklinischen
Forschung in Deutschland und der Schweiz. Er
berdt Unternehmen zu Qualitatssicherung in
der Analytik und ist zudem Referent des
GDCh-Seminars Good Research Practice am
6. November in Frankfurt am Main: https://
veranstaltungen.gdch.de/tms/frontend/index.
cfm?1=7988

Barbara Pohl ist promovierte Ingenieurin und
leitet seit 2005 die Qualitdtssicherung am In-
stitut fiir Toxikologie bei Merck in Darmstadt.
Von 1999 bis 2005 war sie zu Marketing, Wei-
terbildung, Qualitatssicherung und Element-
spurenanalytik selbststdndig und von 1985 bis
1999 bei Varian in Darmstadt. Pohl ist Mitglied
der GDCh-Fortbildungskommission sowie des
Expertengremiums fiir Chemikaliensicherheit
der GDCh und der Gesellschaft fiir Toxikologie.
Sie leitet fiir die GDCh fachwissenschaftlich
das Programm ,Gepriifter Qualitatsexperte
GxP (GDCh)“ und das Aufbauprogramm ,,Ge-
prifter Qualitatsexperte GxP Plus (GDCh)“

Personalien bei Covestro

Der Covestro-Vorstandsvorsitzende
Patrick Thomas hat seine Amtszeit
zum 31. Mai beendet. Ursprunglich
lief der Vertrag bis zum 30. September.
Vorstandsvorsitzender ist nun der
Chemiker Markus Steilemann, der zu-
letzt Vorstand fir Innovation, Marke-
ting und Vertrieb war. Der Unterneh-
mensvorstand hat zwei weitere Mit-
glieder: Klaus Schafer, dessen Vertrag
im Januar bis Ende 2022 verlidngert
wurde, bleibt Chief Technology Officer
(CTO). Thomas Toepfer ist seit April
neuer Chief Financial Officer (CFO).

MB

Chemie weiter stark

Die chemisch-pharmazeutische In-
dustrie in Deutschland setzte im ersten
Quartal 51,1 Mrd. Euro um, etwa
gleich viel wie im Vorquartal. Gegen-
iber dem Vorjahreszeitraum ent-

spricht dies einem Plus von 5,7 %. Da-
bei stieg das Auslandsgeschaft im Ver-
gleich zum Vorquartal um 0,6% (+7 %
zum Vorjahr) auf 32,4 Mrd. Euro; das
Inlandsgeschéft sank um 0,9 % (+3,7 %
zum Vorjahr) auf 18,7 Mrd. Euro. Die
Chemikalienpreise stiegen im Ver-
gleich zum Vorquartal um 0,9% und
zum Vorjahr um 1,4 %. Die Produktion
erhohte die Branche um 1,6% (+6,7%
zum Vorjahr) bei einer Auslastung von
85,6 %. Zudem stieg die Zahl der Be-
schiftigten gegentiber dem Vorjahr um
0,5% auf 455000 Mitarbeiter.

Der Verband der Chemischen Indus-
trie (VCI) erwartet fiir das Jahr 2018
nun ein Produktionsplus von 3,5%,
um 1% steigende Preise und damit ei-
nen Umsatz von 204 Mrd. Euro
(+4,5%). Es mehren sich Bedenken
wegen der Risiken aufgrund politi-
scher Unsicherheiten wie Handelskon-
flikte, der Ausgang der Brexit-Verhand-
lungen und die Krisenherde im Nahen
Osten.
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Fresenius doch ohne Akorn

Der Gesundheitskonzern Fresenius
sagte die Ubernahme des US-amerika-
nischen Generikaherstellers Akorn fir
4,4 Mrd. Euro ab. Akorn soll gegen
Vorschriften der US-Gesundheitsbe-
horde zur Datenintegritat verstofSen
haben. Der US-Konzern sieht das an-
ders und will die Transaktion vollzie-
hen.

IFF will Frutarom

Der US-amerikanische Duftkonzern
IFF tubernimmt den israelischen Aro-
menhersteller Frutarom. Zusammen-
gerechnet setzen beide Konzerne etwa
53 Mrd. US-Dollar (etwa 4,5 Mrd.
Euro um. Die Kunden von IFF stam-
men aus der Parfiim- sowie Kosmetik-
industrie und die von Frutarom aus
der Lebensmittel- und Getrankeindus-
trie.

Claudia Schierloh, Frankfurt am Main
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