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Der Studiergang und der Lehrstuhll
Affairs" an der Universität Bonn

,,Drug Regulatory
zton Harald G. Schweim, Bonn

Im Sommer 7997 trafen sich die
Herren Dres. Baccouche, Ernst,
Hofer und Schweim, um eine alte
(10 Jahre zuvor versuchte) Idee
erneut aufzugreifen: Die Ausbil-
dung von ,,Drug Regulatory Af-
fairs Managern" von einem,,lear-
ning by doing" zu einem wissen-
schaftsgestritzten studierbaren
Ausbildungsgang zu machen. Er-
freulicherweise war die Pharma-
zie der Universität Bonn2 zu dem
Versuch bereit und man gewann
einige persönliche und instihrtio-
nelle Unterstützer. Daher wurde
am 01. Oktober 1998 die ,,Deut-
sche Gesellschaft für Regulatori-
sche Angelegenheiten" (DGna;:
in Bonn gegründet. Am 10. und
11. Juni 1.999 fand der offizielle
DGRA-Gründungskongress im
Hotel Königshof Bonn statt und
zum 01. fuli 1999 wurde eine offi-
zielle Geschäftsstelle eingerichtet.
Zum Wintersemester 7999 star-
tete der erste Studiengang mit 35
Studenten.

Der Studienganga mit dem inter-
national anerkannten Abschluss
,,Master of Drug Regulatory Af-
fairs" (MDRA) ist ein weiterbil-
dendes Studium. Er ist interdiszi-
plinär zwischen den Pharmazeu-
tischen Wissenschaften, den
Rechtswissenschaften und Medi-
zinischen Wissenschaften ange-
legt. Es sollen durch eine gezielte,
praxisnahe Postgraduierten-Aus-
bildung Kenntnisse über chemi-
sche, pharmazeutische, pharma-
kologische, toxikologische und
klinische Inhalte einer Zulas-
sungsdokumentation und deren
Bewertung sowie über Informa-
tionswesen. Arzneimittelentwick-
lung, Qualitätssicherung und
-management, Pharmarecht in
Europa und in wichtigen Gebie-
ten außerhalb Europas sowie
über Zulassungsstrategien ver-
mittelt werden. Die Lehrveran-

staltungen werden den Lehrin-
halten entsprechend in Deutsch
oder Englisch durchgeführt. The-
men nach deutschem Recht wer-
den in deutscher Sprache, solche
nach europäischem oder außer-
europäischem Recht in englischer
Sprache vorgetragen. Zum Stu-
diengang können Interessierte
aus der gar.zer. Welt mit einem
abgeschlossenen Studium der
Pharmazies, Medizin oder Veteri-
närmedizin oder einem naturwis-
senschaftlichen Diplom, z.B. der
Biologie oder Chemie oder einem
anderen, nahestehenden natur-
wissenschaftlichen Studium zu-
gelassen werden. Absolventen
anderer Studiengänge können
unter bestimmten Umständen auf
Antrag zugelassen werden. Gute
Sprachkenntnisse in Deutsch und
Englisch und Computer-Grund-
kenntnisse sind weitere Ein-
gangsvoraussetzungen.

Für die Zulassung eines Bewer-
bers sind der Nachweis einschlä-
giger Erfahrungen, die Teilnahme
an Fortbildungsveranstaltungen
auf dem Gebiet der RA und der
Nachweis eines anhaltenden
Interesses förderlich. Die Ausbil-
dung gliedert sich in zwölf Mo-
dule in einem Umfang von je-
weils etwa 20 bis 30 Stunden mit
insgesamt 320 Präsenzstunden
(Blockunterricht an Freitagen und
Samstagen), die in einem Zei-
traum von ein bis drei Jahren ab-
solviert werden können und bein-
haltet ein sechsmonatiges Prakti-
kum in einer RA-Abteilung und
schließt mit einer mündlichen
Prüfung sowie einer schriftlichen
Prüfungsarbeit ab. Zusätzlich
sind zwölf Studienarbeiten Mo-
dul begleitend zu schreiben.

Die Zulassung erfolgt durch den
Studien- und Prüfungsausschuss
der Universität Bonn. Nach dem

Universitätsgesetz des Landes
NRW müssen sich weiterbil-
dende Studiengänge selbst finan-
zieren, daher sind Studiengebüh-
ren zu zahlen. Sie betragen zur-
zeit 6.000,00 EUR für den ganzen
Studiengang. In besonderen Aus-
nahmefällen kann ein Gebühren-
Nachlass gewährt werden. Ein
entsprechender Antrag ist zusam-
men mit dem Nachweis der Be-
dürftigkeit zeitgleich mit dem
Antrag auf Zulassung zum Stu-
diengang zu stellen.

Der Andrang zu diesem (weiter-

bildenden, nicht grundständigen)
Master Studiengang ist unverän-
dert hoch. Obwohl von anfäng-
lich 35 Studienplätzen auf 45 aus-
gebaut, ist er chronisch über-
bucht. Für 2006/2007 lagen 702
qualifizierte Bewerbungen vor.
Da der Erfolg nicht zuletzt den
hochklassigen Dozenten aus In-
dustrie, Verwaltung, Privatwirt-
schaft und Universitäten (die nur
zeitlich begrenzt zur Verfügung
stehen), zu verdanken ist, ist es
leider nicht möglich, einen Paral-
lelkurs einzurichten. Daher hat
man sich - trotz Bedenken ob der
Gruppengröße - entschlossen,
zukünftig (experimentell) 60 Stu-
denten zuzulassen.

Den Studiengang zw absolvieren
ist häufig mit Karrieresprüngen,
fast immer aber mit der Tatsache,
einem gesuchten Berufsstand an-
zugehören und einem sicheren
Arbeitsplatz, verbunden. Vermut-
lich verbessert sich die Situation
nochmals, wenn man in ,,Drug
Regulatory Affairs" promoviert
hat. Darüber liegen derzeit, man-
gels Absolventen, noch keine Er-
fahrungen vor.

Durch glückliche politische Um-
stände - und sicher auch durch
den Erfolg des Studienganges -

wurde dann schon 2004 eine ent-
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sprechende C-4 Professur ge-
schaffen, ausgeschrieben und
nach den Regeln der Universität
mit H. G. Schweim6 besetzt. Die
Professur trägt in der Lehre den
Studiengang, glücklicherweise
untersti.itzt von vielen hoch quali-
fizierten Experten als Lehrbeauf-
tragte aus Industrie, Verwaltung,
Selbstständigen und
HochschuleT.

Im wissenschaftlichen Bereich
trägt den Lehrstuhls ein Projekt
des BMG bis Ende 2008 (theo-
retisch verlängerbar), aber auch
die Zusammenarbeit mit der
Pharmazeutischen Industrie, Ver-
bänden usw. Als Dienstleistung
werden die Bearbeihrng wis-
senschaftlicher regulatorischer
Grundsatzfragen auf der Basis
der Förderung von Doktorarbei-
ten oder Einzelgutachten angebo-
ten.

Auch die Beratung und Hilfestel-
lung bei regulatorischen Projek-
ten und Problemen wird erbracht.
Bisher hat dies zur Zusammenar-
beit mit 31 Pharmazeutischen Fir-
men, darunter Firmen aus Jorda-
nien, Kanada, Palästina, Saudi-
Arabien und der Schweiz, mit
fünf Apothekerkammern, der
ADKA und der GTZ (Projekte in
Syrien, Kenia, Tansania u.a.) ge-
führt. Einige Doktorarbeiten wer-
den aus der Industrie unterstützt.

Als Mitarbeiter sind derzeit am
Lehrstuhl (ausschließlich Zeit-
verträge, meist projektgebunden.
Dauerstellen - außer der Pro-
fessur - gibt es nicht) ein Arzt,
eine Apothekerin, eine furistin,
eine Diplom-Dokumentarin und
eine studentische (Pharmaziestu-
dium) Hilfskraft tätig. Die Be-
rufsverteilung gibt sehr schön
das Spektrum der,,Drug Regula-
tory Affairs" wieder. Zusätzlich
arbeiten wir mit fünf bekann-
ten Spezialisten als Gastwissen-
schaftler zusammen.

VorAufnahme der Tätigkeit an ei-
ner Doktorarbeite steht - nach
vorheriger Bewerbung mit üb-
lichen Unterlagen und einem per-

sönlichen Gespräch - die Erstel-
lung eines Exposee. Insgesamt
haben uns über 60 Anfragen nach
Doktorarbeiten in der Zeit vom
01.01.2005 bis 01.06.2007 erreicht.
Diese resultierten (bisher) in 13
begonnenen Arbeiten.

Am Lehrstuhl kann - bei Vorlie-
gen der notwendigen persön-
lichen und z. T. sachlichen Vor-
aussetzungen - der/die ,,Facha-
potheker/in für Arzneimittelin-
formation", das Zertifikat,,Medi-
zinische Informatik", die ärztliche
Zusatzbezeichnung,,Medizini-
sche Informatik" und ggt.
derldie,,Fachapotheker/in für
Offentliches Gesundheitswesen"
während einer Dissertation er-
worben werden.

Die wichtigsten Kommunika-
tionsmittel, um in die Fachöffent-
lichkeit zu wirken, sind unsere
Veranstaltungen, Vorträge und
Publikationen. Bisher (Stand
07.06.2007) haben wir vier Sym-
posien veranstaltet, das nächste
wird am 08. bis 09.70.2007 zurr.
Thema,,Kommerzielle klinische
Forschung" sein. Wir streben an,
jeweils ein Fnihjahrs- und ein
Herbstsymposium zu veranstal-
ten.

Die bisherigen Themen waren
Phytopharmaka in Forschung
und Lehre, Arzneimittelfälschun-
gen, Off Label Use und Phyto-
therapie, jeweils unterstützt
vom WiWi des BAH. Zusätzlich
haben wir einen regelmäßigen
Winterlehrgang,,Regulatory Af-
fairs Strategies' für weltweite
Einreichungen" mit dem Forum-
Institut Heidelberg ins Leben ge-
rufen.

Darüber hinaus wurden Vor-
träge zu Arzneimittelfälschun-
gen, Pharmakovigilanz, das Eu-
ropäische Regulatorische Syt-
tem, das IQWIG, Off Label Use
und verschiedenen anderen The-
men gehalten. Regelhaft werden
Publikationen zu diversen The-
men geschrieben. Seit Beginn
2005 - 01.06.2007 waren dies 2810
Arbeiten und an 10 Publikatio-

nen bzw. Vorträgen waren
Doktorand(inn)en maßgeblich
beteiligt. Zusätzßch waren wir
gefragte Interviewpartner, be-
sonders zum Thema Arzneimit-
telfälschungen.

FAZIT
' 

Auch bedingt durch politische
Fehlentscheidungen ist der Beruf
des Apothekers zunehmend un-
ter Druck. Wer sich fi.ir Arzneimit-
tel interessiert, sucht daher oft Al-
ternativen zu der Aufgabe ,,öf-
fentliche Apotheke". In dem Be-
rufsfeld,,Pharmaindustrie" gibt
es ein faszinierendes, sehr vielsei-
tiges Berufsbild, für das es - dank
der Weitsicht der Handelnden der
Universität Bonn - eine akademi-
sche Ausbildung, eine wissen-
schaftliche Basis und die Mög-
lichkeit zur Promotion gibt.

Uniu. Prof . Dr. rer. nat. habil.
Harald G. Schweim

Lehrstuhl für Drug Regulatory
Affairs der Unia. Bonn
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1 ,,Lehrstuhl" ist kein Begriff (mehr) des
Hochschulrechts in NRW, aber eine alte
akademische Bezeichnung für eine Ein-
zel-Professur ohne akademischen
Unterbau und Professor(inn)en des
eleichen Faches. In diesem alten akade-
äischen Sinn als Bezeichnuns wird er
hier verwendet.

2 Homepage: http://www.pharma.uni-
bonn.del

3 Homepage: http:/ /www.d gra.de /

a Detaillierte Einzelheiten sind auf der
Seite der DGRA nachlesbar

s Faktisch sind etwa 2/3 der Studieren-
den Pharmazeuten.

6 Lebenslauf: http:/ /www.schweim.pri-
vat.t-online.del 13688.htm1

7 Besonderer Dank gebührt hierbei Prof.
em. Dr. K-W. Glombitza ohne den der
Studiengang nicht denkbar wäre

8 Homepage des Lehrstuhls:
http: / /www.schweim.privat.t-online.
de/76386/20207.html

s Die Exposee der Arbeiten der Dokto-
rand-en- sind auf der Homepage des
Lehrätuhls einsehbar

r0 Siehe: http:/ /home.arcor.delchristian.
behles/BlöckH.htm.
Dort finden sich auch Hinweise auf die
Vorträge und die Beiträge frir Publi-
kumszäitschriften, Radio"und Fernse-
hen.
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