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LAUDATIO

Absolut fdlschungssicher:
Zum 65. von Prof. Dr. Harald Schweim

Wer im Bereich Arzneimittel und
Medizinprodukte kennt ihn nicht?
Prof. Dr. Harald G. Schweim, Uni-
versitit Bonn, feierte am 18, August
seinen 65. Geburtstag. Dabei er-
scheint es uns wie gestern, als wir
an dieser Stelle zum letzten Runden
gratulierten. Angesichis dessen,
was er in seinem langen Wirken

im nationalen und internationalen
Terrain bisher auf die Beine gestellt
hat, miisste er mindestens doppelt
so alt sein. Wir kilnnen nur den

Hut ziehen vor so viel nachhaltigem
Engagement, mit dem uns der im
Jahr 1977 an der Universitit Ham-
burg approbierie Apotheker konti-
nuierlich bereichert hat.

Seine vielschichtigen weiteren Qualifi-
kationen, wie das im Vorfeld absolvier-
te Teilstudium der Chemie, Studium
der Lebensmittelchemie, Dissertation
1981 und Habilitation 1989 im Fach
Pharmazeutische Chemie, Weiter-
bildung zum Medizininformatiker
(1999}, Fachapotheker fiir Arzneimit-
telinformation (1999) und dffentliches
Gesundheitswesen (2001) sind als
Grundsteine flir seine Expertise
beispielhaft zu nennen.

Im Werdegang gestartet als Privat-
dozent bzw. nachfolgend apl. Professor
lehrte er das Fach Pharmazeutische
Chemie an der Universitit in Ham-
burg (1989), der Freien Universitit
Berlin (1992) und der Universitat Bonn
(1999). Als Abteilungsleiter _Arznei-
mittelzulassung® wechselte er 1992 an
das damalige Bundesgesundheitsamt
(BGA) und 1994 zu dessen Nachfolge-
einrichtung, dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukie
(BFATM). Sechs Jahre lang (1996 -
2002) war er Direktor des Deutschen
Instituts fiir Medizinische Dokumen-
tation und Information (DIMDI). Ab
2000 zundchst kommissarischer Leiter

und ab 2001 Président des BfArM sind
zwel weitere wichtige Positionen, die
Schweim inne hatte, bevor er zum Jah-
resende 2004 den neu gegriindeten
Lehrstuhl fiir Drug Regulatory Affairs
an der Universitit Bonn Gibernahm,
die erste europdische Professur dieser
jungen Spexzialdisziplin.

Ab 1999 hat er in Bonn den Weiterbil-
dungsstudiengang .Master of Drug
Regulatory Affairs® mit aufgebaut und
war an diesem einzigartigen Erfolgs-
modell wesentlich beteiligt. Zusétzlich
lehrt er unter anderem in den Master-
studiengiingen Consumer Health
Care" der Charité Berlin und .Clinical
Research & Translational Medicine®
der Universitit Leipzig. Circa 800 Pu-
blikationen, Poster und Vortrige sowie
Biicher bzw. Buchbeitrige, bisher

20 Dissertationen als Hauptbetreuer
neben rund 25 Diplom- und 30 Master-
arbeiten sowie 40 Dissertationen als
Gutachter sind ein gewaltiger wissen-
schaftlicher Output.

Einen Mamen hat Harald Schweim
sich vor allem dadurch gemacht, dass
er sehr frithzeitig Themen aufgreift,
die manchmal erst viele Jahre spiter
hochaktuell sind. Einige Schwerpunk-
te sollen im Folgenden exemplarisch
vorgestellt werden,

Arzneimittelfalschungen

Vor mehr als zehn Jahren gab es hier-
zulande kaum ein Bewusstsein fiir ge-
filschte Arzneimittel. In DAZ 20035,
Nr. 32, 5. 40, schrieb Schweim, dieses
damals vor allem in Entwicklungslin-
dern bestehende Problem der Arznei-
mittelsicherheit werde auch in den
Industrielindern zunehmen. Heute
wissen wir: Gefilschte Lifestyle-Arz-
neimittel, wie Potenzmittel, ob mit
oder ohne Wirkstoff, Anabolika fiir den
Dopingbereich, illegal umverpackte
und reimportierte Priaparate usw., die
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Liste ist unendlich lang und das Prob-
lem politisch immer noch ungelist und
steigend. 20,7 Millionen gefilschte
Packungen wurden weltweit in der
Pangea VIIl-Aktionswoche im Juni
dieses Jahres gefunden. Mit gefilsch-
ten Arzneimitteln ldsst sich bedeutend
mehr Geld verdienen als mit Drogen,
wie er immer wieder betont, und das
Haupteinfallstor fiir Falschungen nach
Deutschland ist der Versandhandel.

Versandhandel

In Deutschland ist der Versandhandel
mit Arzneimitteln laut GEKV-Moder-
nisierungsgesetz seit dem 1. Januar
2004 erlaubt. Ob mit ihm die politisch
gewiinschte Kostenersparnis erzielt
wird, ist umstritten. In DAZ 2007,

Nr. 27, 5. 52, zeigte Schweim ein-
drucksvoll, dass es ... mit einfachsten
Mitteln miglich ist, eine Internet-Yer-
sandapotheke zu imitieren. Uber sol-
che Kaniile ist es fiir Kriminelle ein
Leichtes, gefilschie Arzneimittel zu
vertreiben.” Mit dem DIMDI-Sicher-
heitslogo wollte die Grofie Koalition
2009 die Erkennbarkeit von legalen
Versandapotheken sicherstellen und
die Transparenz im Internethandel
steigern. Eine von Schweim 2010 initi-
ierte Studie offenbarte einen minima-
len Bekanntheitsgrad des DIMDI-Lo-
£os und zeigte, dass jedes gute Schein-
logo ebenso erfolgreich eine Sicherheit
suggeriert. Deshalb wurde seinerzeit
im Rahmen der Publikation der
Studienergebnisse im Jahr 2011 der
Schluss gezogen, dass ein einheitli-
ches EU-Versandhandelslogo, wie es
jetzt ab Herbst 2015 verbindlich wird,



die Anzahl der nach Deutschland oder
Europa verbrachten Arzneimittelfal-
schungen gewiss nicht eindimmen
wird (DAZ 2011, Nr. 10, 5. 52).

Lieferengpasse

Das von Schweim bereits 2012 und
2013 angesprochene Problem der Lie-
ferengpésse ist mittlerweile nicht nur
ein deutsches, als Folge der Sparpoli-
tik und des Preiswettbewerbs (DAZ
2012, Nr. 13, 5. 56; DAZ 2013, Nr. 9,

S. 56), sondern ein weltweites. Mit ei-
genen Recherchen zur Versachlichung
der Diskussion liegt ihm ein effektives
Risikomanagement zur Verhinderung
realer Engpiisse von Arzneimitieln
besonders am Herzen,

Off-label use

Als bedeutsam hervorzuheben ist da-
riiber hinaus seine jahrelange wissen-
schaftliche Beschiftigung mit dem
off-label use. So wurde im Januar 2009
ein dreijihriges Forschungsvorhaben
des Lehrstuhls unter Schweim's wis-
senschaftlicher Leitung Im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit (BMG) mit dem Titel Vergleichen-
de Untersuchung des off-label use, un-
licensed use und compassionate use in
ausgewihlten Industriestaaten® mit ei-
nem umfangreichen Bericht abge-
schlossen. Anregungen der Studie
sind unter anderem in die Arbeit des
BMG an der Konzeption der deutschen
Arzneimittel-Hirtefall-Verordnung
vom 14, Juli 2010 eingeflossen.

Weltlaufiger Pharmazeut

Der enge Ausstauch mit Kollegen aus
verschiedenen Lindern und Kulturkrei-
sen gehiirte vor allem im letzten Jahr-
zehnt ebenfalls zu seinen wichtigsten
Anliegen. Im Rahmen internationaler
Programme unter anderem unter Betei-
ligung der Gesellschaft fiir Technische
Zusammenarbeit (GTZ) war Schweim
mehrfach in Syrien, Kenia und Jordani-
en unterwegs, um in Vortragsserien
fiber das européische und das deutsche
regulatorische System fiir Arzneimittel
zu informieren. Im Jahr 20035 leitete er

ein europiisches Betreuungsprojekt
(Phare Twinning Project) in Lettland,
mit dem die Arzteschaft zur Bericht-
erstattung tiber Arzneimittelrisiken
ermutigt werden sollte, ein seinerzeit
in dem baltischen Staat vollkommen
unterentwickeltes Feld. Hinzu kommen
regelmiBige Trainings fiir Angehdirige
der chinesischen Arzneimittel-Zulas-
sungsbehirde (SFDA) in den Jahren
2009 bis 2012 in Bonn unter Beteili-
gung des BIArMs und des Paul Ehrlich-
Institutes (PEI}, bei denen rund 130 Be-
hiirdenvertreter geschult wurden.

Der ,Apotheker” in seiner Brust

Immer wieder hat Schweim sich in der
Deutschen Apotheker Zeitung zu viel-
faltigen Themen zu Wort gemeldet, die
die Offizinpharmazie betreffen, z.B. ob
Nullretaxationen von Betdubungsmit-
telrezepten rechiens sind, wie es mit
der Co-Verblisterung als Alternative
zur Lisung von Compliance-Problemen
steht oder auch zum Ausmal des Medi-
kamenten-Pick-ups. Dies hat ihm als
Wissenschaftler die Bodenhaftung zur
praktischen Pharmazie bewahrt.

Ohne Ansehen der Person

Bei den Zielgruppen fir seine ,Missio-
nen” hat der Jubilar vornehmlich die
Fachkreise ins Visier genommen, das
heift Apotheker, Arzte und auch Phar-
maziestudierende. Symposien des Lehr-
stuhls ,Drug Regulatory Affairs® zu
Arzneimittelfalschungen, Versandhan-
del, off-label use, aber auch zu anderen
Themenkomplexen, wie kommerzielle
klinische Priifungen sowie die Serie von
internationalen ,Fhytopharm-Kongres-
sen” fanden regelmidfig viel Beachtung
und eine hohe Anerkennung.

Er hat sich jedoch nie auf die Exper-
tenkreise beschrinkt. Gerade zum
Thema  Arzneimittelfdlschungen” war
er hiufiger an Lehrgiingen beim Bun-
deskriminalamt beteiligt und ist im
Ubrigen als Mann klarer Worte seit
vielen Jahren ein gern gesehener Gast
und gefragter Interview-Partner in
renommierten Nachrichten- und Ma-
gazin-Sendungen in Funk und Fern-
sehen. Dabei bringt er sein jeweiliges
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Anliegen stets gradlinig aufs Tapet
und analysiert scharfsinnig und scho-
nungslos. Wir miissen jeden Men-
schen schiitzen, auch wenn er sich
dumm verhilt®, soll er in einem Inter-
view gesagt haben, und zum Thema
Medikamentenkauf im Ausland: ,Bei
einem fliegenden Handler in der Tiir-
kei die Antibabypille zu kaufen, ist
neben dem Nichtverhiiten wohl die
sicherste Art, schwanger zu werden.”

SchlieBung des Lehrstuhls

Unlidngst hat Harald Schweim in ei-
nem Leserbrief im Januar 2013 erneut
eine Lanze fiir sein Fach .Drug Regu-
latory Affairs” gebrochen (DAZ 2015,
Nr. 3, 5. 14). Der Brief stand im Kon-
text der Diskussion um die kiinftige
Ausgestaltung des Pharmaziestudi-
ums. In der Pharma-Industrie wiirden
nach wie vor viele Pharmazeuten in
Fichern wie ,Regulatory Affairs" und
«Medical Writing" gebraucht, die aber
lingst nicht spezifisch genug und in
ausreichender Zahl an den Université-
ten ausgebildet wiirden, Stattdessen
besetzten verstirkt Biologen und Che-
miker diese Felder. ,Hier verschlafen
wir eine attraktive Berufsausiibungs-
miglichkeit fiir unseren pharmazeuti-
schen Nachwuchs und verlieren Be-
rufsfelder”, mahnt er und fordert eine
gezielte Aushildungsreform.

Leider wird sein Lehrstuhl nach sei-
nem Ausscheiden in den Ruhestand,
der in Kiirze ansteht, nicht mehr be-
setzt. Dies ist jedoch kein Grund zum
Pessimismus, denn der Ruhestindler
Jin spe” hat schlieBlich in den Jahren
seines Wirkens nicht nur tatkréftig fiir
sein Fach geworben, sondern auch da-
fiir gesorgt, dass es jede Menge ,regu-
latorischen Nachwuchs" gibt, der den
Staffelstab iibernimmt. Im Ubrigen
hoffen wir, lieber Harald, dass Du Dich
auch in Zukunft immer mal wieder
aus dem Off* meldest, wenn Dir etwas
unter den Niageln brennt. Es wilrde
der Fachwelt doch sonst etwas fehlen.
In diesem Sinne: Ad multos annos!

Dr. Jorg Fuchs, Jena, und

Dr. Helga Blasius, Remagen,

beide Gastwissenschaftler am Lehrstuhl _Drug
Regulatory Affairs® der Universitit Bonn
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