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Zusammenfassung

Seit 1980 foérdert das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) For-
schungs- und Entwicklungsvorhaben, die einen vollstandigen Verzicht auf die Nutzung
von Tierversuchen (Replacement) oder eine Reduzierung der Anzahl der Tierversuche
bzw. der verwendeten Tiere (Reduction) bzw. eine Minderung des Belastungsgrades
der Tiere (Refinement) im regulatorischen Bereich, in der anwendungsorientierten For-
schung und in der Grundlagenforschung erwarten lassen (3R-Konzept).

Das Fraunhofer-Institut flir System- und Innovationsforschung wurde vom BMBF be-
auftragt, eine Evaluation des Forderschwerpunkts ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®
durchzufiuihren. Gegenstand dieser Evaluation sind die im Rahmen der Forderrichtlinien
,Ersatzmethoden zum Tierversuch“ vom 17.4.2001 sowie des zielgerichteten Aufrufs
zu ,Bildgebenden Verfahren als spezielle Beitrage zur Reduktion von Tierversuchen
und zur Verminderung der Belastungen von Versuchstieren® vom 17.7.2007 bewilligten
und bis zum 31.12.2008 begonnenen Projekte. Dies sind insgesamt 45 Verbund- und
Einzelvorhaben: 36 Projekte wurden auf der Basis der Forderrichtlinien ,Ersatzmetho-
den zum Tierversuch® (2001), 9 Projekte im Rahmen der Zusatzbekanntmachung
,Bildgebende Verfahren“ bewilligt.

Ziele dieser Evaluation sind,

o die Ergebnisse der geférderten Projekte und darin insbesondere die unmittelbaren
und mittelbaren Beitrdge zum 3R-Konzept zu erfassen,

o die Umsetzung der erzielten Resultate in die Praxis und ggf. den Nutzen fir die An-
wender zu ermitteln,

o die Auswirkungen auf die Entwicklung der Versuchstierzahlen abzuschatzen,
¢ die spezifischen Férdermodalitaten auf ihre Eignung hin zu Gberprifen,

e zu bewerten, inwieweit die Ziele des Forderschwerpunkts erreicht wurden und inwie-
weit die Mallnahme im Gesamtzusammenhang als wirksam einzuschatzen ist,

e Optionen und Empfehlungen fir die vorgesehene Fortschreibung der Fdrderricht-
linien abzuleiten.

Eine inhaltliche Bewertung der einzelnen Projekte hinsichtlich der wissenschaftlichen
Fragestellung und der Qualitat der Bearbeitung war nicht Gegenstand dieser Evalua-
tion.

Methodisch stitzt sich die Evaluation auf die inhaltliche Auswertung der bis Ende April
2010 beim Projekttrager Jilich (PtJ) vorliegenden Projektakten (Begutachtungsproto-
kolle, Antragsunterlagen, Zwischen- und ggf. Abschlussberichte); die telefonische,
leitfadengestitzte Befragung von insgesamt 55 Gefdrderten; einen halbtagigen Work-



shop mit 13 Expertinnen und Experten, die auf dem Gebiet der Alternativmethoden
zum Tierversuch einschlagig ausgewiesen sind; sowie ergadnzende Informations-
recherchen und die Auswertung von Statistiken, Fachliteratur und grauer Literatur
(z. B. Tierschutzberichte, Websites).

Fir die zu evaluierenden 20 Einzel- und 25 Verbundprojekte wurde ein Férdervolumen
von insgesamt 42.383.887 € bereitgestellt. Davon waren 37.077.221 € (87 %) Forder-
mittel des BMBF. Der Eigenbeitrag der Geforderten belief sich auf 5.306.666 € (13 %).

Mit einem Fdérdervolumen von 41,5 Mio. € in dem 10-Jahreszeitraum 2000-2009 nimmt
dieser BMBF-Forderschwerpunkt eine Spitzenstellung innerhalb der europaischen
Lander ein und ist im internationalen Vergleich in Bezug auf Umfang und Kontinuitat
der Forderung zu Alternativmethoden einzigartig. Innerhalb Deutschlands weist der
BMBF-Férderschwerpunkt ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® ein spezifisches, zu an-
deren Fordermallnahmen (z. B. MaRnahmen der Zentralstelle zur Erfassung und Be-
wertung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET9; Stiftungen;
oder anderen relevanten BMBF-FordermalRnahmen) komplementares Profil auf. Die
Mehrzahl der Projekte ware ohne diesen Forderschwerpunkt nicht zustande gekom-
men. ,Mithahmeeffekte® sind gering, so dass es sehr gut zu gelingen scheint, Vorha-
ben fur die Forderung auszuwahlen, bei denen die Geférderten ein ernsthaftes Inte-
resse daran haben, mit dem Vorhaben einen Beitrag zu den 3R zu leisten.

Ein relativer Schwerpunkt liegt auf toxikologischen Untersuchungen, Sicherheitspri-
fungen, Produkt-/Verfahrensentwicklungen sowie auf Ersatz- und Erganzungsmetho-
den fir behordlich geforderte Versuche (ca. 2/3 der Fordermittel). Etwa Ein Drittel der
Fordermittel wird fur Alternativmethoden in der Grundlagen- und angewandten For-
schung eingesetzt.

Dem Forderschwerpunkt liegen die Annahme und die daraus abgeleitete Forderung
zugrunde, dass durch die Férderung von Forschung und Entwicklung (FUE) zu Alterna-
tivmethoden letztlich ein Beitrag zu den 3R geleistet wird. Dem Charakter der FuE-
Forderung entsprechend befinden sich die zu entwickelnden Methoden zu Projektbe-
ginn meist in einem frihen Stadium. Ublicherweise betragt die Férderdauer fiir ein
Projekt 2-3 Jahre, sofern bei sehr gutem Projektfortschritt noch ein Folgeprojekt zur
Forderung empfohlen und bewilligt wird, bis zu 4-6 Jahre. Gleichwohl liegt mit Ende der
BMBF-Forderung in der Regel keine allgemein einsatzreife Methode vor, sondern es
sind noch Weiterentwicklungen aullerhalb der Fdrderaktivitdten erforderlich. Somit
kénnen sich die eigentlich mit dem Fo&rderschwerpunkt intendierten Beitrage zur
Verringerung von Tierversuchen im Sinne der 3R — wenn Uberhaupt — vorrangig
aullerhalb der BMBF-Forderung einstellen.



Zahlreiche Befunde dieser Evaluation lassen die Schlussfolgerung zu, dass in der Ge-
samtheit der geférderten Projekte ,solide®, d. h. wichtige, der guten wissenschaftlichen
Praxis und dem internationalen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende,
aber mehr problemorientierte, weniger originelle Forschung betrieben wird. Erfolgskriti-
sche Faktoren sind dabei eine hohe Qualitat der wissenschaftlichen Arbeit, einschla-
gige Kompetenzen der Projektpartner und ein Projektkonsortium, in dem alle erforderli-
chen, komplementaren Kompetenzen in einem Team zusammengefihrt werden. Aus
den geférderten Projekten ergeben sich haufig Impulse fir neue wissenschaftliche
Fragestellungen, die zur Einwerbung weiterer Projekte im Themenfeld fuhren.

Bei den Projekten, die sich mit Alternativmethoden zu behdrdlich geforderten Tierver-
suchen befassen, wurde fur eine Methode die Validierung abgeschlossen. Sechs Me-
thoden wurden bis zum Abschluss der Pravalidierung entwickelt; finf weitere
Pravalidierungen sind angelaufen. Zum Erreichen dieser Entwicklungsstufe sind meist
mindestens zwei aneinander anschlieBende Fdrderperioden (Folgeprojekte) erforder-
lich.

DarlUber hinaus wurden auch Vorhaben geférdert, flr die eine férmliche wissenschaftli-
che und behoérdliche Anerkennung der Ersatz- und Erganzungsmethode keine Voraus-
setzung fiir die Nutzung der Methode in der Praxis ist. Insgesamt 9 der 45 evaluierten
Vorhaben haben bislang bereits zu einer Nutzung der Alternativmethode in der Praxis
— wenn fallweise auch nur in geringem Umfang — gefuhrt. Dabei scheinen fur zwei
Methoden die relevanten Zielgruppen erreicht und das Nutzungspotenzial erschlossen
worden zu sein. Fur funf Methoden wurde das Nutzungspotenzial noch nicht bzw. erst
ansatzweise erschlossen, es zeichneten sich zum Zeitpunkt der Evaluationserhebung
jedoch Maflnahmen ab, mit denen eine weitere Verbreitung und Nutzung erreichbar
sein kdnnte. Zwei weitere Methoden wurden nach Projektabschluss nur durch die Ge-
forderten selbst genutzt, ohne dass erkennbar wurde, dass eine weitere Verbreitung
noch angestrebt wirde.

Aufgrund der verfligbaren Informationen war es nur méglich, eine qualitative Einschat-
zung zum Nutzungsgrad dieser Methoden zu geben. Es fehlen Daten, die eine dartber
hinausgehende Quantifizierung ermdglichen wurden, in welchem Maf3e durch den For-
derschwerpunkt Wirkungen im Sinne der 3R erreicht wurde. Solche Daten wéaren in
den meisten Fallen nur durch aufwandige Primarerhebungen zu ermitteln.

Insgesamt wurden zwar im Bereich der Forschung in den Forderaktivitaten gute Er-
gebnisse erzielt, es bestehen aber noch Schwéchen bei der Uberfihrung der Ergeb-
nisse in die Nutzung, so dass das Potenzial hier noch nicht ausgeschopft wird. Ganz
wesentlich flr die Umsetzung erzielter Resultate in die Praxis ist die frihzeitige Mitwir-



kung der jeweils zustandigen Stellen, seien es Behdrden, Unternehmen, Wissen-
schaftsorganisationen o.A. Folgende Faktoren stellen Hemmnisse fiir die Weiterent-
wicklung der Methoden bis zur praktischen Nutzung dar:

Die erforderlichen Aktivitdten liegen auRerhalb der Kernaufgaben einer Forschungs-
einrichtung (z. B. Schulungen und Lehrgange; Produkt- bzw. Dienstleistungsent-
wicklung; Marketing; Kooperation mit Unternehmen als Nutzer oder Anbieter der
Methode; Validierungen und Gremienarbeit).

Motivation und Anreize zur Weiterentwicklung bis zu breiter Nutzung sind fir For-
schungseinrichtungen unzureichend, da die oben genannten Aktivitaten in der Regel
nicht als relevante Kriterien fir die Erfolgsbewertung des wissenschaftlichen Perso-
nals und der Forschungseinrichtungen gewertet werden und dementsprechend nicht
zur Reputation beitragen.

Es fehlen Anschlussfinanzierungen und Promotoren, oder es besteht kein Zugang
zu geeigneten Partnern.

Zusammenfassend lassen sich die Starken des Foérderschwerpunkts folgendermalen

charakterisieren:

International in Kontinuitat und Férdervolumen einzigartiger Forderschwerpunkt.
Spezifisches, komplementares Profil in der deutschen Forderlandschaft.
Mehrzahl der Projekte ware ohne die Forderaktivitaten nicht zustande gekommen.

Hohe Motivation der Geforderten, Alternativmethoden zu Tierversuchen zu entwi-
ckeln; geringe ,Mitnahmeeffekte®.

»Solide® Forschung, d. h. wichtige, der guten wissenschaftlichen Praxis und dem
internationalen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende, aber eher
problemorientierte als originelle Forschung.

Kombination der erforderlichen komplementaren Kompetenzen sowie die friihzeitige
Einbindung wichtiger Akteure (z. B. kinftige Anwender, Behdrden) in Verbundpro-
jekten gut gelungen.

Hoher Anteil erfolgreicher bzw. aussichtsreicher Projekte, die Beitrdge zu den 3R
erwarten lassen; geringer Anteil nicht erfolgreicher Projekte.

Geforderte sind mit den Forderbedingungen und der Arbeit des Projekttragers tber-
wiegend zufrieden.

Schwachen bestehen in folgenden Punkten:

Moglichkeiten zur strategischen Reflexion und Ausrichtung des Forderschwerpunkts
auf sich wandelnde Rahmenbedingungen bislang kaum genutzt.

Potenziale zur Bekanntmachung der Projektergebnisse insbesondere als Beitrage
zur Entwicklung von Alternativmethoden noch nicht ausgeschopft.



e Potenziale zur Uberfiihrung von Projektergebnissen in einsatzreife Methoden und
deren Verbreitung noch nicht ausgeschdpft.

e Generell bestehende Hemmnisse beim Ubergang von erfolgreich abgeschlossener
Pravalidierung zu Validierung, wissenschaftlicher und behdrdlicher Anerkennung
kénnen auch durch die Forderaktivitaten in ihrer derzeitigen Ausgestaltung und Im-
plementierung nicht wirksam tUberwunden werden.

o Potenzial als ,lernende Aktivitat* durch systematische Erfassung der Projektergeb-
nisse und Nutzung dieser Erkenntnisse fir die Weiterfihrung des Férderschwer-
punkts noch nicht ausgeschopft.

o Potenzial zur Profilierung des BMBF mit diesem Férderschwerpunkt noch nicht aus-
geschopft.

Eine wesentliche Herausforderung fir die kiinftige Ausgestaltung des Foérderschwer-
punkts besteht darin, die Weiterentwicklungsprozesse fir Methoden, die mit BMBF-
Forderung bis zur Einsatzreife bzw. bis zum Abschluss der Pravalidierung gebracht
wurden, nicht abreiflen zu lassen, um die Wirksamkeit der Forderaktivitaten im Hinblick
auf die Uberflhrung der Forschungsergebnisse in eine Nutzung kiinftig zu erhéhen.

Empfehlungen

Angesichts der hohen und immer noch steigenden Zahlen der Tiere, die in Tierversu-
chen eingesetzt werden, besteht nach wie vor Handlungsbedarf, die Erforschung und
Entwicklung von Ersatz- und Ergénzungsmethoden zum Tierversuch entschieden
voranzutreiben. Es wird daher empfohlen, den Férderschwerpunkt fortzufihren, dabei
jedoch das grundsatzlich bewahrte Konzept zu modifizieren, um die Wirksamkeit der
Forderaktivitdten noch zu erhdhen und sie besser auf die kiinftigen Herausforderungen
auszurichten.

Als Handlungsoptionen werden vorgeschlagen:

¢ Die kinftige Ausrichtung des Foérderschwerpunkts strategisch zu reflektieren, und
dabei insbesondere zu entscheiden, welches Spektrum an Ansatzen kinftig mit
welcher Schwerpunktsetzung in die Foérderung einbezogen werden soll. Gegenstand
dieser Reflexion sollten Ersatzmethoden zu behdrdlich geforderten Tierversuchen
sein, kreative und innovative Ansatze fir neue In-vitro-Methoden mit Relevanz fir
die Grundlagenforschung sowie die Berlcksichtigung des sich vollziehenden Para-
digmenwechsels in der Toxikologie, die unter Nutzung moderner molekular- und
systembiologischer Methoden kiinftig weniger die Symptome der Wirkung toxischer
Substanzen in Tieren analysieren als vielmehr die diesen Wirkungen zugrunde lie-
genden Veranderungen des (menschlichen) Stoffwechsels auf molekularer Ebene
beurteilen wird.



Die bisherige Praxis der themenoffenen Bekanntmachung grundsatzlich beizubehal-
ten, aber behutsam um Schwerpunktbekanntmachungen zu erganzen, um ,ldeen zu
locken® und Anreize in den strategischen Themen zu setzen.

Eine obligatorische wissenschaftliche Abschlussbegutachtung fiir alle gefoérderten
Projekte einzuflhren.

In dem Foérderschwerpunkt der Nutzung und Verbreitung von Projektergebnissen
einen hdheren Stellenwert zuzumessen, indem die Foérderbedingungen bzw. die
Auflagen im Bewilligungsbescheid angepasst sowie neuartige Instrumente imple-
mentiert werden. Sie sollen den Bekanntheitsgrad der erzielten Ergebnisse erhéhen
sowie das Nutzungspotenzial der entwickelten Alternativmethoden besser aus-
schopfen. Hierfiir kommen in Betracht: eine starkere Verpflichtung der Geférderten
zur einschlagigen Publikation der Projektergebnisse mit Bezug zu Alternativmetho-
den; die langfristige Begleitung vielversprechender Projekte bzw. Methoden durch
einen ausgewiesenen Experten als Berater, Coach und Promotor ("3R-Angel“), die
Kofinanzierung von internationalen Validierungen und Interaktionen zwischen na-
tionalen und internationalen Behoérden; die explizite Beriicksichtigung des erhebli-
chen Zeit- und Ressourcenaufwands fir die Aufbereitung der Projektergebnisse
z. B. fur eine Validierung bzw. wissenschaftliche Anerkennung; Foérdermittel fir
Schulungen und Fortbildungskurse.

Die Verstarkung und Modernisierung der Kommunikation iber den Férderschwer-
punkt (Internetprasenz; Neuauflage Broschure).

Eine starkere Profilierung und Sichtbarkeit des BMBF mit dem Forderschwerpunkt,
z. B. durch Ausrichtung einer internationalen Fachkonferenz.



1 Einleitung

1.1 Tierversuche und der BMBF-Forderschwerpunkt
, Ersatzmethoden zum Tierversuch®

Seit Jahrtausenden nutzt der Mensch Tiere und ihre besonderen Leistungen — unter
anderem auch als Versuchsobjekte. Versuchstiere werden eingesetzt, um beispiels-
weise Informationen Uber die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Arzneimitteln, die
Giftigkeit von Chemikalien, die Gefahren neuer Operationsmethoden oder die Unbe-
denklichkeit von Abwassern und Abfallstoffen zu liefern; sie tragen in der Grundlagen-
forschung zum Erkenntnisgewinn Uber Lebensprozesse bei und werden auch in der
Ausbildung verwendet.

Zugleich tragt der Mensch Verantwortung fur das Tier als Mitgeschépf. Deshalb ist in
Deutschland der Tierschutz als Staatsziel im Grundgesetz verankert und im Tier-
schutzgesetz grundsatzlich geregelt. Dies verpflichtet jede Blirgerin und jeden Birger,
die mit Tieren umgehen, deren Leben und Wohlbefinden zu schitzen. Den Tieren darf
nicht ohne vernldnftigen Grund Schmerzen, Leiden oder Schaden zugefligt werden.
Damit stellt sich auch die Frage nach der ethischen Vertretbarkeit und Notwendigkeit
von Tierversuchen, denn ganz offensichtlich besteht ein Zielkonflikt zwischen dem Be-
durfnis der Menschen nach Sicherheit (z. B. durch Erkennen und Abwenden gesund-
heitlicher Gefahren), seinem Streben nach Erkenntnisgewinn Uber Lebensprozesse,
das sich in der grundgesetzlich ebenfalls garantierten Forschungsfreiheit ausdriickt,
und dem Schutz der Tiere.

Eine Giterabwagung lasst die Nutzung von Tieren als Versuchstiere durch den Men-
schen ethisch nur dann vertretbar erscheinen, wenn die Zahl der Tierversuche und die
Belastung der Tiere auf das unerlassliche Maf} beschrankt werden — wobei im Diskurs
immer wieder kritisch zu prifen ist, worin dieses unerlassliche Mal besteht. Allein in
Deutschland lag die Zahl der Wirbeltiere, die flir Versuche und andere wissenschaftli-
che Zwecke eingesetzt werden, im Jahr 2009 bei rund 2,8 Mio. Dies ist ein Anstieg um
3,5 Prozent gegenuber dem Vorjahr (BMELV 2010).

Bei dem Bemihen, Tierversuche auf das unverzichtbare Maf} zu reduzieren, sind zum
einen politische, administrative und juristische MalRnahmen sowie die internationale
Zusammenarbeit wichtig, um Verbote von Tierversuchen (z. B. fir Kosmetika), die
Harmonisierung internationaler Regelungen und die gegenseitige Anerkennung von
Prifvorschriften mit Bezug zu Tierversuchen zu erreichen. Auflerdem kommt den so
genannten Ersatz- und Erganzungsmethoden zu Tierversuchen eine besondere Be-
deutung zu. Ziel ist es, Tests an nicht schmerzfahiger Materie zu entwickeln, die dem



Tierversuch gleichwertige und verlassliche Informationen liefern. Da es in der Praxis
eine grofRe Vielfalt an Tierversuchen gibt, die sich in ihrer Zielsetzung und Durchflih-
rung wesentlich unterscheiden, kann es auch kein allgemein gultiges Konzept fir die
Entwicklung von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden geben. Vielmehr sind umfassende,
oft langjahrige Forschungs- und Entwicklungsarbeiten erforderlich, um zu prifen, ob
sich ein Ansatz tatsachlich als geeignete Alternative fiir einen Tierversuch erweist.
Diese Forschungsarbeiten werden wesentlich durch das wissenschaftliche ,Prinzip der
3R* zur Reduktion von Tierversuchen geleitet, das bereits 1959 — also vor Uber 50 Jah-
ren — vorgeschlagen wurde (Russel, Burch 1959). In diesem Konzept stehen die ,3R*
fur die englischen Ausdriicke Reduction (Verringerung, Reduzierung), Refinement
(Verfeinerung, Verbesserung) und Replacement (Ersatz, Austausch). Dies bedeutet,
dass

o auf Tierversuche nach Mdéglichkeit vollstandig verzichtet wird, indem sie durch alter-
native Methoden ersetzt werden (Replacement),

¢ die Zahl der Versuche und die Zahl der Tiere pro Versuch auf ein Minimum reduziert
werden (Reduction),

e die Methodik von Tierversuchen so verbessert und weiterentwickelt wird, dass das
Leiden der Versuchstiere vermindert sowie aus dem einzelnen Tierversuch mehr
Informationen gewonnen oder mit weniger Versuchstieren die gleichen Informatio-
nen erhalten werden (Refinement).

Seit 1980 leistet das Bundesministerium fur Bildung und Forschung (BMBF) wesentli-
che Beitrage zur Entwicklung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zu Tierversuchen.
Es fordert Forschungs- und Entwicklungsvorhaben, die Beitrdage zum 3R-Konzept
(Russel, Burch 1959) erwarten lassen, mit dem Ziel, Tierversuche im regulatorischen
Bereich, in der anwendungsorientierten Forschung und in der Grundlagenforschung
durch Alternativmethoden zu ersetzen bzw. zu erganzen. Insbesondere soll die
Verwendung von sinnesphysiologisch hoch entwickelten Arten weiter eingeschrankt
werden. Der vom BMBF im Zeitraum 1980-2010 aufgewendete Forderbetrag flr den
Forderschwerpunkt "Ersatzmethoden zum Tierversuch" belief sich auf 121,9 Mio. € flr
insgesamt 394 Projekte. Damit ist dieser BMBF-Forderschwerpunkt in seiner Art euro-
paweit einmalig, da er die finanziell umfangreichste sowie zeitlich langste Férderung
auf diesem Gebiet ist (Devolder et al. 2008).

1992/1993 war der Férderschwerpunkt anhand derjenigen Forschungsvorhaben, die im
Zeitraum von 1980-1991 gefordert worden waren, bereits einer Evaluation unterzogen
worden (Rusche et al. 1994; Gruber et al. 1996). Nunmehr hat das BMBF das Fraun-
hofer-Institut fir System- und Innovationsforschung beauftragt, den Férderschwerpunkt



erneut zu evaluieren. Gegenstand der Evaluation waren Projekte, die im Zeitraum
2002-2008 begonnen wurden.

1.2 Definition und Abgrenzung des Evaluationsgegenstan-
des

Der BMBF-Forderschwerpunkt ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® umfasst zwei For-
deraktivitaten:

e Die Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®. Hierzu hat das BMBF 1984,
1989, 1998 und zuletzt 2001 Richtlinien fur die Férderung von FuE-Vorhaben auf
diesem Gebiet veroffentlicht.

o Die Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren®. Sie wurde 2007 als Bekanntmachung
von Richtlinien zur Férderung von "Bildgebenden Verfahren als spezielle Beitrage
zur Reduktion von Tierversuchen und zur Verminderung der Belastungen von Ver-
suchstieren" veroffentlicht.

Gegenstand dieser Evaluation sind die im Rahmen der Forderrichtlinien ,Ersatzmetho-
den zum Tierversuch“ vom 17.4.2001 sowie des zielgerichteten Aufrufs zu ,Bildgeben-
den Verfahren als spezielle Beitrage zur Reduktion von Tierversuchen und zur Vermin-
derung der Belastungen von Versuchstieren® vom 17.7.2007 bewilligten und vor dem
1.1.2009 begonnenen Projekte. Dabei konnten im Rahmen der Richtlinien zur Forder-
aktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® von 2001 jeweils zu zwei Ausschlussfristen
im Frihjahr und Herbst eines jeden Kalenderjahrs Projektvorschlage fiir eine Begut-
achtung eingereicht werden. In der Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren“ gab es nur
im Jahr 2007 eine Vorlagefrist fir Projektvorschlage.

In die Evaluation einbezogen wurden insgesamt 45 Projekte, und zwar 20 Einzelpro-
jekte sowie 25 Verbundprojekte, die 80 Teilprojekte beinhalten. 36 der 45 Projekte
wurden im Rahmen der Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®, 9 der
45 Projekte im Rahmen der Zusatzbekanntmachung ,Bildgebende Verfahren® bewilligt.

1.3 Zielsetzung der Evaluation

Die Evaluation hat zum Ziel,

o die Ergebnisse der geférderten Projekte und darin insbesondere die unmittelbaren
und mittelbaren Beitrage zum 3R-Konzept zu erfassen,

o die Umsetzung der erzielten Resultate in die Praxis und ggf. den Nutzen fur die An-
wender zu ermitteln,

o die Auswirkungen auf die Entwicklung der Versuchstierzahlen abzuschatzen,
¢ die spezifischen Fordermodalitaten auf ihre Eignung hin zu Gberprifen,



e zu bewerten, inwieweit die Ziele des Foérderschwerpunkts erreicht wurden und inwie-
weit die Mallnahme im Gesamtzusammenhang als wirksam einzuschéatzen ist,

e Optionen und Empfehlungen fir die vorgesehene Fortschreibung der Fdrderricht-
linien abzuleiten.

Es sei ausdrlicklich darauf hingewiesen, dass es nicht Aufgabe und Ziel dieser Evalua-
tionsstudie ist, die einzelnen Forschungsprojekte hinsichtlich der wissenschaftlichen
Fragestellung und der Qualitdt der Bearbeitung inhaltlich zu bewerten. Vielmehr stitzt
sich die Studie Uberwiegend auf Angaben der Geforderten, Experteneinschatzungen
sowie erganzende Informationsrecherchen. Nahere Informationen zur Methodik sind
dem Anhang (Kap. a.1) zu entnehmen.



2 Charakterisierung der Forderaktivitaten im Forder-
schwerpunkt , Ersatzmethoden zum Tierversuch*®

2.1 Ziele der Forderaktivitaten

Im Forderschwerpunkt ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® wurden zwei Forderaktivi-
taten geférdert:

e Die Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®, deren Forderrichtlinien am
17.04.2001 bekannt gemacht wurden.

o Die Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren®, deren Forderrichtlinien in dem
zielgerichteten Aufruf "Bildgebende Verfahren als spezielle Beitrage zur Reduktion
von Tierversuchen und zur Verminderung der Belastungen von Versuchstieren" am
17.07.2007 verdffentlicht wurden.

Ziel der Foérderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® ist gemal den Fdrderricht-
linien vom 17.04.2001 die Foérderung von FuE-Vorhaben, die im regulatorischen Be-
reich, in der anwendungsorientierten Forschung oder auch besonders in der Grundla-
genforschung Beitrdge zur Reduktion der Tierverbrauchszahlen, zur Minderung des
Belastungsgrades von Tieren oder Beitrdge zu anderweitigen Verbesserungen im
Sinne des 3R-Konzeptes flihren konnen. Hierbei soll insbesondere die Verwendung
von sinnesphysiologisch hochentwickelten Arten weiter eingeschrankt werden.

Ziel der Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren® ist die Férderung von FuE-Vorhaben,
die durch den Einsatz von geeigneten bildgebenden Verfahren wie z. B. Computerto-
mographie, Magnetresonanztomographie und Photonenemissionstomographie we-
sentliche Beitrdge zu den 3R versprechen, welche ohne die entsprechende Gerate-
ausstattung nicht moglich waren. Geférdert werden

¢ die Nutzung bereits bestehender Anlagen fir 3R-Forschungsarbeiten,

o die Anschaffung neuer Systeme.

Durch Nutzungskonzepte soll sichergestellt werden, dass auch Nutzer anderer Ein-
richtungen Messzeiten nutzen kénnen, eine hohe Auslastung der Systeme erreicht
wird, Uberwiegend Untersuchungen im Rahmen der 3R-Systematik durchgefiihrt wer-

den und eine nachhaltige Nutzung auch Uber das Projektende hinaus gewahrleistet
wird.

2.2 Forderinstrumente

Als Foérderinstrument wird die Forderung von FuE-Vorhaben in Form von Einzel- oder
Verbundprojekten eingesetzt (direkte Projektférderung). Es sollen bevorzugt Verbund-



projekte unter Einbeziehung der Anwender, z. B. als Verbundprojekte zwischen offent-
lichen wissenschaftlichen Einrichtungen und Wirtschaftsunternehmen, durchgefiihrt
werden. Gemaf der Foérderrichtlinien vom 17.04.2001 ist bei regulatorisch relevanten
Vorhaben (z. B. Validierungsprojekten), soweit méglich, die Beteiligung der zustandi-
gen Zulassungs- und Anmeldebehdérden und auch internationaler Gremien férderlich.

Grundsatzlich ermdglichen es die Fdérderrichtlinien, in begrenztem Umfang auch er-
ganzende Begleitstudien und Workshops zu férdern, die der Bewertung der bestehen-
den Einsparpotenziale in speziellen Arbeitsbereichen oder der Ausarbeitung von
Handlungsempfehlungen fir eine den aktuellen Erfordernissen gerecht werdende Fort-
entwicklung des Foérderschwerpunktes dienen. Im Rahmen internationaler Verbund-
projekte konnen Beteiligungen deutscher Forschungseinrichtungen geférdert werden,
falls diese als nationale Teilvorhaben eindeutig definier- und abgrenzbar sind.

Im Zeitraum 2001-2008, auf den sich diese Evaluation bezieht, wurden jedoch keine
derartigen Studien und nur ein nationales Teilvorhaben im Rahmen eines EU-Projekts
gefordert. 2002 wurde an der Gesellschaft fir Umwelt und Gesundheit GmbH in Min-
chen-Neuherberg der Workshop ,Transgene Versuchstiere — Beitrdge zur 3R-Syste-
matik® durchgefuhrt. Vor dem Hintergrund der Bedeutung transgener Tiermodelle, spe-
ziell fur die biomedizinische Grundlagenforschung und fir die anwendungsorientierte
Forschung war es das Ziel, den Dialog zwischen Grundlagenforschung und Tierschutz
zu fohren und mégliche Forschungs- und Entwicklungsanséatze zu transgenen Ver-
suchstieren zu identifizieren, die wesentliche Beitrdge zu den Zielsetzungen des For-
derschwerpunktes leisten kdnnten.

2.3 Zielgruppen der Férderung

Antragsberechtigt sind Hochschulen, aulReruniversitare Forschungseinrichtungen, Un-
ternehmen der gewerblichen Wirtschaft (mit Sitz in Deutschland) sowie weitere juristi-
sche Personen, die Uber eine vorhabengerechte Infrastruktur, vor allem geeignete For-
schungskapazitaten, verfiigen. Forschungseinrichtungen innerhalb der Bundesverwal-
tung kédnnen u. a. im Rahmen von Auftragen der Verbundpartner eingeschaltet werden.

Wie in Kapitel 2.2 dargelegt, sollen bevorzugt Verbundprojekte zwischen &ffentlichen
Forschungseinrichtungen und Wirtschaftsunternehmen als Anwendern durchgefiihrt
werden; bei regulatorisch relevanten Vorhaben (z. B. Validierungsprojekten) sollen
mdglichst auch die zustandigen Zulassungs- und Anmeldebehdrden beteiligt werden.



2.4

jektvolumina

Finanzierung und Verwendung der Fordermittel, Pro-

Fir die zu evaluierenden Projekte im Fdrderschwerpunkt ,Ersatzmethoden zum Tier-
versuch® wurden insgesamt Mittel in Hohe von 42.383.887 € eingesetzt. Diese setzten
sich aus BMBF-Foérdermitteln in Héhe von 37.077.221 € (87 %) sowie einem Eigenbei-
trag? in Hohe von 5.306.666 € (13 %) zusammen. Innerhalb des Férderschwerpunkts
wurden 25.037.827 € (68 %) der BMBF-Fordermittel flr Projekte in der Foérderaktivitat
.Ersatzmethoden zum Tierversuch® bewilligt, 12.039.394 € (32 %) in der Forderaktivitat
,Bildgebende Verfahren®. Die Eigenbeitrage wurden fast ausschlief3lich im Rahmen der
Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® im Rahmen der Verbundprojekte

erbracht (Tabelle 1). Die Bereitstellung der BMBF-Fdrdermittel im Forderschwerpunkt

zeigt Abbildung 1.

Tabelle 1: Aufteilung der Gesamtmittel, der BMBF-Fordermittel und der Eigenbei-
trage innerhalb des Forderschwerpunkts und auf die Forderaktivitaten
BMBF- Eigen- Mittel
Fordermittel % beitrag % insgesamt %
(€) (€) (€)
BMBF- 37.077.221 | 87% | 5.306.666 | 13 % | 42.383.887 | 100 %
Forderschwerpunkt T T T
e Forderaktivitat 0 0 0
Bildgebende Verfahren 12.039.394 | 32 % 50.004 1% | 12.089.398 | 29 %
e Forderaktivitat Ersatz-
methoden zum Tier- 25.037.827 | 68 % | 5.256.662 | 99 % | 30.294.489 | 71 %
versuch
— Einzelprojekte 3.631.419 15 % 0 0% 3.631.419 12 %
— Verbundprojekte 21.406.408 | 85% | 5.256.662 | 99 % | 26.663.070 | 88 %

1 Die Vorhaben werden durch das BMBF in diesem Forderschwerpunkt in der Regel durch
an den Projekten beteiligte Bundeseinrichtungen erhalten

Zuwendung geférdert;
Die Forderquoten betragen fur

Zuweisungen.

Hochschulen und auferuniversitare

Forschungseinrichtungen tblicherweise bis zu 100 Prozent, fir Unternehmen in der Regel

bis zu 50 Prozent.




Abbildung 1: Bereitstellung der BMBF-Fordermittel im Férderschwerpunkt
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Insgesamt fallen 45 Projekte in den Evaluationszeitraum. Wahrend in der Forderaktivi-
tat ,Bildgebende Verfahren“ ausschlieRlich Einzelprojekte geférdert wurden, beinhaltet
die Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® 11 Einzelprojekte sowie
25 Verbundprojekte mit insgesamt 80 Teilprojekten (Tabelle 2). In der Foérderaktivitat
,=Ersatzmethoden zum Tierversuch® liegt die durchschnittliche Bewilligungssumme flr
Einzel- und Teilprojekte von Verbundprojekten bei 330 T€ bzw. 268 T€ und damit in
derselben Groflenordnung. Die Aufschliisselung der BMBF-Foérdermittel/Projekt auf
Grofllenklassen (Abbildung 2) zeigt, dass die flir Einzelprojekte bewilligten BMBF-For-
dermittel stets unter 500 T€ liegen. Da Verbundprojekte zwischen zwei und sechs Teil-
projekte umfassen, streuen die BMBF-Fdérdermittel/Verbundprojekt Uber einen weiten
Bereich von 167 T€ bis zu 1,8 Mio. € (Abbildung 2); die BMBF-Foérdersumme liegt im
Mittel aller Verbundprojekte bei 1,4 Mio. € (Tabelle 2). Da im Férderschwerpunkt ,Bild-
gebende Verfahren“ unter anderem die infrastrukturellen Voraussetzungen fur den Ein-
satz bildgebender Verfahren an Versuchstieren geschaffen werden sollten, erklaren



sich die vergleichsweise hohen BMBF-Férdersummen von durchschnittlich
1,34 Mio. €/Projekt (Tabelle 2) durch die zusatzlich zu den Forschungsarbeiten anfal-
lenden Investitionen fir entsprechende Gerate; die Spannbreite der BMBF-Fdrder-
summen/Projekt reicht bei den bildgebenden Verfahren von 353 T€ bis zu 3,2 Mio. €
(Abbildung 2).

Tabelle 2: BMBF-Fordermittel fir Projekte zu bildgebenden Verfahren, fiir Einzel-
und Verbundprojekte
BMBF- Anzahl Durchschnittliche
Fordermittel Proiekte BMBF-Fordermittel/
(€) ) Projekt (€)
BMBF-Forderschwerpunkt 37.077.221 | 45 Projekte
e Forderaktivitat . .
Bildgebende Verfahren 12.039.394 | 9 Einzelprojekte 1.337.710
N - 36 Projekte, darin 695.495
e Fodrderaktivitat Ersatzmetho- ,
den zum Tierversuch 25.037.827 91 Einzel- und 275.141
Teilprojekte
- Einzelprojekte 3.631.419 11 Einzelprojekte 330.129
- Verbundprojekte 21.406.408 | 25 Verbundprojekte 1.427.094
- Teilprojekte 80 Teilprojekte 267.580

In Deutschland stellt dieser BMBF-Forderschwerpunkt bei der Férderung der Entwick-
lung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch diejenige Malnahme mit
dem hdchsten Férderumfang dar: Im 10-Jahreszeitraum vom 1. Januar 2000 bis zum
31. Dezember 2009 wurden vom BMBF insgesamt Fordermittel in einer Hohe von
41,5 Mio. € flir insgesamt 152 Forschungsvorhaben bewilligt, wahrend die Zentralstelle
zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch
(ZEBET) im Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) in demselben Zeitraum
63 Projekte mit insgesamt 3.948.000 € forderte. Zudem schreibt die Bundesregierung
jahrlich den mit 15 T€ dotierten Tierschutzforschungspreis zur Férderung von Ersatz-
und Erganzungsmethoden aus. 2010 erhielt erstmals auch die ,Stiftung zur Férderung
der Erforschung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zur Einschrankung von
Tierversuchen® (set) einen Zuschuss seitens der Bundesregierung in Hohe von 100 T€
(Bundesregierung 2010a).

Mit seiner Forschungsforderung zu Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch
nimmt Deutschland und auch das BMBF innerhalb Europas eine Spitzenposition in
Bezug auf die nationalen &ffentlichen Férderprogramme zu dieser Thematik ein. Eine
2006/2007 durchgefiihrte Umfrage zu offentlich geférderter Forschung an Alterna-
tiven zu Tierversuchen in europdischen Staaten ergab, dass in 16 europaischen
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Landern2 im Zeitraum 2004-2006 fiir diese Forschung zusammen schatzungsweise
etwa 17 Mio. €/Jahr verausgabt wurden. Fir Deutschland wurden in dieser Studie fir
diesen Zeitraum oOffentliche Fordermittel in Hohe von 4,6 Mio. €/Jahr ermittelt. Damit
kam der grote Anteil (27 %) aus Deutschland, gefolgt von Danemark, Frankreich,
Schweden, Vereinigtem Koénigreich und den Niederlanden. Diese sechs Staaten
stellten zusammen mehr als 12 Mio. € und damit mehr als 70 Prozent der nationalen
Ausgaben bereit (Devolder et al. 2008).

Damit Ubersteigen die in Europa jahrlich national bereitgestellten Fordermittel die EU-
Forderung zu Alternativmethoden. Diese belauft sich im 6. und 7. Forschungsrahmen-
programm im Zeitraum 2004-2013 bislang auf 94,3 Mio. €, also durchschnittlich
9,4 Mio. €/Jahr (European Commission, DG Research 2008; European Commission,
DG Research 2009; Tabelle 12).

Abbildung 2: Aufschlisselung der Projekte nach GréRenklassen der bewilligten
BMBF-Mittel
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n = 45 Projekte

2 Diese 16 Lander sind Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Niederlande,
Italien, Norwegen, Osterreich, Slowakei, Spanien, Schweden, Schweiz, Tschechische
Republik, Ungarn und Vereinigtes Konigreich.
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2.5 Antragstellung und Auswahl von Projekten

Das Antragsverfahren ist zweistufig: Zunachst werden formlose, begutachtungsfahige
Projektvorschldge als Vorhabenbeschreibung beim Projekttrager eingereicht. Die ein-
gereichten Projektvorschlage werden durch ein unabhangiges Gutachtergremium be-
wertet. Bei der Bewertung der Projekte werden u. a. folgende Kriterien zugrunde ge-
legt:

¢ wissenschaftlich-technische Qualitat des Konzeptes,

¢ Neuheit und Plausibilitat des Losungsansatzes,

e Beitrag zum 3R-Konzept,

¢ Qualifikation der Partner,

¢ Projektmanagement und Projektstruktur,

¢ wirtschaftliche und technische Bedeutung, Verwertungskonzept,

o wissenschaftlich-technisches und ggf. wirtschaftliches Risiko.

Die Umsetzung der Kriterien in den Begutachtungen unterliegt einer gewissen Variabi-
litét, weil zum einen ein naturgemalier Ermessensspielraum hinsichtlich der Frage be-
steht, ob und inwieweit es sich um einen wesentlichen Beitrag zu den 3R handelt. Zum
anderen verandern sich die jeweiligen aktuellen Anforderungen uber die Jahre.

Auf der Grundlage dieser Bewertung werden dann die fir eine Férderung vorgesehe-
nen Projekte ausgewahlt. Bei Verbundprojekten wird dem Koordinator, bei Einzelpro-
jekten dem Projektleiter das Ergebnis der Bewertung des jeweiligen Projektvorschlages
mitgeteilt und ihm wird die Vorlage eines formlichen Fdérderantrages anheim gestellt,
der ggf. dem Gutachtervotum entsprechend zu modifizieren ist. Bei Verbundvorhaben
obliegt es jedem Partner des Verbundvorhabens, dem Projekttrager einen eigenstandi-
gen, mit dem Koordinator abgestimmten Antrag fiir sein Teilprojekt vorzulegen. Uber
die férmlichen Férderantrage entscheidet das BMBF.

In der Foérderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® kénnen die formlosen Pro-
jektvorschlage jeweils zu zwei Ausschlussfristen im Jahr, d. h. bis zum 15.03. und
15.09. eines Kalenderjahres, zur Begutachtung eingereicht werden. Die Bekanntma-
chung zur Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren“ sah hingegen nur eine Vorlagefrist
zum 27.09.2007 vor.

Fir die zu evaluierenden Projekte fanden im Zeitraum 2001-2007 insgesamt
14 Gutachtersitzungen statt, davon 13 in etwa halbjahrlichem Abstand im Rahmen der
Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®, und eine Gutachtersitzung im Jahr
2007 im Rahmen der Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren®. Von 153 eingereichten
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Projektskizzen wurden letztlich 55 Vorschlage (36 %) zur Foérderung empfohlen. Sie
wurden bis zum 31.12.2008 in 45 Projekte umgesetzt3. Im Anhang befindet sich eine
Ubersicht Uber die geférderten Projekte. Nahezu alle als forderwiirdig eingestuften
Projekte konnten — ggf. mit gutachterlich empfohlenen Modifikationen und Kiirzungen —
realisiert werden.

2.6 MalRnahmen zur Wahrnehmung des Forderschwer-
punkts

Zur Dokumentation, Bewertung, Verbreitung und Umsetzung der erzielten Resultate
sowie zur breiteren Wahrnehmung des Forderschwerpunktes, v. a. auch auf internatio-
naler Ebene, werden Kurzbeschreibungen der geférderten Vorhaben in deutscher und
englischer Sprache in einer Projektliste im Internet zuganglich gemacht, die am Ende
eines Berichtzeitraumes um (Zwischen-)Ergebnisse erganzt werden sollen
(http://www.fz-juelich.de/ptj/ersatzmethoden-tierversuch), nach Abschluss der Projekte
aber nicht mehr aktualisiert werden.

Im Jahr 2001 wurde von den beteiligten Ministerien eine Broschure ,Hightech statt
Tiere“ herausgegeben, die als pdf-Datei im Internet abrufbar ist. Sie stellt Grundlagen
der Ersatz- und Erganzungsmethoden zu Tierversuchen, Ergebnisse der Férderaktivi-
tat und Perspektiven vor (http://www.bmbf.de/pub/hightech_statt_tiere.pdf).

2.7 Strukturmerkmale der geforderten Projekte

Eine zusammenfassende Ubersicht (iber die Strukturmerkmale der Férderaktivitat und
der zu evaluierenden Projekte gibt Tabelle 3.

3 Dass 10 positiv begutachtete Projektskizzen nicht in Projekte umgesetzt wurden, hat unter-
schiedliche Griinde. Hierzu zahlen u. a., dass Nachbegutachtungen nicht positiv ausfielen,
Vorschlage von Seiten des Antragstellenden nicht weiter verfolgt wurden, oder die Priori-
sierung durch die Gutachter zu dem betreffenden Zeitpunkt nicht fir eine Foérderung
ausreichte.
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Tabelle 3:

Ubersicht: Strukturmerkmale der Forderaktivititen und der zu evalu-

ierenden Projekte

Gegenstand der
Evaluation

und bis zum 31.12.2008 begonnen wurden

Alle Projekte des Forderschwerpunkts ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®,
die im Rahmen der Forderrichtlinien vom 17.4.2001 sowie der ergdnzenden
Bekanntmachung ,Bildgebende Verfahren als spezielle Beitrage zur Re-
duktion von Tierversuchen und zur Verminderung der Belastung von Ver-
suchstieren vom 17.7.2007 im Zeitraum 2001-2007 positiv begutachtet

Strukturmerkmale

Charakterisierung

Projektauswahl Anzahl Gutachtersitzungen 2001-2007 14
Eingereichte Projektskizzen 153
Davon positiv begutachtet und zur Forderung | 55 (36 %)
empfohlen
Bewilligte Anzahl Projekte 45 (100 %)
Projekte o Forderaktivitat ,Ersatzmethoden® e 36
e Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren® o9
Anzahl Einzelprojekte 20 von 45 (44 %)
e Forderaktivitat ,Ersatzmethoden® e 11
o Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren® 9
Anzahl Verbundprojekte 25 von 45 (56 %)
o Forderaktivitat ,Ersatzmethoden” e 25
o Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren® o0
Anzahl Teil- und Einzelprojekte 100
Anzahl laufende Projekte (1.6.2010) 22
e Forderaktivitat ,Ersatzmethoden® e 13
o Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren® 9
Bewilligte Mittel Volumen des Forderschwerpunkts gesamt 42.383.887 € (100 %)

¢ BMBF-F&rdermittel
e Eigenbeitrag der Geforderten

o 37.077.221 € (87,5 %)
* 5.306.666 € (12,5 %)

Volumen des Forderschwerpunkts gesamt

e Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum
Tierversuch®

— BMBF-Fordermittel
— Eigenbeitrag der Geférderten
o Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren®
— BMBF-Férdermittel
— Eigenbeitrag der Geforderten

42.383.887 € (100 %)
e 30.294.489 € (71 %)

—25.037.827
— 5.256.662 €

¢ 12.089.398 (29 %)
—12.039.394 €
—50.004 €
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Gegenstand der
Evaluation

Alle Projekte des Forderschwerpunkts ,Ersatzmethoden zum Tierversuch®,
die im Rahmen der Foérderrichtlinien vom 17.4.2001 sowie der erganzenden
Bekanntmachung ,Bildgebende Verfahren als spezielle Beitrage zur Re-
duktion von Tierversuchen und zur Verminderung der Belastung von Ver-
suchstieren“ vom 17.7.2007 im Zeitraum 2001-2007 positiv begutachtet

und bis zum 31.12.2008 begonnen wurden

Strukturmerkmale Charakterisierung
BMBF-Fordermittel/Projekt
o Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum o
Tierversuch®
— Mittelwert/Einzelprojekt —330.129
— Mittelwert/Verbundprojekt - 1.427.094
¢ Forderaktivitat ,Bildgebende Verfahren® .
— Mittelwert/Einzelprojekt -1.337.710
Laufzeit Laufzeit der Teil- bzw. Einzelprojekte
o Mittelwert ¢ 33 Monate
e Minimalwert ¢ 12 Monate
o Maximalwert e 60 Monate
Geforderte Anzahl der Zuwendungsempfanger 58
¢ Forschungseinrichtung/Universitat ° 32
e Unternehmen e 22
e Behorde 3
e Sonstige o 1
Mehrfach Geforderte 20 von 58 (35 %)
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2.7.1 Projektlaufzeit

Zum Beginn der telefonischen Befragung der Geférderten (Stichtag 1.6.2010) waren
23 Projekte abgeschlossen; 22 liefen noch (Abbildung 3). Die durchschnittliche Projekt-
laufzeit, bezogen auf die Einzel- bzw. Teilprojekte, betragt 33 Monate (max. 60 Mo-
nate; min. 12 Monate); die meisten Projekte haben eine Laufzeit von zwei oder drei
Jahren (Abbildung 4).

Abbildung 3: Abgeschlossene und laufende Projekte
Geforderte Projekte 1.06.2010
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Abbildung 4: Laufzeiten der geforderten Einzel- bzw. Teilprojekte
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2.7.2 Geforderte Einrichtungen, Kooperationen und Kompeten-
zen

Die Forderrichtlinien sehen vor, bevorzugt Verbundprojekte zwischen o6ffentlichen wis-
senschaftlichen Einrichtungen und Wirtschaftsunternehmen als Anwendern der Alter-
nativmethoden sowie - bei regulatorisch relevanten Vorhaben — unter Beteiligung der
zustandigen Zulassungs- und Anmeldebehdrden zu férdern. Dadurch sollen friihzeitig
die erforderlichen Kompetenzen in die Projektbearbeitung eingebunden werden, die fir
eine spatere Umsetzung der Projektergebnisse in die praktische Nutzung erforderlich
sind.

Zuwendungsempfanger der 100 Einzel- und Teilprojekte waren Universitaten und For-
schungseinrichtungen (n = 61), Industrie (n =25), Behoérden (n = 13) und sonstige (n =
1). An allen 45 Projekten waren Forschungseinrichtungen beteiligt. Tabelle 4 zeigt,
dass an 21 der 45 Projekte ausschliel3lich Forschungseinrichtungen beteiligt waren.
Die Mehrzahl der geférderten Projekte (24 von 45 Projekten) waren Verbundprojekte
unter Beteiligung von Partnern aus Industrie- und/oder Behdrden; hierflir wurden
55 Prozent der BMBF-Fordersumme bereitgestellt.
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Tabelle 4: Beteiligung von Forschungseinrichtungen, Industrie und Behdrden an
den Projekten
: . BMBF-
Projekte unter Beteiligung An_zahl % Férdersumme %
von Projekte
(€)
Nur Forschungseinrich- 21 47 % 16.628.955 45 %
tungen, sonstige
Forschungseinrichtungen o o
und Industrie 13 29 % 10.009.291 27 %
Forschungseinrichtungen o o
und Behérden 6 13 % 3.705.337 10 %
Forschungseinrichtungen,
Industrie und Behdrden 5 1% 6.733.638 18%
Gesamt 45 100 % 37.077.221 100 %

Insgesamt wurden 58 verschiedene Einrichtungen geférdert, davon 38 Einrichtungen
(ca. 65 %) einmalig und 20 Einrichtungen (35 %) mehrfach (Abbildung 5).

Abbildung 5: Mehrfach geférderte Einrichtungen

Anzahl Férderung
O B N W & U1 O N 00 O

Legende: BfR: Bundesinstitut fir Risikobewertung; TiHo: Tierarztliche Hochschule; FhG: Fraun-
hofer-Gesellschaft; DKFZ: Deutsches Krebsforschungszentrum; PEI: Paul-Ehrlich-Institut; UFZ:
Umweltforschungszentrum; MPG: Max-Planck-Gesellschaft.

Der Eigeneinschatzung bzw. der Einschatzung durch Projektpartner zufolge waren gut
zwei Drittel der Geforderten mit ihren Vorarbeiten auf dem Gebiet der Ersatz- und
Erganzungsmethoden zum Tierversuch einschlagig ausgewiesen, da dies ihr Haupt-
tatigkeitsfeld bzw. einer von mehreren Tatigkeitsschwerpunkten ist. Etwa ein Drittel der
Geforderten wies wissenschaftlich relevante Vorarbeiten fir diesen Forderschwerpunkt
auf, die jedoch nicht einschlagig auf die 3R-Thematik ausgerichtet waren.
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2.8 Inhaltliche Charakterisierung der geférderten Projekte

2.8.1 Projektziel im Sinne der 3R und Weg zur Zielerreichung

Anhand der Auswertung der Antragsunterlagen, Angaben der Geforderten in Telefon-
interviews sowie durch Plausibilitatspriifung durch das Projektteam wurde eine Zuord-
nung der Projekte zu Projektzielen im Sinne der 3R vorgenommen. Die meisten Pro-
jekte zielen auf eine Verringerung der Zahl der Tiere ab, die in Tierversuchen einge-
setzt werden (Tabelle 5, Zeilen ,Reduce”), gefolgt von Vorhaben mit dem Ziel des Er-
satzes von Tierversuchen (Tabelle 5, Zeilen ,Replace)“. Dabei ist zu bericksichtigen,
dass sich das Ziel — in Abhangigkeit von den erzielten Forschungsergebnissen — mog-
licherweise im Projektverlauf andert: Zum einen kann sich die Aussagekraft von Alter-
nativmethoden als nicht ausreichend erweisen, um den urspringlich angestrebten Er-
satz von Tierversuchen (,Replace®) realisieren zu kénnen. Gleichwohl kann die Me-
thode mdglicherweise dennoch im Rahmen von Testbatterien oder als Vorschaltver-
such zur Verringerung der erforderlichen Tierversuche beitragen (,Reduce®). Im Fall
von behordlich geforderten Versuchen, bei denen die Ersatzmethoden zwingend be-
hordlich anerkannt worden sein missen, um die Tierversuche tatsachlich ersetzen zu
kdénnen, ist ,Reduce” haufig auch diejenige Zielsetzung, die sich zeitlich eher erreichen
l&sst, wenn entsprechende Erganzungsmethoden als Vorschaltversuche eingesetzt
werden kdnnen.

Werden die Projekte daraufhin ausgewertet, auf welchem Weg das jeweilige 3R-Pro-
jektziel erreicht werden soll (Tabelle 6), so zeigt sich auch hier die grol’e Bedeutung
solcher Vorschaltmethoden fir die Verringerung der Zahl der Versuchstiere in Tierver-
suchen .Nennungen in den Kategorien ,Reduktion durch Verbesserung der Methode®
sowie ,Refinement durch neue Methode® (Tabelle 6) betreffen insbesondere Projekte
zu bildgebenden Verfahren. Da diese Methoden am lebenden Tier eingesetzt werden,
kénnen sie nicht auf Versuchstiere verzichten und Tierversuche nicht grundsatzlich
ersetzen. Sie kdnnen aber einen Beitrag zur Verringerung der Zahl der in Tierversu-
chen eingesetzten Versuchstiere leisten, insbesondere in der Grundlagenforschung,
der Tumorforschung und den Neurowissenschaften. Teilweise kénnen bildgebende
Verfahren auch einen Beitrag zur Verminderung des Leidens der Versuchstiere leisten,

Die Daten in Tabelle 5 und Tabelle 6 zeigen, dass alle drei R von der Gesamtheit der
geforderten Projekte adressiert werden.
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Tabelle 5: Projektziel im Sinne der 3R
P“’jektZie'gg‘ Sinne der | A zahl Projekte % Fordermittel (€) %
Replace 12 27 % 6.703.277 18 %
Reduce 17 38 % 10.925.596 29 %
Refine 2 4% 2.102.956 6 %
Replace, Reduce 5 11 % 3.987.919 11 %
Reduce, Refine 6 13 % 7.775.945 21 %
Replace, Reduce, Refine 2 4% 2.370.730 6 %
Keine Angabe 1 2% 3.210.798 9%
Gesamt 45 100 % 37.077.221 100 %
Tabelle 6: Gewahlter Weg zur Erreichung des 3R-Projektziels
Nennungen
(Mehrfachnennungen/Projekt
Weg zur Zielerreichung maglich)
Anzahl %

Reduktion durch Vorschaltversuch 27 37 %
Reduktion oder Ersatz durch Entwicklung versuchstierfreier 25 34 9
Methode °
Reduktion durch Verbesserung der Methode 12 16 %
Refinement durch neue Methode 5 7%
Validierung 3 4%
Refinement durch Einsatz einer niedrigeren Tierklasse 1 1%
Gesamt 73 100 %

2.8.2 Einsatzbereiche der zu entwickelnden Alternativmethoden

Viele Ersatz- und Erganzungsmethoden sind vielfaltig nutzbar, indem sie flir verschie-
dene Versuchsfragestellungen sowie in verschiedenen Einsatzbereichen verwendet
werden kénnen. Dementsprechend zielen auch die meisten der geférderten Projekte
auf die Entwicklung von Alternativmethoden zum Tierversuch ab, die in mehr als einem
Einsatzbereich genutzt werden kénnen. Am haufigsten werden als kiinftige Einsatzbe-
reiche Toxikologische Untersuchungen und Sicherheitsprifungen genannt (29 % aller
Nennungen), gefolgt von Produkt- bzw. Verfahrensentwicklungen (26 %) sowie einer
Nutzung in angewandter bzw. klinischer Forschung (22 %) sowie Grundlagenforschung
(18 %). Diagnose von Krankheiten (3 %) sowie Aus-, Fort- und Weiterbildung (1 %)
spielen eine untergeordnete Rolle (Tabelle 7). In Tabelle 8 wurden diesen (Mehrfach)-




20

Nennungen die zugehdrigen BMBF-Fordermittel zugeordnet. Addiert man die Forder-
mittel aller Projekte mit der Nennung Grundlagen- und/oder angewandte Forschung
(Zeilen 1-9 in Tabelle 8), zeigt sich, dass etwa ein Drittel der BMBF-Férdermittel (33 %)
fur die Entwicklung von Alternativmethoden mit Schwerpunkt Grundlagen- und ange-
wandte bzw. klinische Forschung eingesetzt werden. Addiert man die Férdermittel aller
Projekte mit Nennung der Schwerpunkte Produkt- und Verfahrensentwicklung, toxiko-
logische Untersuchungen und/oder Sicherheitsprifungen (Zeilen 3-6 und 8-12 in
Tabelle 8), werden hierfir 69 Prozent der BMBF-Fordermittel verwendet. Etwa die
Halfte der BMBF-Fordermittel werden fur Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zum Tier-
versuch eingesetzt, die von Relevanz fur menschliche Erkrankungen sind (49 %),
3 Prozent der BMBF-Fordermittel betreffen Ersatz- und Erganzungsmethoden mit Re-
levanz flr Erkrankungen von Tieren, und 2 Prozent der Férdermittel betreffen Krank-
heiten, die sowohl bei Menschen als auch Tieren auftreten (Tabelle 9). Dabei wird ein
breites Spektrum von Krankheiten adressiert (Daten nicht aufgeflihrt). 46 Prozent der
BMBF-Fordermittel werden fiir Projekte eingesetzt, die nicht mit Krankheiten im Zu-
sammenhang stehen (Tabelle 9).

21 Projekte mit einem Foérdervolumen von 15.197.378 € zielen auf Alternativmethoden
im Rahmen von Stoff- und Produktprifungen ab. Hierbei dominieren wiederum medizi-
nische Anwendungen in Human-, Zahn- und Tiermedizin, gefolgt von Stoff- und Pro-
duktprifungen in Gewerbe und Industrie, sowie Landwirtschaft (Tabelle 10).

Tabelle 7: Einsatzbereiche der zu entwickelnden Ersatz- und Erganzungsmetho-
den zum Tierversuch (Mehrfachnennungen/Projekt moglich)

Nennungen
Einsatzbereich (Mehrfachnennungen/Projekt mdglich)
Anzahl %
Grundlagenforschung 14 18 %
Angewandte/Klinische Forschung 17 22 %
Produkt-/Verfahrensentwicklung 20 26 %
e erschurgen 2
Diagnose von Krankheiten 2 3%
Aus-, Fort-, Weiterbildung 1 1%
Gesamt 76 100 %
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Tabelle 8: Einsatzbereiche der zu entwickelnden Alternativmethoden zum Tier-
versuch und dafur eingesetzte Fordermittel

Zei Projekte Foérdervolumen
le Einsatzbereiche Anzahl % € %
1 Grundlagenforschung 1 2% 446.977 1%

Grundlagenforschung/ o o
2 angewandte Forschung, klinische Forschung 6 15% 3.541.853 | 10%

Grundlagenforschung/ o o
3 Produkt- und Verfahrensentwicklung 2 4% 1.366.834 4%

Grundlagenforschung/

angewandte Forschung, klinische Forschung/ 2 4 % 724.875 2%
4 Produkt- und Verfahrensentwicklung

Grundlagenforschung/

angewandte Forschung, klinische Forschung/ 2 4% 1.862.497 5%
5 Produkt- und Verfahrensentwicklung/Diagnose

Grundlagenforschung/

angewandte Forschung, klinische Forschung/ o o

Toxikologische Untersuchungen, Sicherheits- 1 2% 792.570 2%
6 prufungen
7 angewandte Forschung, klinische Forschung 3 7% 1.070.316 3%

angewandte Forschung, klinische Forschung/ o o
8 Produkt- und Verfahrensentwicklung 2 4% 1.671.320 5%

angewandte Forschung, klinische Forschung/

Toxikologische Untersuchungen, Sicherheits- 1 2% 493.713 1%
9 prufungen
10 | Produkt- und Verfahrensentwicklung 1 2% 709.946 2%

Produkt- und Verfahrensentwicklung/

Toxikologische Untersuchungen, Sicherheits- 11 24 % | 10.375.789 | 28 %
11 | prufungen

To__X|koIog|sche Untersuchungen, Sicherheits- 10 20 9, 7516.887 | 20 %
12 | prifungen
13 | Aus-, Fort- und Weiterbildung 1 2% 282.414 1%
14 | keine Angabe 2 4 % 6.221.230 | 17 %
15 | gesamt 45 100 % | 37.077.221 | 100 %
Tabelle 9: Relevanz der zu entwickelnden Alternativmethoden zum Tierversuch

fur Erkrankungen von Mensch und Tier
Projekte BMBF-Fordermittel
Relevanz fur Erkrankungen von
Insgesamt % € %

Mensch 23 51 % 18.222.703 49 %
Tier 1 2% 1.028.233 3%
Mensch, Tier 2 4 % 705.390 2%
Nicht zutreffend, keine Angabe 19 42 % 17.120.895 46 %
Gesamt 45 100 % 37.077.221 100 %
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Tabelle 10: Schwerpunkt der Stoff- und Produktprifungen, fir die Alternativmetho-
den entwickelt werden sollen

Schwerpunkt der Stoff-/Produktpriifung Anzahl Nennungen %
Human-, Zahn-, Tiermedizin 17 45 %
Gewerbe/Industrie 7 18 %
Landwirtschaft 5 13 %
Kosmetik 3 8 %
Haushalt 1 3 %
Futtermittelzusatzstoffe 1 3%
Zur Feststellung von Umweltgefahrdung 1 3%
sonstige, keine Angabe 3 8 %
Gesamt 38 100 %

Bezogen auf 21 Projekte mit Relevanz fur Stoff- und Produktprifungen; Mehrfachnennungen je
Projekt mdglich

Es wurden 16 Projekte mit einem Fordervolumen von 12.372.352 € geférdert, die auf
Alternativmethoden zu Toxizitatsprifungen abzielen; dies ist gut ein Drittel der insge-
samt bewilligten BMBF-Fordermittel (Tabelle 11). 31 Prozent der insgesamt bewilligten
BMBF-Fordermittel flossen dabei in Projekte, die sich mit Tests mit klinischen End-
punkten befassen. Diese gewinnen insbesondere durch die EU-Chemikalienverord-
nung REACH an Bedeutung. Lediglich drei Projekte zielen auf Alternativmethoden zum
Ersatz von Tierversuchen zur Ermittlung der akuten Toxizitat ab (Tabelle 11). Hierbei
handelt es sich zum einen um Sicherheitsprifungen fir Pertussis-Impfstoffchargen, die
im Europaischen Arzneibuch vorgeschrieben sind; zum anderen um Ersatzmethoden
zur Bestimmung der biologischen Aktivitdat von Botulinum-Neurotoxin-Chargen (Bitz
2010).

In 22 der 45 Projekte sollten Ersatz- bzw. Erganzungsmethoden fiir einen konkreten
Tierversuch entwickelt werden; hierauf entfielen 13.567.673 € (37 %) der BMBF-
Fordermittel. Ebenfalls in 22 von 45 Projekten bestand ein Bezug zu behdrdlich gefor-
derten Tierversuchen.

Die in den geférderten Projekten zu entwickelnden Ersatz- und Ergédnzungsmethoden
zielten vor allem auf eine Verringerung der Verwendung von Labornagern (Mause,
Ratten, Meerschweinchen) in Tierversuchen ab (Abbildung 6). Es ist das explizite Ziel
der Forderaktivitat, insbesondere die Verwendung von sinnesphysiologisch hochentwi-
ckelten Arten weiter einzuschranken: In drei Projekten wird in Aussicht gestellt, fur die
Erprobung bestimmter Impfstoffe, Arzneimittel bzw. Medizinprodukte im Zuge der Pro-
duktentwicklung bzw. Sicherheitsprifung Alternativmethoden zu entwickeln, die nicht
mehr auf nicht-humane Primaten zuriickgreifen (Abbildung 6).
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Tabelle 11: Projekte zu In-vitro-Toxizitatstestmethoden
Ausrichtung Anzahl Anteil an
) Fordersumme (€) BMBF-Fordermitteln
Projekte

insgesamt (%)

akute/ subakute Toxizitat mit

(o]
LD50/LC50 3 956.277 3%
Klinische Symptomatik als Endpunkt o
(nicht Tod), darin 13 11.416.075 31 %
- Entwicklungstoxizitat 3 4.352.392 12 %
- Mutagenitéat 3 3.030.015 8 %
- Reproduktionstoxizitat 1 1.578.160 4%
- Augenreizung 1 729.321 2%
- Kanzerogenitat 1 725.983 2%
- (sub-)chronische Toxizitat 1 709.946 2%
- To?<|2|ta_t fur terrestrisch lebende y 476.447 1%
Wirbeltiere
- Hautsensibilisierungen 1 520.192 1%
- Sonstiges 1 378.066 1%
Bezogen auf 16 Projekte mit Relevanz fur Toxizitatsprifungen; Mehrfachnennungen je Projekt
mdglich
Abbildung 6: Tierarten, deren Einsatz in Tierversuchen durch die zu entwickeln-
den Ersatz- und Ergdnzungsmethoden verringert werden soll
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2.9 Zielerreichung und Wirkung der Forderung

2.9.1 Bedeutung des Forderschwerpunkts im Forderkontext

Dass der Forderschwerpunkt spezifisch auf die Entwicklung von Ersatz- und Ergan-
zungsmethoden zum Tierversuch ausgerichtet ist, war fir 45 der 55 telefonisch be-
fragten Gefdérderten ausschlaggebend bzw. wichtig dafiir, den Antrag bei diesen For-
deraktivitdten und nicht bei einem anderen Férderprogramm (z. B. Forschungsrah-
menprogramm der EU, DFG, andere FordermaRnahmen des BMBF) einzureichen. Flr
10 Befragte war die 3R-Ausrichtung nicht wichtig; sie suchten generell eine Foérder-
mdglichkeit flr ihr Forschungsvorhaben und -interesse (Abbildung 7). Hieraus wird ge-
schlossen, dass es ganz Uberwiegend gelungen ist, Projektvorschlage auszuwahlen,
bei denen nicht nur ein groRes Potenzial der Methode erwartbar ist, sondern bei den
Geforderten zudem ein ernsthaftes Interesse bestand, mit dem Vorhaben einen Beitrag
zu den 3R zu leisten.

Abbildung 7: Bedeutung der 3R-Ausrichtung der MaRnahme fur die Antragstel-
lung gerade in diesem Férderschwerpunkt
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Abbildung 8: Forderalternativen aus Sicht der Befragten
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30 der 55 Befragten gaben an, dass keine andere FérdermalRnahme in Frage gekom-
men ware; 41 Befragte konstatierten, dass das Projekt ohne die jeweilige BMBF-
Forderaktivitat nicht, auch nicht in modifizierter Form, initiiert worden ware (Abbildung
8). Geforderte hoben insbesondere das — zum Beispiel im Vergleich zu Stiftungen, die
ebenfalls die Entwicklung von Alternativmethoden férdern — hohe Férdervolumen her-
vor, das auch komplexere Projekte mit mehreren Partnern ermégliche. Auch fir Vorha-
ben mit vergleichsweise geringem Forschungsanteil, z. B. Pravalidierungen und Me-
thodenentwicklung, bzw. flir Vorhaben, die die Anschaffung von bestimmten Geraten
voraussetzen, werden kaum alternative Fordermdglichkeiten gesehen.

Sofern Alternativen zur BMBF-Férderung angegeben wurden, wurden andere BMBF-
Forderschwerpunkte, die auf die Methodenentwicklung (z.B. Zellkulturen;
Hochdurchsatztechnologien) abzielen, Forderungen im Rahmen des EU-Forschungs-
rahmenprogramms, Férderung von Einzelvorhaben durch die Deutsche Forschungs-
gemeinschaft (DFG), Tierschutzstiftungen in Deutschland (set) und der Schweiz
(Doerenkamp-Zbinden-Stiftung), ForschungsfordermaRnahmen der Bundeslander,
unternehmensinterne Forschungsmittel, sowie Férdermittel des Europaischen Kosme-
tikverbands COLIPA genannt.
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Bei der Nutzung der Foérderoptionen im Rahmen des europdischen Forschungsrah-
menprogramms wurde der Aufwand der Antragstellung als deutlich héher, von einigen
Befragten sogar als zu hoch eingeschatzt. Zudem wird den im Rahmen der BMBF-
Forderaktivitat bevorzugten Konsortien aus Forschungseinrichtungen, Unternehmen
und ggf. Behorden von einigen Befragten eine héhere Effizienz und ,Schlagkraft® zu-
mindest fir frihe Phasen der Entwicklung einer Alternativmethode zugemessen als
internationalen Konsortien, die fir EU-Projekte gebildet werden missen. Die Foérde-
rung von Einzelvorhaben durch die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) wird
insbesondere fir Teilprojekte als Alternative in Betracht gezogen, die auf eher grundle-
gende Forschungsfragen ausgerichtet sind.

Die meisten Geférderten betonten jedoch, dass bei Nutzung dieser Fdrderalternativen
die Vorhaben nur in Teilen (z. B. fokussiert auf grundlegende Forschungsfragen; in
kleinerem Konsortium; ohne Methodenentwicklung und -validierung), mit deutlicher
zeitlicher Verzdgerung und/oder ohne eine Ausrichtung auf Alternativmethoden zum
Tierversuch hatten realisiert werden kénnen.

Insgesamt stehen die Geforderten den Forderaktivitdten sehr positiv gegenuber:
84 Prozent der 55 befragten Gefdrderten halten die FérdermalRnahme flr sehr sinnvoll,
7 Prozent fir sinnvoll. Die Befragten empfinden die 6ffentlich finanzierte Férderung der
Entwicklung von Ersatz- und Ergédnzungsmethoden als moralisch und politisch geboten
und setzen sich nachdrucklich fur eine Fortfuhrung des Foérderschwerpunkts ein. Mei-
nungen Einzelner, die die Malnahme als nicht sinnvoll einstuften, beruhten auf der
Einschatzung, dass der Forschung ,generell keine Richtung vorgegeben“ werden solle.

2.9.2 Projekterfolge und -wirkungen

Das Konzept der Evaluation sah vor, auf der Ebene der geforderten Projekte einen
Soll-/Ist- bzw. Vorher-Nachher-Vergleich durchzufluhren, indem die Zielerreichung nach
Abschluss des Projekts mit den urspriinglich gesetzten Zielen verglichen werden sollte
(Kap. A1). Im Hinblick auf die Ziele der Forderaktivitaten waren dabei insbesondere der
Beitrag zu den 3R und der Einfluss auf die Anzahl der in Tierversuchen eingesetzten
Tiere von Interesse. Im Verlauf der Evaluation zeigte sich jedoch, dass die Durchfiih-
rung des ursprunglich geplanten Soll-/Ist-Vergleichs nicht adaquat ware, da

¢ in den meisten Projektantrdgen zu ambitionierte, nicht realistisch gesetzte Ziele ge-
nannt wurden. Insbesondere wurden von den Antragstellern in Bezug auf die wis-
senschaftliche und behdrdliche Anerkennung der Methode sowie zum Verwertungs-
konzept Aktivitaten und Ergebnisse in Aussicht gestellt, die — wenn Uberhaupt —
objektiv erst langere Zeit nach Beendigung des Projekts und bei Durchfuhrung wei-
terer Aktivitaten erzielbar sein kénnen. Es ware dem Foérderschwerpunkt nicht ge-
recht geworden, diese Projekte deshalb alle als ,Ziel nicht erreicht” einzustufen.
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e sich fur einige Projekte die Realisierung der Zielsetzung in Anhangigkeit von den
Projektergebnissen bzw. (bei Antragstellung nicht absehbaren) von Entwicklungen
im Umfeld nicht aufrechterhalten lie (vertiefend hierzu Tabelle 13 und
Kap. 2.9.2.4), dies aber nicht notwendigerweise den Projekinehmern im Sinne einer
Nicht-Zielerreichung anzulasten ware.

Ein Vorher-/Nachher-Vergleich wurde dadurch erschwert, dass bereits bei Vorhaben-
beginn die Gesamtheit der geférderten Projekte ein breites Spektrum in Bezug auf den
Entwicklungsstand und Reifegrad der zu erforschenden Alternativmethoden aufwiesen
und zudem unterschiedlich lange Zeitrdume zwischen Fdrderende und Evaluation la-
gen (Abbildung 3), so dass der Entwicklungsfortschritt primar projektbezogen ermittelt
werden musste.

Im Folgenden werden daher die geforderten Projekte anhand von Wirkungen charakte-
risiert, die nicht nur die unmittelbare Zielsetzung der Forderaktivitaten betreffen, d. h.
direkte Auswirkungen auf den Ersatz von Tierversuchen, die Verringerung der Zahl der
in Tierversuchen eingesetzten Tiere oder die Verringerung ihrer Belastung. Vielmehr
wurden weitere Wirkungen mit einbezogen, um insbesondere ein Verstandnis daflr zu
entwickeln, warum geforderte Projekte erfolgreich waren oder nicht, um daraus An-
satzpunkte fir die weitere Verbesserung der Forderaktivitat abzuleiten.

2.9.2.1 Einschéatzung des Projekterfolgs durch die Gefdérderten

Der Erfolg der meisten Projekte wird durch die Geférderten bilanzierend als grof3 ein-
geschatzt: 33 der 44 Projekte wurden von den befragten Projektbeteiligten als ,heraus-
ragend” bzw. ,sehr gut* eingeschatzt, keins der Projekte wurde als ,unterdurchschnitt-
lich® oder gar ,Misserfolg“ eingestuft (Abbildung 9). Die weitere Befragung zu diesem
Aspekt ergab, dass flir 20 Projekte aus Sicht der befragten Projektbeteiligten das
bestmaogliche Ergebnis erzielt wurde; fiir 24 der 44 Projekte wird trotz der positiven Ge-
samtbewertung selbstkritisch die Auffassung vertreten, dass das jeweilige Projekt noch
erfolgreicher hatte verlaufen kénnen.

Als beeintrachtigende und daher verbesserungsbedirftige Punkte wurden von Einzel-
nen genannt:
o Auswahl der Testsubstanzen war suboptimal,

e Einbezug externer Expertise in Projektkonzeption und -durchfiihrung (z. B. Auswahl
Testsubstanzen, Industriepartner fir Anwendung und Vermarktungskonzept) hatte
frihzeitiger erfolgen sollen,

o Passfahigkeit und Kompetenzen bei Projektpartnern waren geringer als erwartet;
unzureichende spezifische Expertise von Projektpartnern,
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¢ Beeintrachtigung durch Kiirzung der beantragten Projektmittel im Zuge der Bewilli-
gung,

e zu geringe Fokussierung der Projektfragestellung, Ambitionen waren zu hoch,

¢ Publikationstatigkeit zur Veroffentlichung der Ergebnisse war zu gering,

¢ Kommunikation und Koordination im Projektkonsortium war suboptimal,

o Schwierigkeit, (auch kurzfristig) qualifiziertes Personal zu finden und wettbewerbsfa-
hige Gehalter zahlen zu kdnnen,

¢ ungunstige Rahmenbedingungen in der eigenen Einrichtung.

Abbildung 9: Bilanzierende Bewertung des Erfolgs des eigenen Projekts durch
die Befragten
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Abbildung 10 zeigt, dass neben dem Ziel, durch die Forschungstatigkeit Beitrdge zu
den 3R zu leisten, die Geférderten zudem hohe Erwartungen im Hinblick auf die Erar-
beitung von grundlegendem Wissen sowie die Methodenentwicklung haben. In etwa
der Halfte der Projekte besteht zudem Interesse, die Ergebnisse einer Kommerzialisie-
rung zuzufuihren. Wahrend sich die hochgesteckten Erwartungen an den wissenschaft-
lichen Erkenntnisgewinn sowie die Methodenentwicklung meist erflllten, bleiben die
tatsachliche Kommerzialisierung und Patentierung hinter den Erwartungen zurlick
(Abbildung 11). Dabei konnte jedoch nicht abschlieRend geklart werden, ob in der
Mehrzahl der Falle die urspringlichen Erwartungen an Patentierung und Kommerziali-
sierung unrealistisch hoch waren bzw. ob sie nachdricklich genug im Projektverlauf
verfolgt wurden. In einzelnen Fallen kamen folgende Griinde zum Tragen: Anderung
der Ausrichtung der Geschéaftstatigkeit des Industriepartners, so dass die bei Antrag-
stellung noch ernsthaft angestrebte Patentierung und Kommerzialisierung unter den
veranderten Bedingungen nicht mehr verfolgt wurde; Markt fir die Methode wurde als
so klein erachtet, dass der Aufwand fir die Patentanmeldung und -aufrechterhaltung
im Projektverlauf als nicht lohnend erschien.

Abbildung 10: Erwartungen der Geforderten an die Projekte Uber 3R-Wirkungen
hinaus
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Abbildung 11: Erfillung der Erwartungen der Geférderten an die Projekte tiber 3R-
Wirkungen hinaus
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Da der Foérderschwerpunkt auf FuE-Arbeiten ausgerichtet ist, sind in der Regel nach
Abschluss des BMBF-geférderten Projekts noch weitere Forschungsarbeiten erforder-
lich, um die Alternativmethode zum Tierversuch bis zur Einsatzreife weiterzuentwi-
ckeln. Abbildung 12 gibt eine Ubersicht, welche MaRnahmen nach Einschatzung der
Geforderten noch erforderlich sind, um den im jeweiligen Projekt verfolgten For-
schungsansatz weiterzuentwickeln bzw. in eine Nutzung zu Uuberfuhren. Bei
31 Projekten wurde ,Weitere Forschung® fur erforderlich gehalten, da sich ein Grofteil
der Methoden in einem vergleichsweise friilhen Stadium der Entwicklung befinden und
eine Einsatzreife nach einer Ublichen Foérderperiode von 2-3 Jahren haufig nicht er-
reicht werden kann.
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Abbildung 12: Nach Einschatzung der Geférderten erforderliche und tatsachlich
angegangene Malnahmen zur Realisierung der Projektziele
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Allerdings wurde nur ein Teil der fur erforderlich gehaltenen Malinahmen (Abbildung
12) dann auch tatsachlich angegangen. In der Kategorie ,Weitere Forschung angegan-
gen“ sind u. a. Projekte enthalten, fur die eine Folgeférderung im Rahmen der BMBF-
Forderaktivitat bewilligt wurde: Unter den 45 in die Evaluation einbezogenen Projekten
waren insgesamt 10 Projektfragestellungen, die in zwei aufeinander aufbauenden und
vom BMBF geférderten Projekten (,Folgeprojekten®) bearbeitet wurden. Von diesen 10
.Projektpaaren” fielen jedoch nur drei in den zu evaluierenden Zeitraum; bei 7 ,Projekt-
paaren® wurde eines der beiden zusammengehdrigen Projekte vor bzw. nach dem
Evaluationszeitraum begonnen, sie sind hier jedoch auch als ,angegangen® erfasst.
Fir die 21 Projekte, die zum Zeitpunkt der Evaluation noch liefen, war zwar in der Re-
gel bereits absehbar, ob weitere Forschung noch erforderlich sein wirde, doch war es
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meist noch zu frith, um konkrete Folgeantrage zu stellen bzw. ein Folgeprojekt bereits
in Aussicht zu haben.

Eine besonders groRe Diskrepanz zwischen .erforderlich® und ,angegangen® zeigte
sich bei der Validierung von Alternativmethoden zum Tierversuch, die eine behdrdliche
Anerkennung zwingend bendtigen, um eine breite Anwendung erfahren zu kénnen. In
Deutschland liegen zwar umfangreiche Erfahrungen mit entsprechenden Validierungs-
prozessen, z. B. bei ZEBET/BfR und PEI vor und diese Expertise wird auch in die
BMBF-Forderaktivitat eingebunden. Allerdings werden in einer Validierung, die in der
Regel im internationalen Kontext erfolgen muss, Anforderungen an Expertise, Zeit-,
Personal- und Sachaufwand gestellt, die durch Forschungseinrichtungen in der Regel
nicht mehr erbracht werden bzw. erbracht werden kénnen. Auch ist hierfur die Res-
sourcenausstattung der nationalen Kompetenztrager begrenzt. Nach Aussagen von
Geforderten und Workshopteilnehmern zeichnet sich bei Validierungen ein Ressour-
cenengpass ab, zumal ECVAM nicht mehr, wie noch in den 1990er-Jahren, selbst Va-
lidierungsstudien in Auftrag gibt, sondern nunmehr eher koordinierende Funktionen
ausubt.

Abbildung 13 zeigt, dass die Befragten die Qualitat der geleisteten wissenschaftlichen
Arbeit sowie die wissenschaftlichen Kompetenzen der Projektpartner fir die wichtigs-
ten Erfolgsfaktoren fir das Gelingen eines Projekts hielten. Auch die Zusammenfih-
rung verschiedener Partner (Forschungseinrichtungen, Industrie, Behdérden) in einem
Konsortium wurde als wichtig fir den Projekterfolg eingeschatzt. Abbildung 13 zeigt
jedoch auch, dass hierdurch Uber die rein wissenschaftliche Arbeit und Kompetenz
hinaus hohe Anforderungen an die Koordination der Verbundprojekte, die Kommunika-
tion zwischen den Partnern sowie die Sozialkompetenz der Beteiligten gestellt wurden.
Hierzu durfte auch beitragen, dass — wie in den Interviews deutlich wurde — innerhalb
eines Projektkonsortiums durchaus deutlich unterschiedliche Interessen und divergie-
rende Bewertungen hinsichtlich der Projektarbeiten vorliegen kénnen.
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Abbildung 13: Bewertung der Erfolgsfaktoren ihres jeweiligen Projekts durch die

Befragten
100% 2k 2%
- 20% P0% 5%
) ‘ 18%j
= 80% -
> 0%
g
T 60% -
e
o
s 91%
-  40% - 80%
E 0
< 20% -
0% T T T T T T
X < S % N
vﬁoe’\ ,b(\oe’ S «<® & &
o S %O \(b {0\) é{b
& oF & & @ >
\$ &o\ = &o\ o )
2 ® < g O
o~ ¢ 0 2 G RS
\»\\"b O o e O \{(\ ,&b
ofb Q (\"9 ((1’ .(\fb (1\\0 X2
& ¢® S ¢¥ S A S
\\ Q0 é\
S & & & i ¥
NS & © Ay NG
o @ i@ S
& ©
&
Auspragung des Erfolgsfaktors fiir das eigene Projekt
B Sehrgut ®mittel Bschlecht Onichtrelevant OWeil nicht/Keine Angabe
n = 44 Projekte

2.9.2.2 Einschatzung des Projekterfolgs anhand von Outputindikatoren

Im Folgenden soll die subjektive Einschatzung des Projekterfolges durch die Gefor-
derten erganzt werden durch objektivierbare Outputindikatoren. Dies sind insbeson-
dere

¢ Ausbildung und Qualifikation des wissenschaftlichen Nachwuchses, der im Rahmen
der geférderten Projekte Studienabschlussarbeiten und Dissertationen anfertigte,

o Kkurzzeitiger Personalaustausch zwischen kooperierenden Labors, der vor allem der
Vereinheitlichung von Methoden und Arbeitsweisen zwischen verschiedenen Labors
dient, um die Interlaborvarianz zu verringern,
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o dauerhafter Personaltransfer in Einrichtungen, die sich schwerpunktmaflig mit Alter-
nativen zum Tierversuch befassen,

¢ Schulungen im Rahmen von Kursen und Seminaren, um die entwickelten Alternativ-
methoden einem breiteren Kreis von Nutzern zu vermitteln, sowie

e Gremien- und Gutachtertatigkeiten mit explizitem Bezug zu Alternativmethoden zum
Tierversuch,

o Konferenzbeitrdge und Publikationen, die aus geférderten Projekten hervorgehen,

e Standard Operating Procedures, d. h. Arbeitsanweisungen fiir eine Standardvorge-
hensweise bei der Durchfuhrung der betreffenden Alternativmethode zum Tierver-
such,

e Patente bzw. Lizenzen,

o Ersatzmethoden-spezifische Preise, wie z. B. Tierschutzforschungspreis der Bun-
desregierung, Ursula M. Handel-Tierschutzpreis der DFG,

e Anderung offizieller Dokumente (z. B. Guidelines, Arzneibuch) in der Weise, dass
behdérdlich geforderte Tierversuche durch Alternativen ersetzt werden kénnen bzw.
massen.

In fast allen geférderten Projekten findet eine Qualifikation des wissenschaftlichen
Nachwuchses statt, der im Rahmen der Projekte Abschlussarbeiten und Dissertationen
anfertigt (Abbildung 14; Abbildung 15). Auch ein kurzzeitiger personeller Austausch
zwischen Projektpartnern mit dem Ziel der Vereinheitlichung von Methoden und Ar-
beitsweisen im Konsortium wird in knapp zwei Dritteln der geférderten Projekte durch-
gefuhrt, wohingegen ein Wissenstransfer durch Schulungen von Personen aullerhalb
des Projektkonsortiums nur in 30 Prozent der geférderten Projekte zu verzeichnen ist.
Ein ,Wissenstransfer durch Képfe, d. h. durch einen dauerhaften Personaltransfer von
Personen, die sich im Rahmen der geférderten Projekte in der Ersatzmethodenthema-
tik einschlagig qualifiziert hatten, in andere Einrichtungen findet — erwartungsgemaf —
eher selten, d. h. in 7 Prozent der geférderten Projekte statt (Abbildung 14).
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Abbildung 14: Qualifikation und Wissenstransfer im Rahmen der geférderten Pro-
jekte
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Im Hinblick auf die Erhdhung des Bekanntheits- und Verbreitungsgrades der entwi-
ckelten Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch kommt der Dokumentation
der Arbeitsanweisungen in Standard Operating Procedures (SOPs) sowie Alternativ-
methoden-spezifischen Verdffentlichungen auf Konferenzen und in Fachzeitschriften
eine sehr groRe Bedeutung zu (Abbildung 15). Eine stichprobenartige Durchsicht von
50 Prozent der aus 20 Projekten hervorgegangenen 54 Publikationen ergab, dass fir
19 der im Volltext gepriften 27 Publikationen weder in Titel, Kurzfassung, Diskussion
oder Ausblick ein expliziter 3R-Bezug hergestellt wurde. In allen gepriften Publikatio-
nen wurde zwar das jeweilige Forderkennzeichen genannt; ohne weitere Recherchen
ist es jedoch allein anhand des Férderkennzeichens nicht mdglich zu erkennen, dass
dieses Vorhaben im Forderschwerpunkt ,Alternativmethoden zum Tierversuch“ gefor-
dert wurde. Auch die Befragung der Geférderten ergab, dass der 3R-Bezug in den
Publikationen, die aus den geférderten Projekten hervorgingen, des Ofteren nicht deut-
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lich gemacht wird (Abbildung 15). Somit besteht hier noch deutliches Potenzial zur Ver-
besserung.

Abbildung 15: Indikatoren fir den wissenschaftlichen Output der geférderten Pro-
jekte
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Haufig sind nach Abschluss des BMBF-geforderten Projekts noch weitere Forschungs-
arbeiten erforderlich, um die Ersatz- oder Erganzungsmethode zum Tierversuch bis zur
Einsatzreife weiterzuentwickeln. Ublicherweise fordert das BMBF fiir eine Fragestel-
lung bis zu ein weiteres Anschlussprojekt; dann sollten die Stufe der Pravalidierung
oder Einsatzreife erreicht sein und andere Forderer und internationale Partner er-
schlossen werden. Die Befragung der Geférderten ergab, dass bei 20 von 44 Projekten
mindestens ein weiteres Projekt zur 3R-Thematik eingeworben wurde; dabei handelte
es sich teilweise um Anschlussprojekte zur Fortfihrung der begonnenen Forschungs-
arbeiten, teilweise um neue Ansatze bzw. Fragestellungen mit 3R-Bezug. Dabei war
das BMBF der bevorzugte Férderer. Als weitere Finanzierungsquellen wurden Tier-
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schutzstiftungen in Deutschland (set) und der Schweiz (Doerenkamp-Zbinden-Stif-
tung), Forschungsférdermalinahmen der Bundeslander, unternehmensinterne For-
schungsmittel, Férderungen im Rahmen des EU-Forschungsrahmenprogramms sowie
Fordermittel des Europaischen Kosmetikverbands COLIPA genannt. Die Angaben der
Geforderten zu BMBF-finanzierten Folgeprojekten erscheinen plausibel, da ein Ab-
gleich mit dem Fdrderkatalog des BMBF ergab, dass unter den 45 in die Evaluation
einbezogenen Projekten insgesamt 10 Projektfragestellungen waren, die in zwei auf-
einander aufbauenden und vom BMBF geférderten Projekten (,Folgeprojekten®) bear-
beitet wurden. Von diesen 10 ,Projektpaaren® fielen drei vollstandig in den zu evaluie-
renden Zeitraum; bei 7 ,Projektpaaren® wurde eines der beiden thematisch zusam-
mengehdrigen Projekte vor bzw. nach dem Evaluationszeitraum begonnen.

Um die Angaben der befragten BMBF-Geforderten hinsichtlich der Beteiligung an EU-
Projekten zu Uberprifen, wurde analysiert, welche EU-Projekte auf dem Gebiet der In-
vitro-Methoden mit deutscher Beteiligung bzw. mit Beteiligung der BMBF-Geférderten
durchgefuhrt werden. Hierzu wurden zwei Berichte ausgewertet, in denen alle bislang
im 6. und 7. Forschungsrahmenprogramm geforderten Projekte zu alternativen Test-
strategien aufgefihrt sind (European Commission, DG Research 2008; European
Commission, DG Research 2009).

Die Analyse ergab, dass die Europaische Kommission im 6. und 7. Forschungsrah-
menprogramm im Zeitraum 2004-2013 bislang 27 Vorhaben mit 336 Partnern und ei-
nem EU-Beitrag von 94,3 Mio. € gefordert hat. An 18 der 27 Vorhaben waren insge-
samt 41 deutsche Einrichtungen beteiligt, davon einige Einrichtungen an bis zu 4 EU-
Projekten (Tabelle 12). 15 dieser Einrichtungen sind auch im Rahmen des BMBF-For-
derschwerpunkts ,Ersatzmethoden zum Tierversuch“ geférdert worden. Sie sind an
insgesamt 12 der 27 EU-Vorhaben beteiligt. Der EU-Forderbeitrag dieser 12 Projekte
belauft sich auf 73,8 Mio. €. Bezogen auf den BMBF-Férderschwerpunkt waren eine
oder mehrere Einrichtungen aus 19 BMBF-geforderten Projekten auch an EU-Projek-
ten beteiligt. Somit wurde eine sehr gute Ubereinstimmung zwischen den Angaben der
BMBF-Gefdérderten (13 Angaben zu EU-Projekten) sowie der tatsdchlichen Beteiligung
der BMBF-Geférderten an insgesamt 12 EU-Vorhaben gefunden.

Die Analyse der deutschen Beteiligung an EU-geforderten Projekten zu Alternativen
zum Tierversuch zeigte zudem, dass deutsche Einrichtungen ganz Gberwiegend an
Verbundprojekten, z. B. integrierten Projekten (IP) und spezifischen gezielten For-
schungsprojekten (STRePs) und damit vor allem an Forschungsprojekten beteiligt wa-
ren. Eine nur geringe Beteiligung war an Koordinierungs- und Unterstitzungsmafnah-
men (SSA, CA) zu verzeichnen.



Tabelle 12: Im 6. und 7. Forschungsrahmenprogramm der EU geforderte Vorhaben zu Alternativen zum Tierversuch
EU- Anzahl Partner
) , Projekt- | Forder- BMBF-
Projekt Laufzeit .
: auizel art beitrag | gesamt | aus DE | Gefor-
(Mio. €) derte
ReProTect
Development of a novel approach in hazard and risk assessment of reproduc- 01.07.2004- P 910 33 7 5
tive toxicity by a combination and application of in vitro, tissue and sensor tech- |01.01.2010 '
nologies
ACuteTox 01.01.2005-
Optimisation and pre-validation of an in vitro test strategy for predicting human 01 '01 '2010 IP 9,00 34 3 2
acute toxicity o
Sens-it-iv 01.10.2005-
Novel testing strategies for in vitro assessment of allergens 01.10.2010 P 11,00 28 7 1
carcinoGENOMICS 01.11.2006-
Development of a high throughput genomics-based test for assessing genotoxic 01 '1 1 '2011 IP 10,44 19 2 1
and carcinogenic properties of chemical compounds in vitro o
ESNATS 01.04.2008- P 11.90 31 7 4
Embryonic stem cell-based novel alternative testing strategies 01.04.2013 ’
PREDICT-IV 01.05.2008-
Profiling the toxicity of new drugs: a non-animal-based approach integrating 01 '05;2013 IP 11,33 20 7 3
toxicodynamics and biokinetics ’
Predictomics 01.09.2004-
Short-term in vitro assays for long-term toxicity 01.01.2008 STReP 2,26 13 1 1
TOXDROP 01.01.2005
Innovative ‘Cell-on-Chip’ technology to screen chemicals for toxicity, using 01 '01 '2007- STReP 1,62 8 1 0
cultured cells within tiny ‘nanodrops’ of culture fluid o
VITROCELLOMICS 01.01.2006-
Reducing animal experimentation in preclinical predictive drug testing by human 01 '07'2009 STReP 2,94 9 3 1
hepatic in vitro models derived from embryonic stem cells T
MEMTRANS 01.04.2006-
Membrane transporters: in vivo models for the study of their role in drug fate 01.10.2009 STReP 1,90 6 1 1

8¢



EU- Anzahl Partner
. , Projekt- | Forder- BMBF-
Projekt Laufzeit art beitrag |gesamt | aus DE | Gefor-
(Mio. €) derte

EXERA
Development of 3D in vitro models of estrogen-reporter mouse tissues for the 01.10.2006- STReP 217 10 y 0
pharmacotoxicological analysis of nuclear receptors-interacting compounds 01.10.2009 ’
(NR-ICs)
INVITROHEART 01.01.2007-
Reducing animal experimentation in drug testing by human cardiomyocyte in 01 :01;2010 STReP 2,70 9 4 0
vitro models derived from embryonic stem cells
Development of methodology 01.04.2008-
for alternative testing strategies for the assessment of the toxicological profile of 01 :10:2011 STReP 3,93 11 0 0
nanoparticles used in medical diagnostics
OpenTox . . |01.09.2008-
Promotion, development, acceptance and implementation of QSARs (quantita- 01.09.2011 STReP 2,98 11 4 2
tive structure-activity relationships) for toxicology
ARTEMIS . . . . 01.03.2007- SME-
In vitro neural tissue system for replacement of transgenic animals with 01.03.2010 STReP 1,98 11 1 0
memory/learning deficiencies
Comet assay and cell array for fast and efficient genotoxicity testing 01.01.2007- SME- 319 15 0 0

01.01.2010 STReP '
Optimisation of liver and intestine in vitro models for pharmacokinetics and 01.01.2007- SME- 293 15 0 0
pharmacodynamics studies 01.01.2010 STReP '
AXLRS8
Accelerating the transition to a toxicity pathway-based paradigm for chemical 2009-2012 CA 056 5 2 2
safety assessment through internationally co-ordinated research and technology ’
development
Consensus networking on alternatives within Europe 01.03.2004-

01.03.2007 SSA 0,15 1 0 0
A prospective analysis of the mechanisms of nuclear hormone receptors and 01.01.2005- SSA 014 10 0 0
their potential as tools for the assessment of developmental toxicity 01.12.2005 ’

6¢€



EU- Anzahl Partner
. , Projekt- | Forder- BMBF-
Projekt Laufzeit art beitrag |gesamt | aus DE | Gefor-
(Mio. €) derte
BBMO 01.01.2005-
Biosensors based on membrane organisation to replace animal testing 01.07.2007 SSA 0.4 16 2 1
Research on animal and in vitro studies and numerical methods: bridging 01.03.2006- SSA 015 5 0 0
opportunities through a workshop 01.03.2007 ’
Mini-pigs as models for the toxicity testing of new medicines and chemicals: 01.03.2006-
. SSA 0,20 3 0 0
impact assessment 01.03.2008
SCARLET 01.06.2007-
Structure-activity relationships: experts’ workshop in mutagenicity and carcino- 01 -06-2008 SSA 0,11 4 1 0
genicity T
ForlnViTox 01.09.2007-
Forum for researchers and regulators to meet manufacturers of toxicology test o SSA 0,29 5 1 0
01.09.2009
methods
Workshop on the need for in vitro toxicity tests within the pharmaceutical 01.11.2007- SSA 058 5 0 0
industry 31.12.2008
Scientific and technological issues in 3Rs alternatives research in the process of | 01.04.2008- SSA 032 2 0 0
drug development and Union politics 01.04.2010 '
Gesamt 94,31 336 55 24

oy
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2.9.2.3 Projektfortschritt im Zeitverlauf

Durch einen Vorher-/Nachher-Vergleich wurde der Fortschritt der geférderten Projekte
wahrend der Forderphase sowie nach Projektabschluss ermittelt. 22 der in die Evalua-
tion einbezogenen 45 Projekte liefen am Stichtag 1.6.2010 noch. Nur fir vier dieser 22
Projekte war der Stand, der zum Projektende erreicht werden wiirde, abschatzbar, flr
18 der 22 noch laufenden Projekte war dies noch nicht mdglich, weswegen sie im Fol-
genden in Tabelle 13 nicht gesondert aufgefuhrt werden. Es handelte sich bei diesen
18 laufenden Projekten um Vorhaben, die sich zum Antragszeitpunkt auf der Stufe des
Konzepts befanden4.

Fir 23 abgeschlossene sowie vier noch laufende Projekte konnte der (absehbare bzw.
erreichte) Stand zum Projektende bzw. zum aktuellen Zeitpunkt der Erhebung ermittelt
werden und daraus der Projektfortschritt im Zeitverlauf abgeleitet werden. Die Ergeb-
nisse sind in Tabelle 13 dargestellit.

4 Es wurde in Tabelle 13 bewusst kein Bezug zu den in der Liste A.1.6 aufgefiihrten gefér-
derten Projekten hergestellt, um die Vertraulichkeit gegeniber den Zuwendungsempfan-
gern zu wahren.



Tabelle 13: Entwicklungsfortschritt im Zeitverlauf
Entwicklungsstand

Pro- | bei Antrag bei Projekt- Entwicklung nach Projektende Status heute Nut-

jekt ende zung

Nr.

12 Konzept Proof of Optimierung kommerzialisiert als Dienstleistung ja
concept

6 Konzept Proof of Optimierung kommerzialisiert ja
concept

7 Konzept Proof of teilweise aufgegeben, teilweise teilweise aufgegeben, teilweise Weiterentwicklung in nein
concept Weiterentwicklung in Folgeprojekt Folgeprojekt

4 Konzept Proof of aufgegeben aufgegeben nein
concept

15 Konzept Proof of Optimierung erforderlich nicht absehbar, ob Weiterentwicklung (bisher)
concept nein

20 Konzept Proof of Optimierung erforderlich nicht absehbar, ob Weiterentwicklung (bisher)
concept nein

21 Konzept Proof of Optimierung Pravalidierung in Folgeprojekt lauft (bisher)
concept nein

18 Konzept Einsatzreife Implementierung und Ausweitung Implementiert; auf verschiedene Nutzer ausgeweitet; ja

auf verschiedene Nutzer; Einbin- eingebunden in Ausbildungscurricula
dung in Ausbildungscurricula

13 Konzept Nachweis, aufgegeben Alternativer Ansatz wird in Folgeprojekt erforscht nein
dass Proof of
concept nicht
erbracht wer-
den kann

34 Konzept Optimierung Einsatzreife durch Anschlussprojekt | Einsatzreife erreicht; Kommerzialisierung und Markter- | ja

(Landesférderung)

schlieBung zur weiteren Verbreitung in Vorbereitung

A%



Entwicklungsstand

Pro- | bei Antrag bei Projekt- Entwicklung nach Projektende Status heute Nut-

jekt ende zung

Nr.

44 Proof of Optimierung Pravalidierung in Folgeprojekt Folgeprojekt zur Pravalidierung lauft nein
concept

10 Proof of Optimierung Kommerzialisierung; Pravalidierung | kommerzialisiert als Dienstleistung als Vorschaltver- ja
concept in Folgeprojekt such; Folgeprojekt zur Pravalidierung lauft

16 Proof of Optimierung Weiterentwicklung erforderlich Weiterentwicklung bis zum lizensierbaren Produkt an- | ja
concept gestrebt; Folgeférderung und Promotor erforderlich,

aber (noch) nicht in Aussicht

19 Proof of Optimierung Pravalidierung in Folgeprojekt Folgeprojekt zur Pravalidierung lauft nein
concept

8 Proof of Optimierung aufgegeben aufgegeben nein
concept

36 Proof of Optimierung Optimierung Pravalidierung angestrebt; Promotor und Folgeprojekt | (bisher)
concept erforderlich, aber (noch) nicht in Aussicht nein

3 Proof of Optimierung Pravalidierung in Folgeprojekt Folgeprojekt zur Pravalidierung lauft (bisher)
concept nein

14 Proof of Optimierung Optimierung Optimierung lauft; Erfolg noch nicht beurteilbar (bisher)
concept nein

5 Proof of Pravalidierung | Optimierung, Modifikation des An- Optimierung und Pravalidierung mit verandertem An- (bisher)
concept satzes satz laufen in Anschlussprojekt mit Stiftungsférderung; | nein

Validierung in Vorbereitung

42 Proof of Pravalidierung | Validierung in Vorbereitung Validierung in Vorbereitung (bisher)
concept nein

38 Proof of Einsatzreife Optimierung und Verbreitung erfor- | Einsatzreife und Pilotnutzung erreicht; Projekt lauft ja
concept derlich noch; Erhéhung Bekanntheits- und Verbreitungsgrad

erforderlich

(97



Entwicklungsstand

Pro- | bei Antrag bei Entwicklung nach Projektende Status heute Nut-
jekt Projektende zung
Nr.
43 Proof of Einsatzreife Optimierung und Verbreitung erfor- | Einsatzreife und Pilotnutzung erreicht; Projekt lauft ja
concept derlich noch; Vereinfachung und Erhéhung Bekanntheits-/
Verbreitungsgrad erforderlich
1 Optimierung Pravalidierung | Validierung in Folgeprojekt Validierung erfolgreich abgeschlossen; Meldung bei ja
ECVAM fur wissenschaftliche Anerkennung; urspriing-
lich angestrebte wissenschaftliche und behdrdliche
Anerkennung nicht absehbar/nicht erreicht
2 Optimierung Pravalidierung | aufgegeben Ansatz aufgegeben; kein relevanter Endpunkt mehr nein
9 Optimierung Pravalidierung | Optimierung erforderlich vermutlich aufgegeben; keine Aktivitaten zur erforderli- | nein
chen Weiterentwicklung identifiziert
23 Optimierung Pravalidierung | Pravalidierung in Folgeprojekt Pravalidierung in Folgeprojekt lauft (bisher)
nein
11 Pravalidierung | Validierung Meldung bei ECVAM fir wissen- Validierung erfolgreich abgeschlossen; Meldung bei ja

schaftliche Anerkennung

ECVAM fur wissenschaftliche Anerkennung; urspriing-
lich angestrebte wissenschaftliche und behordliche
Anerkennung nicht absehbar/nicht erreicht

144



45

Tabelle 14: Erreichter Entwicklungsstand im Zeitverlauf
Entwicklungsstand
Entwicklungsstufe Bei Bei Nach .
Antrag | Projektende Projektende Heute
Konzept 28
Proof of Concept 12
Optimierung 4 9 6 angegangen; | 3 angegangen;
5 erforderlich | 4 fraglich
Pravalidierung 1 6 5 7 angegangen;
1 in Vorberei-
tung
Validierung 1 1 angegangen; | 2 abgeschlos-
1in Vorberei- | sen;
tung 2 in Vorberei-
tung
Einsatzreife 3 1 4
Kommerzialisierung 1 3
Nutzung, Einsatz in der Praxis 10 ja; 7 nein;
9 (bisher) nein;
18 nicht ab-
schatzbar
Nicht abschatzbar 18 18 18
Wiss. Nachweis, dass Proof of 1 2 1
Concept nicht moglich ist
Meldung bei ECVAM fir wiss. 1 2
Anerkennung
aufgegeben 5 5

Angegeben ist jeweils die Zahl der Projekte; * Mehrfachnennungen/Projekt moglich

Die projektbezogenen Daten aus Tabelle 13 werden in Tabelle 14 fir den gesamten
Forderschwerpunkt zusammengefasst. Tabelle 14 zeigt, dass sich die meisten Vorha-
ben zum Zeitpunkt der Antragstellung in einem frihen Entwicklungsstadium befanden,
in dem die Methode konzipiert, aber noch nicht empirisch untersucht worden war bzw.
ein Proof of Concept zwar erbracht war, die Eignung flr die jeweiligen Ziele aber noch
nachgewiesen werden musste. Im Rahmen der Forderaktivitat ,Ersatzmethoden zum
Tierversuch® konnte die Entwicklung in sechs Fallen bis zum Abschluss der
Pravalidierung geflihrt werden. Hierflir waren zwei aufeinanderfolgende Projekte erfor-
derlich. Da die BMBF-Fdérderaktivitat in der Regel nur zwei Férderphasen zulasst, mis-
sen eventuelle Validierungen, die sich anschlielen sollen, aus anderen Quellen finan-
ziert werden. Zwar ermdglichen es die Foérderrichtlinien prinzipiell, die Vorhaben im
Rahmen der BMBF-Forderung bis zur Validierung fortzufiihren. Dies wurde im Evalua-
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tionszeitraum jedoch nur in einem der geférderten Projekte angestrebt und realisiert,
nachdem im Vorlauferprojekt die Pravalidierung erfolgreich abgeschlossen worden
war.

Fur Alternativmethoden, die ohne férmliche Validierung und behérdliche Anerkennung
eingesetzt werden kénnen, konnte im Rahmen des BMBF-Foérderschwerpunkts Gbli-
cherweise der Proof of Concept erbracht werden; bis zur Einsatzreife war bzw. ware
aber haufig noch eine weitere Optimierung erforderlich, die nach Ende der BMBF-
Forderung erfolgen musste bzw. miusste.

2.9.2.4  Beitrag der geforderten Projekte zum Ersatz und zur Einsparung
von Tierversuchen sowie zur Verringerung der Belastung von
Versuchstieren

Dass der Forderschwerpunkt zum Ersatz bzw. Einsparung von Tierversuchen bzw. zur
Verminderung der Belastung der Versuchstiere beitragt, setzt voraus, dass die erziel-
ten Ergebnisse in die Praxis umgesetzt werden. Daher wurden die geférderten
45 Projekte daraufhin untersucht, inwieweit die bearbeitete Alternativmethode bereits
zum Einsatz kommt, inwieweit noch weitere Forschungsarbeiten bis zur Einsatzreife
erforderlich sind bzw. inwieweit sich der verfolgte Ansatz als nicht tragfahig erwies und
daher aufgegeben wurde. Die Ergebnisse sind in Tabelle 15 zusammengefasst.

Fur 22 der 45 geforderten Projekte konnte keine sichere Zuordnung zu den oben ge-
nannten Kategorien vorgenommen werden, da die Projekte noch nicht oder gerade erst
abgeschlossen waren, die Ergebnisse noch nicht vorlagen bzw. noch nicht dahinge-
hend bewertet werden konnten, ob eine Weiterentwicklung der Alternativmethode oder
ihre Anwendung realisierbar erscheinen. Es ist aber davon auszugehen, dass die Vor-
haben zu bildgebenden Verfahren bereits wahrend der Laufzeit der Projekte zu einer
Verringerung der Versuchstierzahlen in den aktuell durchgefihrten Experimenten ge-
fuhrt haben werden.

Fur 9 der 45 geférderten Projekte konnte eine tatsachliche Nutzung der Alternativme-
thode, wenn teilweise auch in sehr begrenztem Rahmen, nachweislich ermittelt wer-
dend. Fir diese Projekte wurden 3,9 Mio. € (11 % der BMBF-Férdermittel) eingesetzt
(Tabelle 15). Die dadurch erzielten Beitrage zum Ersatz von Tierversuchen, zur Ein-
sparung von Versuchstieren bzw. zur Verminderung ihrer Belastung werden in Tabelle

5  Hierbei wurden diejenigen Projekte nicht berlicksichtigt, die eine bereits etablierte
Alternativmethode nutzen, um sie weiterzuentwickeln. Die ,Basisnutzung“ dieser
konventionellen, nicht weiterentwickelten Alternativmethode wurde im Rahmen dieser
Studie nicht erhoben.
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16 naher charakterisierté. Dabei wurden fur zwei Methoden (Projekte 11 und 6 in
Tabelle 16) die relevanten Zielgruppen wahrscheinlich schon erreicht; fir 5 Methoden
(Projekte 10; 18; 34; 38 und 43 in Tabelle 16) dirfte das Nutzungspotenzial noch nicht
erschlossen worden sein, doch zeichneten sich Aktivitaten ab, die eine weitergehende
Nutzung moglich erscheinen lassen. Bei zwei weiteren Projekten (12; 16 in Tabelle 16)
waren derartige Aktivitaten derzeit nicht erkennbar. Zusammenfassend ist zu konstatie-
ren, dass der Forderschwerpunkt in einzelnen Fallen zu Methoden geflihrt hat, die in
der Praxis angewendet werden, das Potenzial dieser Methoden aber noch nicht aus-
geschopft wird. Hierfir waren weitere MalRnahmen erforderlich, um eine starkere Nut-
zung zu erreichen.

Tabelle 15: Wirkungen der geférderten Projekte: Anstold zur Weiterentwicklung der

Alternativmethode bzw. Nutzung

Fordersumme
Wirkungen Anzahl Projekte
€ %

Wirkungen noch nicht zu bewerten 22 21.717.796 | 59 %
Nutzung der Alternativmethode 9 3.907.247 | 11 %
Anstol} zu weiterfihrenden Arbeiten 12 6.817.637 | 18 %
Ansatz aufgegeben 5 4.634.542 | 12%
Gesamt 487 31.077.222 {100 %

Insgesamt zeigt sich, dass die Informations- und Datenbasis, auf der eine qualitative
bis semiquantitative Abschatzung zu den vermiedenen Tierversuchen bzw. Versuchs-
tiereinsparpotenzialen auf Projektebene vorgenommen wurde, schlecht ist, nicht zuletzt
deshalb, weil in vielen Fallen entsprechende Daten nicht verfigbar sind bzw. nur durch
aufwandige Primarerhebungen erhoben werden koénnten. In den Antragsunterlagen
und Projektberichten nimmt die Frage, welche Wirkungen auf die tatsachlich durchge-
fuhrten Tierversuche bzw. Versuchstierzahlen erzielt bzw. erzielbar sein kénnten, nur
einen geringen Stellenwert ein bzw. wird gar nicht adressiert. Auch die telefonische

6  Es wurde in Tabelle 16 bewusst kein Bezug zu den in der Liste A.1.6 aufgefiihrten gefor-
derten Projekten hergestellt, um die Vertraulichkeit gegeniiber den Zuwendungsempfan-
gern zu wahren.

7 Drei Projekte wurden zweimal gezahlt: Zwei Projekte beinhalteten einen Ansatz, der
aufgegeben wurde, gaben aber zugleich Anstol zu weiterfihrenden Arbeiten. Ein Projekt
lieferte eine Alternativmethode, die bereits genutzt wird, zugleich aber in weiterfiihrenden
Arbeiten auf breitere Einsatzmdglichkeiten hin untersucht wird. Die zugehdrigen
Foérdersummen wurden fir die drei Projekte jeweils hélftig auf die jeweiligen Kategorien
aufgeteilt.
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Befragung der Geforderten ergab keinen wesentlichen Informationszugewinn. Es er-
schien daher nicht méglich und sinnvoll, die projektbezogen erhobenen Informationen
so umzurechnen, dass ein Bezug zu den Versuchstierzahlen in Deutschland hergestellt
werden kann.



Tabelle 16: Charakterisierung der Projekte, aus denen Alternativmethoden in die Nutzung tberflhrt wurden
Bekannt-
heits-/ Forder-
Nr. Entwicklungsstand Nutzung durch/fir Umfang der Nutzung Potenzial der Nutzung Verbrei- volumen
tungs- (€)/Status
grad
11 | Validierung erfolgreich Forschungseinrichtungen, | Nicht bekannt z. B. Wirkstoffprifung; 20 | Hoch/ 645.481
abgeschlossen, jedoch Unternehmen Nicht bekannt, ob Einspa- | Tiere/Wirkstoff, mehrere Mittel beendet
schaftliche/behordliche penetration von Substan- | oder Ersatz anderer In- DE
Anerkennung; zen in der Forschung, vitro-Methoden > 2.000 Ratten/Jahr
umfassend publiziert; bzw. als Vorschaltversuch
der Methode durch miind- | -Prifung
liche Mitteilung bzw. Zitie-
rung in anderen Publikati-
onen belegt
10 | Methode wird als For- Projektnehmer bietet Einsatz der noch in der Tierverbrauch wird auf Hoch/ 493.713
schungsdienstleistung/im | Methode als Auftragsfor- Pravalidierung befindli- 33.000 Nager (Mause, Niedrig beendet

Rahmen von Auftragsfor-
schung angeboten;
Folgeprojekt zur
Pravalidierung lauft

schungsleistung an

Nutzung durch Pharma-
unternehmen wéahrend
Wirkstoffentwicklung, zur
Prifung von Effekten bei
Inhalation, Substitution

z. B. Asthma-Tiermodelle

chen Methode (noch) auf
Projektnehmer be-
schrankt; Anwendung
eher gering und spora-
disch

Ratten, Meerschwein-
chen)/Jahr in Deutschland
geschatzt (Pharma ca.
5.000 Tiere, Chemie
10.000, Forschungsinsti-
tute 18.000.)
Einsparpotenzial ca.

20 %, also bis zu

6.500 Nager/Jahr in
Deutschland

617



forschung)
ursprunglich geplante
Validierung wird nicht
mehr angestrebt

schungsleistung an

Nutzung durch Grundla-
genforschung und Phar-
maunternehmen wahrend
Wirkstoffentwicklung als
In-vitro-Tiermodell

dung eher gering

auf diese Krankheit bezo-
genen Tiermodellen ergibt
Einsatz von ca. 127.000
Tieren/10 Jahren weltweit;
Einsparpotenzial nicht
abgeschatzt

Bekannt-
heits-/ Forder-
Nr. Entwicklungsstand Nutzung durch/fir Umfang der Nutzung Potenzial der Nutzung Verbrei- volumen
tungs- (€)/Status
grad
6 Methode wurde nach in der funktionellen Nicht bekannt; Anbieter Verringert die Zahl der zu | Hoch/ 1.012.930
Projektende bis zur Ein- Genomforschung tatige gehort zu den drei Markt- | generierenden Knock-out- | Hoch beendet
satzreife optimiert und Forschungseinrichtungen, | fihrern im Marktsegment | Mause durch tierfreie
kommerzialisiert Biotech- und Pharmaun- Nicht bekannt, inwieweit Methode, interessierende
Praktische Anwendung ternehmen Einsparung von Tierver- | Gene im Vorschaltver-
der Methode durch Unter- | Forschung, Vorschaltver- | suchen bzw. vielmehr such zu identifizieren
nehmensumsatze belegt such; Identifizierung inte- | neuartige Forschungsfra- | Einsparpotenzial pro ver-
ressierender Gene flr gen, die ohne die Me- miedener Knock-out-
funktionelle Untersuchung | thode auch nicht am Tier | Maus: 50-100 Mause
in Knock-out-Mé&usen untersucht worden wéren | Tierversuchsstatistik er-
fasst nicht die Zahl der
Mause, die erforderlich
sind, um ein transgenes
Zuchtpaar zu erhalten.
Versuchstierzahlen 2008
weisen 521.549 trans-
gene Mause aus; Anteil
transgener Mause daran
mit direktem Bezug zu
Knock-out-Mausen nicht
bekannt
12 | kommerzialisiert als Projektnehmer bietet Einsatz auf Projektneh- Analyse von Fachpublika- | Mittel/ 299.882
Dienstleistung (Auftrags- Methode als Auftragsfor- mer beschrankt, Anwen- tionen unter Nutzung von | niedrig beendet
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Bekannt-

heits-/ Forder-
Nr. Entwicklungsstand Nutzung durch/fir Umfang der Nutzung Potenzial der Nutzung Verbrei- volumen
tungs- (€)/Status
grad
18 | Praktische Nutzung als Universitaten, Unterneh- Nicht genau bekannt; Keine Angabe; Hoch/ 282.414
Ausbildungsbestandteil men im deutschsprachi- Bestandteil der Ausbil- Versuchstierzahlen 2008 | Mittel beendet
gen Raum dung an verschiedenen fur Deutschland weisen
Ausbildungszwecke deutschsprachigen Uni- 51.890 Tiere fir Aus-,
versitdten und Unterneh- | Fort- und Weiterbildung
men aus
16 | Einsatzreife Computersi- Nutzung Computersimu- Einsatz Computersimula- | Analyse von Fachpublika- | Hoch/ 514.815
mulation in der eigenen lation durch Projektneh- tion auf Projektnehmer tionen unter Nutzung von | Niedrig beendet
Einrichtung erreicht; mer und Kooperations- und Partner beschrankt, auf diese Krankheit bezo-
In Fachcommunity publi- partner fur eigene For- Anwendung eher gering genen Tiermodellen ergibt
ziert; schungsarbeiten zur Ap- ca. 60-120 Meerschwein-
Weiterentwicklung bis plikation von Wirkstoffen chen bzw. Chinchillas/
zum lizensierbaren Pro- im Innenohr Versuch; Einsparpotenzial
dukt angestrebt, aber ca. 80 %, also 50-100
(noch) nicht angegangen Meerschweinchen bzw.
Chinchillas/Versuch
34 | Nutzung in einem Phar- Ein Pharmaunternehmen | (Noch) gering; nur in ei- Keine Angabe; Hoch/ 309.775
maunternehmen; Molekulares Imaging bei | nem Unternehmen; Vielfaltig einsetzbare Niedrig laufend

Kommerzialisierung zur
weiteren Verbreitung und
Markterschlief3ung in Vor-
bereitung

Wirkstoffentwicklung

Kommerzialisierung in
Vorbereitung

Umfang der erzielten Re-
duktion der Tierzahl durch
Verbesserung der Me-
thode nicht bekannt

Methode des molekularen
Imaging in Grundlagen-
forschung und Wirkstoff-
entwicklung

LS



Bekannt-
heits-/ Forder-
Nr. Entwicklungsstand Nutzung durch/fir Umfang der Nutzung Potenzial der Nutzung Verbrei- volumen
tungs- (€)/Status
grad
38 | Einsatz in der eigenen Einrichtungen, die trans- Bislang nur in eigener Verringert die Zahl der fir | Niedrig/ 199.200
Einrichtung gene Mause ziichten, Einrichtung die Qualitatskontrolle von | Niedrig laufend

Weitere Bekanntmachung
und Verbreitung ange-
strebt

halten, aufbewahren

Qualitatskontrolle bei
Kryokonservierung trans-
gener Mauslinien

Empirisch ermittelte Ein-
sparung 50 Mause/zu
kryokonservierender
transgener Mauslinie; 300
Mauslinien in den nachs-
ten Jahren zu kryokon-
servieren; entspricht
1.500 Mausen in einer
Einrichtung

kryokonservierten trans-
genen Mauslinien einzu-
setzenden Mause durch
tierfreie Methode
Einsparpotenzial pro kryo-
konservierter transgener
Mauslinie: 50-100 Mause

Versuchstierstatistik weist
Tierverbrauch fiir die
Zucht und Vorratshaltung
von Versuchstieren nicht
aus.

Versuchstierzahlen 2008
weisen 521.549 trans-
gene Mause aus; Anteil
transgener Mause daran
mit direktem Bezug zu
transgenen Mauslinien
nicht bekannt

cs



Bekannt-

heits-/ Forder-
Nr. Entwicklungsstand Nutzung durch/fir Umfang der Nutzung Potenzial der Nutzung Verbrei- volumen
tungs- (€)/Status
grad
43 | Einsatz in der eigenen Eigene Einrichtung und Gering, nur in einer Ein- Tierverbrauchsdaten lie- Niedrig/ 395.893
Einrichtung; ggf. Kooperationspartner | richtung gen aus 4 der 20 in Eu- Niedrig laufend

fur weitere Verbreitung
Optimierung und Verein-
fachung der Handhabung
erforderlich

Gewinnung von Parasiten
fur Grundlagenforschung
und Wirkstoffentwicklung

Tierverbrauch bis zu 120-
200 Hamster bzw. 600-
1200 Mause/Jahr

Anteil der daran einzuspa-
renden Tiere nicht be-
kannt

ropa einschlagigen La-
bors vor; Tierverbrauch
ca. 2.000 Hamster/Mause
pro Jahr

In allen europaischen

einschlagigen Einrichtun-
gen in Europa ca. 10.000
Hamster/Mause pro Jahr

Anteil der daran einzuspa-
renden Tiere unbekannt

€S
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In insgesamt 5 der 45 Projekte wurde der verfolgte Ansatz nach Projektabschluss auf-
gegeben und nicht weiterverfolgt. Als Griinde wurden identifiziert:

o Verfolgter Ansatz wurde aufgegeben, da das urspringlich verfolgte Projektziel we-
gen regulatorischer Anderungen kein relevanter Endpunkt mehr war.

e Das urspringliche Ziel ,Replace” stellte sich als unrealistisch heraus. Zwar waren
die Ziele “Reduce” und “Refine” prinzipiell méglich, eine Nutzung in der Praxis ware
aber unwahrscheinlich gewesen, da die Methode aufwandig und behérdlich nicht
anerkannt war. Deshalb wurde der Ansatz nach Projektende aufgegeben.

¢ Ansatz wurde nach Projektabschluss aufgegeben, da das Potenzial fir eine Anwen-
dung aufgrund der Projektergebnisse als zu gering bewertet wurde.

o Es wurde zwar ein einsatzfahiges System entwickelt, das jedoch weiter im Hinblick
auf 3R hatte optimiert werden muissen. Wegen fehlender Férderung und divergie-
renden Interessen der Projektbeteiligten, mit welcher Ausrichtung die Arbeiten ggf.
fortzufiihren seien, wurde der Ansatz nicht weiterverfolgt.

e Um Anwendungsreife zu erreichen, waren weiterfuhrende Entwicklungen in einem
weiteren Projekt erforderlich. Die Finanzierung eines solchen Folgeprojekts setzte
jedoch eine Anwendungsaussicht voraus. Diese war bislang nicht gegeben, da ein
moglicher Industriepartner zugleich Konkurrent war, der einen eigenen Ansatz ver-
folgte und an einer Forschungskooperation nicht interessiert war.

Vier Projekte fuhrten zwar mit dem zunachst verfolgten Ansatz nicht zum Vorhabenziel,
zeigten jedoch Ansatze fur weiterfUhrende Arbeiten auf, die in Folgeprojekten weiter-
verfolgt werden; so z. B.:

e Die im Projekt entwickelte Methode hatte Schwéachen, wobei divergierende Aussa-
gen darUber vorlagen, ob sie in der Industrie dennoch als Vorschaltversuch einge-
setzt wurde. Wegen der bestehenden Schwachen wurde der Ansatz nach Projekt-
ende aufgegeben und es wurde ein Folgeprojekt mit veranderten, aussichtsreiche-
ren Testsystemen initiiert.

e Der Ansatz wurde aufgegeben, weil das Projekt den Nachweis erbrachte, dass und
warum der urspriinglich gewahlte Ansatz nicht realisierbar war. Die Erkenntnisse
ermdglichten die Konzeption eines alternativen Ansatzes, der in einem Folgeprojekt
untersucht wurde.

2.9.3 Erfolgsfaktoren und Hemmnisse fur Projekte zu Alternativ-
methoden im regulativen Bereich

Die Nutzung von Alternativmethoden zu behérdlich geforderten Tierversuchen setzt
i.d.R. die wissenschaftliche und behordliche Anerkennung dieser Alternativmethoden
voraus. Hierflir missen spezifische Prozesse durchlaufen werden, die in den jeweiligen
regulativen Bereichen (z. B. Europdisches Arzneibuch, REACH, Anerkennung auf
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OECD-Ebene) betrachtliche Unterschiede aufweisen, in der Regel aber folgende
Schritte beinhalten (Bundesregierung 2010a): Fir die wissenschaftliche Anerkennung
einer Methode mussen zunachst deren Reproduzierbarkeit innerhalb eines Labors und
zwischen verschiedenen Laboren nachgewiesen werden. Zusatzlich muss die Vorher-
sagekraft der Methode bestimmt werden, im Regelfall indem die Ergebnisse mit vor-
handenen In-vivo-Daten verglichen werden und schliellich muss geklart werden, flr
welche chemische Substanzklassen die Methode angewendet werden kann. Dieser
Prozess der wissenschaftlichen Validierung ist in dem Guidance Document 34 der
OECD ausfuhrlich beschrieben. In Abhangigkeit von der Komplexitat der Methode und
den verfligbaren Ressourcen erfordert dieser Prozess mehrere Jahre. Die Methode
kann dann beispielsweise durch den wissenschaftlichen Beirat des Europaischen Zen-
trums zur Validierung von Alternativmethoden (ESAC) unabhangig bewertet und ggf.
zur behoérdlichen Anerkennung empfohlen werden. Die behdrdliche Anerkennung im
Rahmen der Konsolidierungsprozesse der EU und OECD hat in friiheren Jahren
ebenfalls mehrere Jahre gedauert. Die EU, wie auch die OECD haben auch aufgrund
des erhdhten Bedarfs an Alternativmethoden inzwischen ihre formalen Anerkennungs-
prozesse beschleunigt (z. B. durch Verkiurzung der Kommentierungsfristen; Abstim-
mung im schriftliche Verfahren statt wahrend der oft nur ein Mal pro Jahr stattfindenden
Sitzungen).

Bei 22 der 45 Projekte bestand ein Bezug zu behordlich geforderten Tierversuchen und
es wurden etwa zwei Drittel der BMBF-Fordermittel flr Alternativmethoden zu Tierver-
suchen im regulativen Bereich eingesetzt (Kap. 2.8.2; Tabelle 8). Insgesamt wurden
12 Vorhaben ermittelt, bei denen die Alternativmethoden (z. T. in Folgeprojekten aul3er-
halb des Evaluationszeitraums) bis zum Abschluss der Pravalidierung entwickelt wur-
den; in einem weiteren Vorhaben wurde eine Validierung abgeschlossen, bei zwei
weiteren Vorhaben sind Validierungen in Vorbereitung (Tabelle 13; Tabelle 14). Dabei
konnte die Pravalidierung haufig im Rahmen von zwei aufeinanderfolgenden BMBF-
geforderten Projekten abgeschlossen werden; fir eine Validierung, die meist im inter-
nationalen Rahmen stattfinden muss, sind andere Ressourcen zu erschlief3en. Inwie-
weit die bis zum Stadium der Pravalidierung vorangetriebenen Arbeiten kunftig zu einer
wissenschaftlichen und behérdlichen Anerkennung filhren werden, ist derzeit nicht ab-
sehbar, unter anderem, weil dieser Prozess einen deutlich langeren Zeitraum in An-
spruch nehmen kann, als dem Evaluationszeitraum entsprach.

Deshalb wurde retrospektiv ermittelt, inwieweit seit langerem abgeschlossene Vorha-
ben, die vor dem Jahr 2001, d. h. auBerhalb des Evaluationszeitraums, durch das
BMBF gefordert worden waren, zu einer wissenschaftlichen bzw. behoérdlichen Aner-
kennung geflhrt haben (Vorgehensweise s. Kap. a.1.2.3). Dies ist eindeutig fur die
folgenden Vorhaben der Fall:
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Das Verbundvorhaben ,Ersatz des Pyrogentests am Kaninchen durch einen Voll-
bluttest” wurde in zwei Férderphasen im Rahmen des Fdrderschwerpunkts im Zeit-
raum 1997-2003 mit insgesamt ca. 918 T€ gefdrdert. Die Alternativmethode beruht
darauf, dass der Zusatz Fieber-erzeugender Substanzen (Pyrogenen) zu menschli-
chem Blut hoch-sensitiv zur Freisetzung derjenigen Botenstoffe fihrt, die im Orga-
nismus die Fieberreaktion auslosen. Dadurch eroffnet sich die Moglichkeit, die Pri-
fung von Arzneimitteln auf Pyrogenfreiheit im ,System® humanes Vollblut und damit
in vitro vorzunehmen. Die Ergebnisse dieses Vorhabens wurden — zusammen mit
Resultaten zu vier anderen Pyrogentests — im Jahr 2006 vom wissenschaftlichen
Beirat des Europaischen Zentrums zur Validierung von Alternativmethoden (ESAC)
wissenschaftlich anerkannt; seit 2009 sind diese 5 Tests auch von der European
Pharmacopoeia Commission in die Europaische Pharmakopoe aufgenommen wor-
den; ebenso erfolgte 2009 die behoérdliche Anerkennung durch die FDA fiir die USA.
Das Einsparpotenzial wurde auf bis zu einige zehntausend Tiere pro Jahr geschatzt
(Tierschutzbericht 2001).

In Deutschland sahen das Abwasserabgabengesetz (AbwAG) sowie die Verordnung
Uber Anforderungen an das Einleiten von Abwasser in Gewasser (Abwasserverord-
nung-AbwV) die Ermittlung der Fischgiftigkeit des Abwassers vor, indem an
Goldorfen diejenige Verdinnung des Abwassers ermittelt wird, bei der innerhalb von
48 Stunden kein Fisch stirbt. Im Rahmen des Forderschwerpunkts wurden im Zeit-
raum 1992-1997 mehrere Verbundvorhaben geférdert, um eine Alternativmethode
zum Fischtest zu entwickeln. Aus diesen Arbeiten resultierte der Fischembryotest,
bei dem Embryonen des Zebrabarblings (Danio rerio) im Rahmen der Abwasser-
prifung eingesetzt werden. Seit 2001 steht der Fischembryotest als genormtes
Alternativverfahren zur Verfligung; 2002 wurde die Abwasserverordnung, 2005 das
Abwasserabgabengesetz geéndert, so dass der Fischembryotest in Deutschland
seit 2005 den Goldorfentest vollstandig ersetzt.

Daruber hinaus wurden in der Vergangenheit weitere Projekte im Rahmen der Forder-
aktivitat durchgefihrt, die im thematischen Umfeld von Alternativmethoden anzusiedeln
sind, die letztlich wissenschaftlich und/oder behdrdlich anerkannt wurden bzw. deren

Anerkennung angestrebt wird. Ein direkter und unmittelbarer Beitrag der Projektergeb-
nisse zu dieser Anerkennung ist nach Experteneinschatzung jedoch nicht zu verzeich-
nen. Diese Projekte befassten sich mit folgenden Methoden:

Der In-vitro-Embryotoxizitatstests mit embryonalen Stammzellen der Maus (EST),
der 2002 wissenschaftlich anerkannt wurde, nachdem eine internationale Validie-
rung (1997-2000) unter deutscher Leitung im Auftrag der ECVAM erfolgreich abge-
schlossen worden war. Der Versuch, im Rahmen des BMBF-geforderten Projekts
~Weiterentwicklung eines In-vitro-Embryotoxizitatstests mit embryonalen Stammzel-
len (2000-2003)“ weitere Daten zu generieren, um die behérdliche Anerkennung
herbeizuflhren, flhrte letztlich doch nicht zur Erreichung dieses Ziels; der EST ist
bis heute nicht behoérdlich anerkannt.
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Die Weiterentwicklung des Fischembryotests in den Vorhaben ,Entwicklung eines
Fischembryotests als Alternative fiir verlangerte und chronische Fischtests® (2003-
2006) sowie ,,Optimierung des Genexpressions-Danio rerio-Embryotests (Gen-DarT)
als Ersatzmethode flir chronische Fischtests® (2008-2011).

Als Erfolgsfaktoren fur Projekte, die auf die wissenschaftliche und behdérdliche Aner-

kennung von Alternativmethoden fur behordlich geforderte Tierversuche abzielen, wur-
den im Rahmen dieser Evaluation ermittelt:

Zusammensetzung des Projektkonsortiums aus Forschungseinrichtungen, Unter-
nehmen und Behdrden.

Kreative Kombination etablierter Ansatze; problemorientiertes Zusammenbringen
der richtigen Kompetenztrager.

Vertrautheit mit den Anforderungen und Prozessen flr die industrielle Anwendung
bis zur wissenschaftlichen und behdrdlichen Anerkennung.

Hohe fachliche Qualifikation, langjahrige Erfahrung auf dem Gebiet der Alternativ-
methoden.

Einbindung in die nationale und internationale ,Alternativmethoden-Community*,
aktive Beteiligung an internationalen Aktivitaten und Gremien.

Als Hemmnisse wurden identifiziert:

Die Pravalidierung und Validierung in einer Form, wie sie zur wissenschaftlichen
und behordlichen Anerkennung erforderlich ist, erfordert spezifische Kompetenzen
und Ressourcen, die Uber die Ubliche Aufbereitung von Forschungsergebnissen fur
Publikationen deutlich hinausgehen. Es Ubersteigt i.d.R. die Aufgaben, Kompeten-
zen und Ressourcen von Forschungseinrichtungen, den Prozess bis zur wissen-
schaftlichen und behérdlichen Anerkennung voranzutreiben. Hierfir ware eine
Ubergabe der Federfiihrung an die einschlagigen Behérden in Deutschland (z. B.
ZEBET/BfR, PEI) erforderlich, bei denen die entsprechenden Kompetenzen vorhan-
den sind. Die jeweils zustandigen Stellen werden zwar in der Regel in entspre-
chende BMBF-Projekte eingebunden, doch stehen fur das aktive Vorantreiben der
Anerkennungsprozesse nicht immer auch die notwendigen Ressourcen (Personal,
Zeit, Geld) im erforderlichen Malde bereit.

Validierungen missen i.d.R. im internationalen Rahmen erfolgen. Wahrend ECVAM
in friheren Jahren Validierungen in Auftrag gegeben hat, tibt es nunmehr vorrangig
koordinierende Funktionen aus. Daher stellt die Bereitstellung von Ressourcen flr
internationale Validierungen aktuell ein Hemmnis dar.

Der Zeitbedarf und die Notwendigkeit, den Prozess der wissenschaftlichen und be-
hordlichen Anerkennung aktiv zu begleiten und voranzutreiben, sind hoch. Die Be-
reitstellung eines solchen Promotors und ,Kimmerers® Uber mehrere Jahre stellt
ebenfalls ein Hemmnis dar.
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o Selbst wenn eine wissenschaftliche und/oder behérdliche Anerkennung der Alterna-
tivmethode (noch) nicht erlangt werden kann, kann dennoch die Mdglichkeit beste-
hen, die Alternativmethode z. B. als Vorschaltversuch bei der Produktentwicklung
oder als In-vitro-Tiermodell in der Forschung einzusetzen. Bei einigen Projekten
wurden im Rahmen der Evaluation teilweise divergierende Einschatzungen Uber das
Potenzial der entwickelten Alternativmethoden innerhalb der Konsortien ermittelt,
wobei die Unternehmen das Potenzial kritischer und als geringer einschatzten als
die Forschungseinrichtungen.

294 Erfolgsfaktoren und Hemmnisse fur Projekte zu Alternativ-
methoden im Bereich der Forschung

Etwa ein Drittel der BMBF-Férdermittel wurde fir die Entwicklung von Alternativmetho-
den mit Schwerpunkt Grundlagen- und angewandte bzw. klinische Forschung einge-
setzt (Kap. 2.8.2); dies ist derjenige Bereich, in dem in den letzten Jahren eine stetige
Zunahme der Versuchstierzahlen zu verzeichnen war.

Es wurden insgesamt 9 Vorhaben ermittelt, die Alternativmethoden im Bereich der For-
schung bis zur Einsatzreife und praktischen Nutzung gebracht haben bzw. auch kom-
merziell angeboten werden (Tabelle 15; Tabelle 16). Hierbei handelt es sich zum einen
um ,generische Werkzeuge® (molekulares Imaging, Identifizierung interessanter Gene
fur Genfunktionsstudien in Knock-out-Mausen) mit dem Potenzial zur Einsparung von
Tierversuchen, um Alternativen zu Tiermodellen, die in der Grundlagenforschung, beim
Wirkstoffscreening oder bei Interventionsstudien im Rahmen von Produktentwicklun-
gen Anwendung finden, oder um spezifische Methoden, die tiersparende Vorausset-
zungen fur die eigentlichen Forschungsarbeiten schaffen (tiersparende Qualitatskon-
trolle bei der Kryokonservierung transgener Mauslinien; tiersparende Bereitstellung von
Parasiten). Somit wurden in diesen Vorhaben sowohl generische, d. h. sehr breit ein-
setzbare, aber auch hochspezifische Methoden flr sehr eng umgrenzte Einsatzgebiete
entwickelt.

Als Erfolgsfaktoren wurden im Rahmen dieser Evaluation ermittelt:

e Ldsung eines sich aus den eigenen Forschungsarbeiten ergebenden Problems
durch tiersparende bzw. tierfreie Methoden als Motivation und Antrieb fiir die Ent-
wicklung der Alternativmethode.

¢ Hohe fachliche Kompetenz und Expertise, Verankerung auf dem Gebiet der Alterna-
tivmethoden hilfreich, aber haufig gering.

e Partner und Kompetenzen im Konsortium, die eine weite Verbreitung und Nutzung
der erfolgreich etablierten Methode vorantreiben kénnen.

Folgende Hemmnisse wurden im Rahmen dieser Evaluation ermittelt:
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Im Hinblick auf die Entwicklung von Alternativmethoden stellt die grolRe Vielfalt der
Fragestellungen eine Herausforderung dar, die haufig eine Malschneiderung der
Alternativmethode erforderlich macht, zugleich aber auch die Ubertragbarkeit auf
andere Forschungsansatze einschrankt.

Die Alternativmethode ist bei Projektende haufig erst so weit entwickelt, dass sie
durch das Projektteam selbst, nicht aber durch Dritte ohne spezifische Expertise
nutzbar ist. Es bestehen folgende Hemmnisse fur die Weiterentwicklung bis zur Ein-
satzreife:

— Motivation und Anreize: Das eigene Problem ist gelost; fur den Transfer an an-
dere Einrichtungen und die weitere Verbreitung der Methode fehlen geeignete
Anreize. Dies ist insbesondere der Fall, wenn die Alternativmethode an einer
Forschungseinrichtung entwickelt wurde und die Weiterentwicklung und weitere
Verbreitung der Methode aulerhalb des Aufgabenspektrums der Einrichtung lie-
gen und nicht zur Bewertung der Qualifikation und Reputation herangezogen
werden.

In Einrichtungen, die Auftragsforschung betreiben bzw. Forschungsdienstleistun-
gen anbieten, besteht méglicherweise kein Interesse an einer weiteren Verbrei-
tung der Methode, um sich selbst einen Wettbewerbsvorteil zu verschaffen.

— Ressourcen: Es fehlt eine Anschlussfinanzierung zur Erlangung der Einsatzreife
bzw. zur weiteren Verbreitung. Diese Arbeiten haben haufig nur einen geringen
Forschungsanteil, so dass die den Geférderten bekannten, o&ffentlichen For-
schungsférderprogramme oft nicht mehr in Betracht kommen.

— Zerfall des Konsortiums. Nach Auslaufen der Projektférderung und bei fehlender
unmittelbarer Anschlussfinanzierung fehlt das gemeinsame Projektziel, so dass
ggf. divergierende Interessen der Projektpartner sowie auch neu eingeschlagene
Karrierepfade von Projektbeteiligten das erneute Einwerben eines Folgeprojekts
zur Fortsetzung der Partnerschaft und zur Weiterentwicklung des Ansatzes be-
hindern.

— Partner: Es fehlen entsprechende Partner fiir die MarkterschlieBung bzw. weitere
Verbreitung, z. B. Unternehmen, Anbieter von Forschungsdienstleistungen, An-
bieter von Schulungs- und Qualifizierungsmallnahmen.

— Wettbewerber: In einem Fall konnte in dem spezialisierten Anwendungsbereich
kein Unternehmen fir die Weiterentwicklung gewonnen werden, da ein geeigne-
tes Unternehmen zugleich Wettbewerber war und seinen eigenen Ansatz weiter-
verfolgen wollte.

Bekanntmachung als Alternativmethode. Grundsatzlich ist es sinnvoll, die entwickel-
ten Alternativmethoden primar den potenziellen Nutzern bekannt zu machen. Diese
arbeiten — je nach Methode — ggf. in hochspezialisierten Bereichen und sind nicht
notwendigerweise im Gebiet der Alternativmethoden zu Tierversuchen verankert.
Die Evaluation ergab jedoch, dass teilweise gar keine Publikationen bzw. Bekannt-
machungen erfolgen, die zumindest einen Bezug zu den Alternativmethoden her-
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stellen, geschweige denn in einschlagigen Fachzeitschriften bzw. auf Fachveran-
staltungen auf dem Gebiet der Alternativmethoden erfolgen (Kap. 2.9.2.2). Somit
wird das Potenzial zur Bekanntmachung im Ersatzmethodenfeld erst unzureichend
genutzt.

2.10 Administrative Abwicklung der Projekte, Férdermoda-
litaten

2.10.1  Antragstellung, Begutachtung

Antragstellung, Begutachtung und Bewilligung erfolgen nach dem in Kapitel 2.5 be-
schriebenen Procedere. Im Folgenden wird die Bewertung dieser Vorgehensweise
durch die Gefoérderten dargestellt (Abbildung 16).

Die Maoglichkeit, halbjahrlich Skizzen einzureichen, wird von der Mehrzahl der Befrag-
ten ausdriicklich begriiRt. Zwar werden des Ofteren mehr als zwei Begutachtungster-
mine/Jahr gewilinscht, insbesondere, um bei Folgeprojekten die ,Foérderliicke® zwi-
schen den Projekten moglichst klein zu halten. Andererseits wird der Halbjahresturnus
als tragfahiger Kompromiss zwischen gewunschten haufigeren Begutachtungsterminen
und vertretbarem Aufwand fur Projekttrager und Gutachter eingeschatzt.

Aus dem Kreis der Geforderten wurde angeregt, zu Uberdenken, ob die zweistufige
Antragstellung auch fur Folgeprojekte beibehalten werden misse. Eine modifizierte,
einen kurzeren Zeitraum in Anspruch nehmende Form wird insbesondere deswegen
gewilnscht, damit Folgeprojekte unmittelbar oder zumindest dichter als bisher anein-
ander anschlielen kdnnen. In den meisten Fallen entstanden Finanzierungslicken, die
langer als ein halbes Jahr betrugen. Dies konnte dazu fuhren, dass eingearbeitete und
qualifizierte Mitarbeiter flir das Folgeprojekt nicht gehalten werden konnten und im Fol-
geprojekt dann vergleichsweise aufwandig Einarbeitung und Kompetenzaufbau erfol-
gen mussten.

In den Interviews gaben die Befragten Hinweise, die auf den Wunsch nach verbesser-
ter Kommunikation der Gutachtervoten hindeuten, um insgesamt die vergleichsweise
schlechter beurteilte Transparenz des Verfahrens zu verbessern: so schien im Fall von
Verbundprojekten nur ein Teil der Informationen die Teilprojektleiter Gber den Koordi-
nator tatsachlich zu erreichen. Gewlinscht wurden auch ausfiihrlichere Stellungnah-
men der Gutachter, da aus den Ubermittelten Informationen, auch nach telefonischer
Beratung durch den Projekttrager, fir die Antragsteller die Intention der Gutachter nicht
immer deutlich (genug) wurde, um fiir modifizierte bzw. kiinftige Antrage hieraus lernen
zu koénnen.
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Abbildung 16: Zufriedenheit der Befragten mit dem Antrags-, Begutachtungs- und
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Betreuung und Unterstitzung durch den Projekttrager vor
und wahrend der Projektlaufzeit

Die meisten der befragten Geférderten waren mit der Betreuung und Unterstiitzung
durch den Projekttrager vor und wahrend der Projektlaufzeit sehr zufrieden (Abbildung
17): 41 der 55 Befragten gaben an, keine Probleme bei der Projektdurchfiihrung ge-
habt zu haben bzw. bei Schwierigkeiten stets sehr gut, konstruktiv und pragmatisch

durch den Projekttrager unterstiitzt worden zu sein. Probleme, die hier genannt wur-
den, bezogen sich auf Forderma3nahmen generell (z. B. Bemangelung hohen admi-

nistrativen Aufwands; keine vereinheitlichten administrativen Anforderungen und Be-

richtsformate Uber verschiedene FordermalRnahmen hinweg) und wiesen keine Spezi-
fika fur diese Forderaktivitaten auf.
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Abbildung 17: Zufriedenheit der Befragten mit dem Aufwand bei Antragstellung
sowie der Betreuung der Gefdrderten durch den Projekttrager
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2.10.3 Projektbudget und -laufzeit

Fir 34 von 45 Projekte wurden Projektlaufzeit und -budget als angemessen einge-
schatzt; flir 8 Projekte wurden sie von den befragten Geférderten als zu kurz bzw. zu
niedrig empfunden; fir drei Projekte wurden keine Bewertung abgegeben. Mehrere
Befragte wiinschten sich eine Verklrzung des von ihnen als lang empfundenen Zeit-
raums zwischen Skizzeneinreichung und letztlichem Projektstart, um besser planen,
qualifiziertes Personal halten und Projektinhalte kompetitiv bearbeiten zu kénnen. Dies
gilt insbesondere fur Folgeprojekte (vgl. Kap. 2.10.1).
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2.10.4  Nutzungsrecht

Wegen des besonderen offentlichen Interesses an den Projektresultaten kann das
grundsatzlich bestehende exklusive Nutzungsrecht ggf. eingeschrankt werden. In kei-
nem der 44 Projekte, zu denen Interviews mit Geférderten geflihrt wurden, hatte diese
Bestimmung einen negativen Einfluss auf das Projekt gehabt. Vielmehr begrifite die
Mehrzahl der Befragten diese Regelung ausdricklich. Fallweise wurden zwar im Vor-
feld der Antragstellung Rechtsabteilungen konsultiert und kritisch gepruft, ob diese
Klausel aus Sicht der Antragstellenden akzeptabel sei, doch wurde stets eine positive
Entscheidung getroffen. Nur vier Befragte aulerten Bedarf, die Einschrankung des
exklusiven Nutzungsrechts aufzuheben, dies jedoch eher aus grundsatzlichen Erwa-
gungen heraus. Anzumerken ist, dass die Antworten moglicherweise anders ausgefal-
len waren, wenn auch nicht Geforderte befragt worden waren.

2.10.5 Optionen fur die Ausgestaltung der kiinftigen Férderung:
Zwischenbegutachtungen, Statusseminare, Nachwuchs-
forderung

Bei der Befragung der Geférderten, wahrend des Workshops sowie durch Vergleich mit
anderen Férdermalinahmen zur Erforschung von Alternativen zum Tierversuch wurden
folgende Optionen identifiziert und diskutiert, die flr die kinftige Ausgestaltung des
Foérderinstrumentariums herangezogen werden kénnten:

e Zwischenbegutachtungen,

e Abschlussbegutachtungen,

¢ Nachwuchsférderung,

¢ Statusseminare und Kolloquien der Forderaktivitat,
¢ Workshops und Fachkonferenzen.

Im Folgenden werden diese Optionen zur moéglichen Erweiterung des Foérderinstru-
mentariums diskutiert.

Zwischenbegutachtungen

Projektverlauf und -fortschritt werden Ublicherweise anhand der Zwischenberichte vom
Projekttrager Uberprift. Nach Einschatzung der meisten Geforderten stellt diese etab-
lierte Zwischenberichterstattung ein geeignetes Instrument flir den Férderer dar zu
Uberprifen, ob das Projekt planmaRig verlaufe und um bei Problemen ggf. zu interve-
nieren. Wissenschaftliche Zwischenbegutachtungen werden nicht obligatorisch durch-
gefluihrt. Sie finden nur fallweise bei besonders umfangreichen, komplexen oder risiko-
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reichen Projekten statt. Aus Sicht der Mehrzahl der befragten Geférderten sind obliga-
torische Zwischenbegutachtungen auch kiinftig nicht erforderlich (Abbildung 18). Sie
beflirchten, dass Aufwand und Nutzen, den sie in wertvollen Hinweisen fiir den weite-
ren Verlauf des Projekts sehen, in ungiinstigem Verhaltnis zueinander stehen kénnten.

Abschlussbegutachtungen

Projektverlauf, -fortschritt und -abschluss werden Ublicherweise anhand der Ab-
schlussberichte vom Projekttrager Uberpriift; eine wissenschaftliche Abschlussbegut-
achtung, z. B. durch den Gutachterkreis, der bereits die Begutachtung der Projekt-
skizze durchgefuhrt hat, findet nicht statt. Eine derartige wissenschaftliche Abschluss-
begutachtung kdnnte umfassen: die Formulierung von (projektspezifischen) Erfolgskri-
terien, an denen Geforderte zu messen sind; eine Eigenauskunft der Geférderten zur
Erfillung der Erfolgskriterien und die Bewertung dieser Eigenauskunft durch die Gut-
achter. Die Schlussbegutachtung kénnte dann in Empfehlungen an die Gefdrderten,
den Forderer sowie ggf. Dritte (z. B. Nutzer, andere Foérderer o. A.) resultieren. Sie
konnte folgende Funktionen erfiillen:

e Durchfuhrung eines Soll-/Ist- und Vorher-/Nachher-Vergleichs fur die einzelnen Pro-
jekte, dadurch Ermittlung des Zielerreichungsgrades und des Projektfortschritts. Hie-
raus ergabe sich — im Vergleich zu selten durchgefiihrten Evaluationen der Forder-
aktivitat — ein zeithahes Feedback an Forderer und Gutachtergremium, ob die Ziele
in den Projekten realistisch gesetzt waren, inwieweit ein Projektfortschritt erzielt
werden konnte und ob die Auswahl der Projekte fir die Férderung in der Rickschau
adaquat erscheint. Damit kdnnte ein Beitrag zur kontinuierlichen Weiterentwicklung
der Arbeit des Gutachtergremiums im Sinne einer ,lernenden Organisation” geleistet
werden.

e Erhéhung der Anreize fir die Geférderten, darzulegen, inwieweit sie die Projekiziele
erreicht, die Projektergebnisse bekanntgemacht und die Uberfiihrung in die Nutzung
verfolgt haben.

e Beurteilung des erreichten Entwicklungsstandes im Hinblick auf eine Nutzung der
Alternativmethode und Aussprechen von Empfehlungen an die Geférderten, wie
eine Weiterentwicklung bzw. weitere Verbreitung wirksam und effizient angegangen
und erreicht werden konnte.

Die Evaluation hat ergeben, dass die in den Antragen genannten Zielsetzungen bislang
meist zu ambitioniert sind, um flr einen den Gefdrderten gerecht werdenden Soll-/Ist-
Vergleich herangezogen zu werden (Kap. 2.9.2). Deshalb wére es erforderlich, die pro-
jektbezogenen Begutachtungskriterien in der Bekanntmachung der Forderaktivitat zu
Uberarbeiten, zu prazisieren und besser operationalisierbar zu machen. Fir verschie-
dene Projekttypen sollten spezifisch auf den jeweiligen Projekttyp angepasste Kriterien
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benannt werden. Ziel sollte es sein, die Kriterien so zu wahlen, dass in den jeweiligen
Antragen realistische und erreichbare Ziele benannt werden, an deren Erreichung die
Geférderten am Ende des Projekts auch gemessen werden kdénnen.

Nachwuchsférderung

Wahrend in der Forderaktivitdt der Qualifikation des wissenschaftlichen Nachwuchses
insofern bereits ein hoher Stellenwert zukommt, als in der Mehrzahl der Projekte wis-
senschaftliche Abschlussarbeiten (z. B. Master-, Diplom-, Doktorarbeiten) angefertigt
werden (Abbildung 14; Abbildung 15), wiesen im Rahmen des Expertenworkshops
einige Expertinnen und Experten darauf hin, dass es wiinschenswert ware, nicht nur
eine projektbezogene und eher technische Kompetenz zu vermitteln, sondern auch
Uber das eigene Projekt hinausgehende, Ubergreifende Inhalte zu Alternativmethoden
zu vermitteln, wie z. B. Verfahrensablaufe zur Anerkennung von Tierversuchen, Tier-
schutzgesetzgebung, ausgewahlte Aspekte der Toxikologie etc. sowie den Besuch
einschlagiger Fachveranstaltungen, auch international, zu ermdglichen. Moégliche For-
men konnten Graduiertenkollegs, eine Férderung flir Einrichtungen, die Alternativme-
thoden lehren, oder auch ein ,Coaching® sein. Sofern Nachwuchsgruppen als Foérder-
instrument in Betracht gezogen werden, weisen mehrere Befragte (Abbildung 18) da-
rauf hin, dass fur den Erfolg der Arbeit der Nachwuchsgruppe das ,Umfeld“ ausschlag-
gebend sei. Deshalb sollten Nachwuchsgruppen an Institutionen angesiedelt sein, die
ein stimulierendes und forderndes Umfeld in Bezug auf die Erforschung und Entwick-
lung von Alternativmethoden bieten.

Statusseminare und Kolloquien der Forderaktivitat

Bislang werden im Rahmen der Fdrderaktivitat keine regelmaRigen Statusseminare
oder Kolloquien durchgefiihrt. In anderen FérdermaRnahmen sind derartige Veran-
staltungen haufig so konzipiert, dass die Geférderten den Stand ihrer geplanten, lau-
fenden oder gerade abgeschlossenen Projekte im Kreis der Geférderten vorstellen.
Derartige Seminare kdnnen auch mit einer Zwischenbegutachtung kombiniert sein. Ziel
dieser Statusseminare ist der wissenschaftliche Austausch mit anderen Geforderten,
der Wettbewerb in Bezug auf wissenschaftliche Exzellenz zwischen den gefdrderten
Projekten, ein besseres Kennenlernen der gesamten Foérderaktivitadt und der Scientific
3R-Community, ggf. auch eine wissenschaftliche Zwischenbegutachtung mit Empfeh-
lungen fir die Fortfihrung des jeweiligen Projektes. Statusseminare als Moglichkeit
zum wissenschaftlichen Austausch mit anderen Geforderten, zum besseren Kennen-
lernen der Forderaktivitdt und der Scientific 3R-Community werden vor allem von jin-
geren Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern sowie Geférderten begrufdt, die bis-
lang eher randlich im Themengebiet der Ersatz- und Ergdnzungsmethoden tatig sind.
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Demgegentiber aulern insbesondere mehrfach geférderte, einschlagig im Themenfeld
verankerte Personen die Meinung, dass die bereits bestehenden Konferenzen hinrei-
chend Gelegenheit zum Austausch béten und moéglicherweise auch qualitativ hochwer-
tiger bzw. spezifischer auf die eigenen Informationsbedurfnisse hin ausgerichtet seien.
Um ihren Zeitaufwand zu begrenzen, pladiert dieser Personenkreis entweder fur eine
freiwillige Teilnahme an den Statusseminaren oder fiir eine Durchfihrung im Abstand
von etwa zwei Jahren (Abbildung 18).

Spezialworkshops und Fachkonferenzen

Einzelne Geférderte befirworten die Durchfiihrung von Spezial-Workshops zu ausge-
wahlten Schwerpunktthemen, die aktuell von grolRer Bedeutung sind bzw. zu denen
auch mehrere Projekte national und ggf. auch international geférdert werden. Solche
thematisch fokussierten Workshops auch unter Beteiligung internationaler Experten
kénnten zum einen den Erfahrungsaustausch und Wissenstransfer zwischen Forsche-
rinnen und Forschern fordern, die an sehr ahnlichen Themen arbeiten. Zum anderen
kénnten diese Workshops auch eine strategische Komponente haben, die die bislang
verfolgten Ansatze vergleichend bewertet und Prioritaten fir ihre Weiterentwicklung
erarbeitet. Die aktuell geltenden Forderrichtlinien sehen diese Mdglichkeit der Durch-
fuhrung von Workshops bereits vor, die der Bewertung der bestehenden Einsparpoten-
ziale in speziellen Arbeitsbereichen oder der Ausarbeitung von Handlungsempfehlun-
gen flr eine den aktuellen Erfordernissen gerecht werdende Fortentwicklung des For-
derschwerpunktes dienen (Kap. 2.2). Hiervon wurde jedoch im zu evaluierenden Zeit-
raum nur einmal Gebrauch gemacht: 2002 wurde der Workshop , Transgene Versuchs-
tiere — Beitrage zur 3R-Systematik® durchgefiihrt (Kap. 2.2).

Eine weitere Option besteht in der Ausrichtung internationaler Fachveranstaltungen zu
Alternativmethoden zum Tierversuch durch das BMBF bzw. der maligeblichen Beteili-
gung an ihrer Organisation und Durchfiihrung. Solche Konferenzen béten primar fir
das BMBF die Mdglichkeit, seine internationale Fiihrungsposition in der Férderung der
Alternativmethoden zum Tierversuch weiter zu festigen und noch sichtbarer zu ma-
chen. Zudem lieRen sich oben diskutierte Optionen wie Statusseminare und Spezial-
workshops ohne zeitlichen Zusatzaufwand in derartige Konferenzen integrieren bzw.
dort angliedern.
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Abbildung 18: Beurteilung verschiedener vorgegebener Modifikationen der
Forderaktivitaten durch die Befragten
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3 Diskussion der Ergebnisse und Schlussfolgerun-
gen
3.1 Evaluation

Seit 1980 férdert das Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) For-
schungs- und Entwicklungsvorhaben zu Alternativmethoden zum Tierversuch. Nach
einer Evaluation der Foérderaktivitdt im Zeitraum 1980-1991 (Rusche et al. 1994;
Gruber et al. 1996) wird mit dieser Studie die zweite Evaluation der Forderaktivitat vor-
legt, die sich auf die im Zeitraum 2002-2008 begonnenen Projekte bezieht. Beide Eva-
luationen haben gemeinsam, dass keine inhaltliche Begutachtung der einzelnen For-
schungsprojekte hinsichtlich der Relevanz der Fragestellung und der wissenschaftli-
chen Qualitat der Bearbeitung und der Ergebnisse durchgefiihrt wurde.

Methodisch geht diese Evaluation Uber die Vorgangeruntersuchung, die sich allein auf
eine schriftliche Befragung der Geforderten stiitzte, insofern hinaus, als auch Projekt-
unterlagen ausgewertet, eine personliche Befragung der Geforderten mit der Méglich-
keit des Nachfragens und der Klarung unklarer Sachverhalte sowie ein Abgleich der
Aussagen der Geférderten mit weiteren Informationsquellen durchgefihrt wurde.
Gleichwonhl ist zu konstatieren, dass diese Evaluation einen Bias aufweist, da die we-
sentliche Informationsquelle die Einschatzung der Geférderten selbst ist und somit eine
starke subjektive Farbung aufweisen durfte. Dies ist bei der Interpretation der Ergeb-
nisse stets zu bericksichtigen.

Die Aussagen der Evaluation zu den Wirkungen der Forderaktivitdten werden metho-
disch dadurch begrenzt, dass zum Teil gar keine oder nur unvollstandige Informationen
zum Einfluss der Alternativmethode auf die Versuchstierzahlen vorliegen bzw. nur
durch aufwandige, in der Evaluation nicht vorgesehene Primarerhebungen hatten er-
mittelt werden kénnen. Zudem waren zum Zeitpunkt der Evaluation erst 24 der insge-
samt 45 in die Evaluation einbezogenen Projekte abgeschlossen. Da sich einige Wir-
kungen (z. B. wissenschaftliche und behérdliche Akzeptanz, breitere Nutzung der
Alternativmethode) teilweise aber erst mehrere Jahre nach Abschluss der Projekte ein-
stellen (kdnnen), ist davon auszugehen, dass nicht alle Wirkungen der geférderten
Projekte vollstandig erfasst werden konnten.

Zudem erwies sich der konzeptionell vorgesehene Soll-/Ist-Vergleich fur die einzelnen
Projekte als nicht durchflhrbar, da sich die in den Antragsunterlagen genannten Ziele
als in der Regel zu ambitioniert erwiesen und als wahrend der Projektlaufzeit nicht rea-
lisierbar einzustufen sind.
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Um die Evaluation der Férderaktivitat konzeptionell weiterzuentwickeln, ware fir kinf-
tige Evaluationen zu erwagen, ob

e nur abgeschlossene Projekte in die Evaluation eingezogen werden sollten.

e zusatzlich zur Befragung von Gefdrderten auch die Einschatzung von Teams erho-
ben werden sollten, die auf dem Gebiet der Alternativmethoden arbeiten, aber nicht
in diesem BMBF-Férderschwerpunkt geférdert wurden. Dies kdnnten beispielsweise
Leiter von Projekten sein, die von der ZEBET oder von Stiftungen wie set geférdert
werden, oder Beteiligte an EU-Projekten. Durch den Einbezug dieser Gruppe kbénnte
ein gewisses Korrektiv zu dem positiven Bias dieser Evaluation, in der nur Gefor-
derte der zu evaluierenden MafRnahme befragt wurden, erhalten werden.

e zusatzlich eine inhaltliche Begutachtung der geférderten Projekte und eine wissen-
schaftliche Bewertung der erzielten Ergebnisse durchgefiihrt werden sollte.

e bei einer inhaltlichen Beurteilung der geforderten Projekte die tatsachlichen bzw.
potenziellen Nutzer der Alternativmethoden um eine Bewertung gebeten werden
sollten, wie sie die Anwendung (bzw. das Potenzial der Anwendung) der jeweiligen
Alternativmethoden in der Praxis einschatzen.

¢ alternativ oder zusatzlich die Informationsbasis fir eine Evaluation auf Ebene der
Forderaktivitdten dadurch verbessert werden konnte, indem kinftig zusatzlich eine
obligatorische wissenschaftliche Begutachtung der geférderten Projekte nach ihrem
Abschluss durchgefihrt und dokumentiert wird (Naheres zu dieser Option weiter
unten). Dann kdnnten auch diese Projektabschlussbegutachtungen fir die Evalua-
tion ausgewertet werden, so dass eine inhaltliche Begutachtung im Rahmen einer
Evaluation entfallen konnte.

3.2 Verdnderungen auf dem Gebiet der Tierversuche und
Alternativmethoden im Evaluationszeitraum

Das politische und wissenschaftliche Umfeld der Tierversuche und Alternativmethoden
stellt den Kontext dar, in den der BMBF-Férderschwerpunkt eingebettet ist und mit dem
er in Wechselwirkung steht. Seit 2001 hat es in diesem Umfeld wesentliche Entwick-
lungen und Veranderungen gegeben, die im Folgenden skizziert werden.

Im Evaluationszeitraum 2001-2008 ist die Zahl der in Deutschland verwendeten Ver-
suchstiere deutlich angestiegen. Sie belief sich 2008 auf insgesamt 2.692.890 Tiere
(Abbildung 19; Abbildung 20). Die Versuchstierzahlen lassen sich zum einen nach der
tierschutzrechtlichen Zuordnung der gemeldeten Vorhaben aufschlisseln: Die meisten
Versuchstiere werden in Tierversuchen, wie sie in § 7, Abs. 1 TierSchG definiert sind,
eingesetzt, gefolgt vom Tdéten der Tiere zu wissenschaftlichen Zwecken (§ 4 Abs. 3
TierSchG) sowie der Entnahme von Geweben und Organen (§6, Abs.1 Nr. 4
TierSchG)(Abbildung 19). Zum anderen ist eine Aufschliisselung der Tiere nach dem
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Zweck der gemeldeten Versuche moglich: die meisten Tiere werden in der Grundla-
genforschung eingesetzt, gefolgt vom Toten der Tiere flr wissenschaftliche Zwecke
und ihrer Weiterverwendung fur die genannten Zwecke (§ 4 Abs. 3 TierSchG) sowie
der Erforschung, Entwicklung, Herstellung und Qualitatskontrolle von medizinischen
Produkten und Geraten (Abbildung 20). Sowohl in der Kategorie der Entnahme von
Geweben oder Organen nach § 6, Abs. 1 Nr. 4 TierSchG als auch in der Kategorie der
Toétung von Wirbeltieren zu wissenschaftlichen Zwecken werden auch diejenigen Tiere
erfasst, deren Organe oder Gewebe zur Organ- oder Zellkulturgewinnung verwendet
werden. Die im Zeitverlauf steigenden Tierzahlen in beiden Kategorien zeigen zum
einen die steigende Bedeutung von In-vitro-Systemen und Zellkulturen fiir die biologi-
sche Forschung. Zum anderen kénnen diese Organe, Gewebe und Zellkulturen auch
zur Erforschung und Entwicklung von Alternativmethoden zum Tierversuch genutzt
werden. Ein Anstieg des Tierverbrauchs fur den letztgenannten Zweck spiegelt somit
eine Entwicklung wider, die zu einer Verringerung der Zahl der Versuchstiere bzw. ihrer
Belastung in anderen Kategorien betragen soll.

Sowohl in Bezug auf die Prifvorschriften, die Tierversuche fordern, als auch die Tier-
schutzgesetzgebung treten nationale Regelungen zunehmend in den Hintergrund. Im
Evaluationszeitraum wurde zum einen die Tierschutz-Richtlinie 86/609/EEC einer Re-
vision unterzogen. Die novellierte Fassung wurde im September 2010 vom Europai-
schen Parlament beschlossen und soll 2013 in Kraft treten. Zum anderen gab es auf
EU-Ebene wesentliche Entwicklungen, die einen Einfluss auf die durchzuflihrenden
Tierversuche und den Bedarf nach Alternativmethoden haben:

e Chemikalien: 2007 trat die EU-Chemikalienverordnung REACH (Registration, Evalu-
ation, Authorisation and Restriction of Chemicals, Verordnung EC 1907/2006) in
Kraft. Die Verordnung zielt darauf ab, alle in der EU verwendeten und produzierten
Stoffe zu registrieren, ihre Einflisse auf Umwelt und Gesundheit zu ermitteln und zu
dokumentieren und ggf. ihre Produktion und Verwendung einzuschranken. Die
hierfir einzusetzenden Untersuchungsmethoden sind in der Verordnung Nr.
440/2008 aufgefiuhrt. Die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) geht davon aus,
dass fur die Bewertung der Umwelt- und Gesundheitseigenschaften etwa 9 Mio.
Versuchstiere erforderlich sein werden, sofern alle bestehenden und sich kiinftig er-
gebenden Mdglichkeiten zur Vermeidung von Tierversuchen ausgeschdpft werden.
Dies ist in Relation zum Tierverbrauch fir wissenschaftliche Zwecke zu sehen, die
sich in der EU auf mehr als 12 Mio. Tiere/Jahr belauft. Deshalb wird in der Verord-
nung Nr. 440/2008 der Nutzung von Alternativmethoden nach dem 3R-Prinzip Prio-
ritat eingeraumt.

o Kosmetika. Nach § 7, Abs. 5 des Tierschutzgesetzes sind in Deutschland Tierversu-
che zur Entwicklung von Tabakerzeugnissen, Waschmitteln und Kosmetika schon
seit 1987 grundsatzlich verboten. In den letzten Jahren wurden auch auf EU-Ebene
rechtliche Rahmenbedingungen geschaffen, Tierversuche fir Kosmetika weiter ein-
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zuschranken: Seit 2003 ist die 7. Anderung der Kosmetikrichtlinie (2003/15/EC) in
Kraft8. Sie legt in mehreren Stufen Verbote flr die Durchfiihrung von Tierversuchen
fur Kosmetika in ganz Europa fest: seit 2004 gilt ein EU-weites Verbot von Tierver-
suchen fir kosmetische Fertigprodukte und ein EU-weites Verkaufsverbot von an
Tieren getesteten Kosmetikprodukten und -rohstoffen, wenn von der EU anerkannte
alternative Testmethoden vorhanden sind. Seit 2009 gilt ein EU-weites Verbot von
Tierversuchen fir Kosmetik-Rohstoffe sowie ein EU-weites Verkaufsverbot fir an
Tieren getestete Kosmetikprodukte und -rohstoffe flir die meisten der routinemaRig
eingesetzten Tiertests. Ausnahmen von dem seit 2009 bestehenden Verbot, kos-
metische Inhaltsstoffe und Produkte an Tieren zu testen, bestehen in der EU bis
2013 lediglich noch fir drei an Tieren durchgefliihrte Versuche, das sind Giftigkeit
bei wiederholter Gabe, Reproduktions-Giftigkeit, und Toxikokinetik. Ein von der EU-
Kommission in Auftrag gegebener Bericht kommt nun zu dem Schluss, dass fir die
Prufung der Toxizitat bei wiederholter Verabreichung, der Prifung auf kontaktsensi-
bilisierende Eigenschaften, kanzerogene Wirkung, Toxikokinetik sowie Reproduk-
tionstoxizitat noch Alternativmethoden fehlen (European Commission 2010). Es be-
steht daher vordringlicher Bedarf, auch fir diese Endpunkte validierte Ersatzmetho-
den bereitzustellen, um den Ausstieg aus Tierversuchen fir die Herstellung von
Kosmetik auf EU-Ebene wie vorgesehen vollziehen zu kénnen. In Deutschland sind
Tierversuche zur Entwicklung von Tabakerzeugnissen, Waschmitteln und Kosme-
tika schon seit 1987 grundsatzlich verboten. Die Richtlinie 2003/15/EC wurde in
Deutschland im Jahr 2004 durch die Anderung der Kosmetikverordnung sowie wei-
terer lebensmittelrechtlicher Vorschriften umgesetzt (Bundesregierung 2010b). Im
Jahr 2008 wurden in Deutschland zum Zweck der Sicherheitsprifung kosmetischer
Mittel bzw. der Bestandteile kosmetischer Mittel keine Tierversuche durchgefiihrt
(Européische Kommission 2010).

8

Richtlinie 2003/15/EG des Europaischen Parlamentes und des Rates vom 27.2.2003 zur
Anderung der Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedsstaaten Uber kosmetische Mittel
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Abbildung 19: Anzahl der verwendeten Versuchstiere in Deutschland 2001-2008,
nach tierschutzrechtlicher Zuordnung
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BMELYV 2009
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Abbildung 20: Anzahl der bei Versuchen zu besonderen Zwecken verwendeten
Tiere in Deutschland 2001-2008
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Von den USA geht ein Strategieprozess aus, der aktuelle Entwicklungen in der Toxi-
kologie aufgreift. Dieser Paradigmenwechsel in der Toxikologie wurde 2007 in dem
Bericht des US National Research Council ,Toxicity Testing in the 21% Century, A
Vision and a Strategy” (National Research Council 2007) beschrieben. Kernelement ist
die Identifizierung, Beschreibung und Bewertung von “Toxizitatsstoffwechselwegen”
(toxicity pathways) auf molekularer Ebene. Hierfir sollen u.a. Hochdurchsatz-
technologien und Erkenntnisse aus der Genom- und Postgenomforschung genutzt
werden. Mit diesem neuen konzeptionellen Ansatz werden die Erwartungen
verbunden,

o wirksamere und kosteneffizientere Wege des Screening und der Priorisierung fur die
weitergehende Bewertung von zehntausenden von chemischen Stoffen zu entwi-
ckeln,

o die Bewertung der Suszeptibilitat der Bevolkerung, differenziert nach Lebensphasen
und genetischen Unterschieden, zu erleichtern,

¢ das Verstandnis Uber die Mechanismen toxischer Wirkungen zu erweitern,

o die Risiken der gleichzeitigen und oder kumulativen Exposition gegenlber einer
Vielzahl unterschiedlicher Stoffe besser beurteilen zu kénnen, zugleich aber

¢ den Ruckgriff auf Tierversuche zur Bewertung des Risikos fliir den Menschen signifi-
kant zu verringern.

Zurzeit laufen Aktivitaten, die auf die Implementierung eines international koordinierten
Grol3projekts in der Grélenordnung des Humangenomprojekts, einem analogen
‘Human Toxicology Project* abzielen. Die dabei gewonnenen Daten sollen frei zugang-
lich gemacht werden und damit eine weltweite zielgerichtete Auswertung der grof3en
Datenmengen ermoglichen (Bundesregierung 2010; http://htpconsortium.
wordpress.com).

Insgesamt zeigt die Situation, dass wegen der hohen und immer noch steigenden Zahl
von Tieren, die in Tierversuchen eingesetzt werden, nach wie vor Handlungsbedarf
besteht, die Erforschung und Entwicklung von Ersatz- und Ergédnzungsmethoden ent-
schieden voranzutreiben. Richtete sich in den 1980er- und 1990er-Jahren der Hand-
lungsbedarf insbesondere auf behdrdlich geforderte Prifungen im Bereich der toxiko-
logischen Prufungen und der Qualitdtskontrolle und ergibt sich insbesondere durch die
Gesetzesanderungen im Bereich der europaischen Chemikalienpolitik und der Kosme-
tika die Notwendigkeit der verstarkten Nutzung von Alternativmethoden, so scheint
heutzutage mindestens ebenso dringlicher Handlungsbedarf im Bereich der Grundla-
genforschung zu bestehen.
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Gleichwonhl stellen sich dadurch andere Anforderungen an die zu entwickelnden Alter-
nativmethoden, da diese nicht fir standardisierte Untersuchungen, sondern vielmehr
fur sehr vielfaltige, teilweise einzigartige Forschungsfragestellungen zu entwickeln sind
und auch eine noch héhere Bereitschaft zur aktiven Suche nach und zur Nutzung von
Alternativen zu Tierversuchen in der Grundlagenforschung erfordern wirde. Implikatio-
nen der hier skizzierten Entwicklungen fir die strategische Ausrichtung des BMBF-
Forderschwerpunkts werden in Kap. 3.4 diskutiert.

3.3 Einordnung der Forderaktivitat in den Forderkontext

Unter der Annahme, dass europaische Staaten auch heute Alternativen zu Tierversu-
chen in derselben GréRRenordnung wie 2006/2007 (Devolder et al. 2008) mit 6ffentlich
geforderter Forschung unterstiitzen, werden hierfir in Europa etwa 27 Mio. €/Jahr be-
reitgestellt. Nach der EU-Kommission, deren Foérderbeitrag sich im Mittel auf
9,4 Mio. €/Jahr belauft, nimmt Deutschland mit einem langjahrigen Fordervolumen in
der GroRenordnung von 4,2 Mio. €/Jahr eine Spitzenstellung innerhalb der europai-
schen Lander ein und ist im internationalen Vergleich in Bezug auf Umfang und Konti-
nuitdt der Férderung einzigartig. Innerhalb Deutschlands weisen die BMBF-Fdrderakti-
vitdten ein spezifisches, zu anderen FordermalRnahmen (z. B. MalRnahmen der Zen-
tralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zum
Tierversuch (ZEBET), Stiftungen, oder anderen relevanten BMBF-Férdermalinahmen)
komplementares Profil auf: sie ermdglicht durch die vergleichsweise hohen Bewilli-
gungssummen, die fur die Mehrzahl der Projekte in der Grofenordnung von 250 bis
750 T€ liegen, einerseits die Bearbeitung auch komplexerer Fragestellungen in grofie-
ren Konsortien, andererseits kdnnen auch Projekte mit einem geringeren Forschungs-
anteil (z. B. Pravalidierungen und Validierungen) durchgefihrt werden, die fir die Etab-
lierung von Alternativmethoden fur behdrdlich geforderte Tierversuche unerlasslich
sind. Die Mehrzahl der geférderten Projekte ware ohne diese Forderaktivitaten nicht
oder nur in stark veranderter Form, d. h. ohne spezifische Ausrichtung auf Alternativ-
methoden, zustande gekommen. Die Evaluationsergebnisse lassen darauf schlieRen,
dass ,Mitnahmeeffekte" gering sind, so dass es sehr gut zu gelingen scheint, Vorhaben
fur die Forderung auszuwahlen, bei denen die Geftrderten ein ernsthaftes Interesse
daran haben, mit dem Projekt einen Beitrag zu den 3R zu leisten.

3.4 Strategische Ausrichtung der Forderaktivitat

Hinsichtlich der strategischen Ausrichtung lasst sich die BMBF-Forderaktivitat im Eva-
luationszeitraum folgendermafen charakterisieren:
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e Adressierung aller 3R. Im Rahmen der Férderaktivitat werden Projekte geférdert, die
zusammen alle drei R adressieren. Ein Schwerpunkt liegt auf der Verringerung der
Zahl der Tiere, die in Tierversuchen eingesetzt werden (,Reduce®). Hierin spiegelt
sich zum einen die groRe Bedeutung von Vorschaltmethoden wider bzw. die Ent-
wicklung, Tierversuche durch Batterien von verschiedenen In-vitro-Verfahren zu er-
setzen. Im Fall von behordlich geforderten Tierversuchen, bei denen die Ersatzme-
thoden zwingend behérdlich anerkannt worden sein mussen, um die Tierversuche
tatsachlich ersetzen zu kénnen, ist ,Reduce” haufig auch diejenige Zielsetzung, die
sich zeitlich eher erreichen lasst, wenn entsprechende Ergdnzungsmethoden als
Vorschaltversuche eingesetzt werden kdnnen. Zu der Schwerpunktsetzung auf die
Verringerung der Zahl der Versuchstiere im Forderschwerpunkt hat auch der ge-
zielte Aufruf zu Bildgebenden Verfahren wesentlich beigetragen.

o Geforderte Ansatze; Grundlagenforschung vs. regulativer Bereich. Im Rahmen der
Forderaktivitat wurden sowohl Vorhaben zu Ersatzmethoden zu behdrdlich gefor-
derten Tierversuchen als auch innovative Ansatze fir neue In-vitro-Methoden mit
Relevanz fir die Grundlagenforschung geférdert, die es z. B. ermdglichen, For-
schung ohne bzw. mit eingeschrankter Nutzung von Versuchstieren zu betreiben,
ohne einen direkten Ersatz darzustellen. Dabei liegt ein relativer Schwerpunkt auf
toxikologischen Untersuchungen, Sicherheitsprufungen, Produkt- und Verfahrens-
entwicklungen sowie auf Ersatz- und Ergdnzungsmethoden fiir behérdlich gefor-
derte Versuche (ca. 2/3 der Fordermittel). Etwa ein Drittel der Fordermittel wird far
Alternativmethoden in der Grundlagen- und angewandten Forschung eingesetzt.

¢ Inhaltliche Schwerpunktsetzung. Mit Ausnahme des 2007 erfolgten gezielten Aufrufs
zu Bildgebenden Verfahren, der zudem eine starke Infrastrukturkomponente bein-
haltet, erfolgt im Rahmen des Foérderschwerpunkts keine inhaltliche Schwerpunkt-
setzung auf Ebene der geforderten Projekte. Vielmehr wird darauf gesetzt, dass re-
levante, problemorientierte und kreative Projektantrage aus dem Kreis der Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler gestellt werden, die dann im Hinblick auf ihre
Forderwirdigkeit begutachtet werden.

Nach Einschatzung der im Rahmen dieser Evaluation konsultierten Experten sowie
angesichts der Evaluationsergebnisse hat sich diese strategische Ausrichtung bewahrt.
Dies zeigt sich u. a. in der Formierung kompetenter Konsortien, der guten Qualitat der
Forschung sowie den nur geringen ,Mitnahmeeffekten®, d. h. der Inanspruchnahme der
Fordermittel ohne ernsthafte Intention, einen Beitrag zu den 3R-Zielen zu leisten. An-
gesichts der oben skizzierten Entwicklungen im Tierversuchsumfeld (EU-Regulierung
Tierversuche, Chemikalien, Kosmetika; kontinuierlicher Anstieg der Versuchstierzahlen
in der Grundlagenforschung; Paradigmenwechsel in der Toxikologie) konnte jedoch
eine strategische Reflexion Uber die Ausrichtung der Forderaktivitdt sowie ggf. eine
behutsame Einflussnahme auf die Schwerpunktsetzung durch den Foérderer erwogen
werden, um schneller und effizienter die sich wandelnden Erfordernisse aufgreifen zu
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kénnen, als wenn ausschliel3lich auf die kreativen Ansatze der Antragstellenden ver-
traut wird.

Ansatzpunkte fir diese strategische Reflexion werden vor allem bei folgenden Aspek-
ten gesehen:

e Es ware zu priufen, ob die Aufteilung der Fordermittel den in den letzten Jahren kon-
tinuierlich steigenden Versuchstierzahlen im Bereich der Grundlagenforschung aus-
reichend Rechnung tragt, oder ob Alternativmethoden fur die Grundlagenforschung
ein insgesamt héherer Stellenwert zugemessen werden sollte.

¢ In Deutschland wurden in den letzten Jahren, malgeblich geférdert durch das
BMBF, beispielsweise mit dem Nationalen Genomforschungsnetz, der Beteiligung
am internationalen Cancer Genome Project sowie dem Kompetenzaufbau in der
Systembiologie Expertise, Institutionen und (Infra-)Strukturen aufgebaut, die auch
fur das “Human Toxicology Project® relevant waren. Vor diesem Hintergrund ware
zu prufen, inwieweit das Konzept des ,menschlichen Toxoms* auch fiir die Férder-
aktivitat ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® aufgegriffen bzw. zuséatzlich oder alter-
nativ eine deutsche Beteiligung am internationalen “Human Toxicology Project® in
Betracht gezogen werden konnte.

o Es ware zu prifen, ob die im Rahmen der Forderaktivitdten bisher bereits betrie-
bene Qualifikation des wissenschaftlichen Nachwuchses lber Diplom- und Doktor-
arbeiten erganzt werden sollte durch weitere Instrumente wie z. B. Nachwuchsgrup-
pen oder Graduiertenkollegs.

e Eine mdgliche Erweiterung des Spektrums der in die Férderung einbezogenen The-
men und Schwerpunkte birgt jedoch auch das Risiko, fiir die jeweiligen Ansatze je-
weils nur unterkritische Ressourcen bereitstellen zu kénnen. Deshalb sollte geprift
werden, in welchem Verhaltnis die ausgewahlten Férderbereiche zueinander stehen
sollten, um angesichts der sich wandelnden Umfeldbedingungen kiinftig groitmogli-
che Beitrage zu den 3R leisten zu kdnnen.

Als Instrumente fiir eine solche strategische Reflexion sowie die Identifizierung von
mdglichen thematischen Schwerpunkten der Forderung bieten sich Begleitstudien,
Workshops oder Fachgesprache an. Sie kénnten rasch eingesetzt werden, da sie be-
reits in den derzeit geltenden Forderrichtlinien vorgesehen sind, im Evaluationszeit-
raum aber kaum genutzt wurden.

3.5 Wirkungen der Forderaktivitat

In Abstimmung mit dem Forderer war es ein Hauptanliegen dieser Evaluation zu erhe-
ben, inwieweit die Ergebnisse der geférderten Projekte in eine Anwendung Uberflihrt
werden konnten. Dabei sollte der Einfluss auf die Anzahl der in Tierversuchen einge-
setzten Tiere ermittelt werden. Insbesondere sollte aber ein Verstandnis daflir entwi-
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ckelt werden, warum geférderte Projekte erfolgreich sind oder nicht, um daraus An-
satzpunkte fiir die weitere Verbesserung der Forderaktivitdten abzuleiten.

Dem Forderschwerpunkt liegen die Annahme und die daraus abgeleitete Forderung
zugrunde, dass durch die Férderung von Forschung und Entwicklung zu Alternativme-
thoden letztlich ein Beitrag zu den 3R geleistet werden kann. Folglich sind die Forder-
aktivitaten als FUE-FoérdermalRnahmen konzipiert und diesem Charakter entsprechend
befinden sich die zu entwickelnden Methoden zu Projektbeginn meist in einem frihen
Stadium. Ublicherweise betragt die Férderdauer fiir ein Projekt bis zu 2-3 Jahre, sofern
bei sehr gutem Projektfortschritt noch ein Folgeprojekt bewilligt wird, bis zu 4-6 Jahre.
Gleichwonhl liegt mit Ende der BMBF-Forderung in der Regel keine allgemein einsatz-
reife Methode vor. Vielmehr ist nach Abschluss der BMBF-Forderung noch eine Wei-
terentwicklung erforderlich. Somit kénnen sich die eigentlich mit der Forderaktivitat in-
tendierten Beitrage zur Verringerung von Tierversuchen im Sinne der 3R — wenn Uber-
haupt — vorrangig aullerhalb der Férderung einstellen. Dennoch sind die Geférderten
aufgefordert, bereits bei Antragstellung ein Konzept zur Uberfiihrung in eine Nutzung
darzulegen, das auch in die Bewertung des Potenzials des Antrags durch die Gutach-
ter einflief3t.

Wirkungen in der Forschung

Zahlreiche Befunde dieser Evaluation lassen die Schlussfolgerung zu, dass in der Ge-
samtheit der geforderten Projekte ,solide®, d. h. wichtige, der guten wissenschaftlichen
Praxis und dem internationalen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende,
aber eher problemorientierte als originelle Forschung betrieben wird: Aus der subjekti-
ven Sicht der Geforderten wird die gro3e Mehrzahl der Projekt als erfolgreich bewertet,
und ihre durchaus hoch gesteckten Erwartungen an die Erarbeitung grundlegenden
Wissens und die Entwicklung von Methoden werden meist erflllt. Kritische Erfolgsfak-
toren sind dabei eine hohe Qualitat der wissenschaftlichen Arbeit, einschlagige Kom-
petenzen der Projektpartner und ein Projektkonsortium, in dem alle erforderlichen,
komplementaren Kompetenzen in einem Team zusammengefihrt werden. Dadurch
werden zugleich hohe Anforderungen an die Koordination der Verbundprojekte, die
Kommunikation zwischen den Partnern sowie die Sozialkompetenz der Beteiligten ge-
stellt, um effizient zusammenzuarbeiten und das Projekt zum Erfolg zu bringen. Wie in
Forschungsprojekten Ublich, kommt der Dokumentation und Verdffentlichung der Er-
gebnisse in SOPs, Konferenzbeitragen, und Publikationen ein hoher Stellenwert zu.
Zudem tragen fast alle Projekte zur Qualifikation des wissenschaftlichen Nachwuchses
bei, indem Abschlussarbeiten (z. B. Diplom-, Doktorarbeiten) im Rahmen der gefér-
derten Projekte angefertigt werden. Ein kurzfristiger personeller Austausch zwischen
Projektpartnern ist vergleichsweise haufig; er dient meist der Vereinheitlichung von
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Methoden und Arbeitsweisen zwischen verschiedenen Labors, um die Interlaborva-
rianz zu verringern. Schliellich sind die geférderten Projekte sehr haufig der Anstol3 zu
weiterflihrenden Arbeiten: es ergeben sich neue wissenschaftliche Fragestellungen,
die zur Einwerbung weiterer Projekte im Themenfeld fuhren.

Entwicklungsfortschritt

Fir die geforderten Projekte wurde ein Vorher-Nachher-Vergleich durchgefuhrt, um
den Entwicklungsfortschritt wahrend der Projektlaufzeit und in der Zeit danach zu
ermitteln. Hierbei bestehen methodische Schwierigkeiten, die dazu flhren, dass die
weitere Nutzung der Projektergebnisse in dieser Evaluation zwar nicht lickenlos
erfasst werden konnte, aber dennoch ein hinreichend aussagekraftiges Bild der
erzielten Projektfortschritte liefert.

Fur Vorhaben, die sich mit Alternativmethoden zu behdrdlich geforderten Tierversu-
chen befassen, konnte im Rahmen der Forderaktivitat in mehreren Fallen die Stufe der
Pravalidierung abgeschlossen werden, in einem Vorhaben auch eine Validierung.
Hierfur sind meist zwei aneinander anschliefiende Foérderperioden (Folgeprojekte) er-
forderlich. Insgesamt konnten flir 6 Methoden Pravalidierungen abgeschlossen wer-
den, weitere flinf Pravalidierungen laufen derzeit.

Es wurden auch Vorhaben geférdert, fur die eine formliche wissenschaftliche und be-
hordliche Anerkennung als Ersatz- bzw. Erganzungsmethode keine Voraussetzung flr
die Nutzung der Methode in der Praxis ist. Insgesamt 9 Vorhaben haben zu einer prak-
tischen Nutzung der Alternativmethode — wenn fallweise auch nur in geringem Umfang
— gefuhrt. Dabei scheinen fur zwei Methoden die relevanten Zielgruppen erreicht und
das Nutzungspotenzial erschlossen worden zu sein. Fir funf Methoden wurde das
Nutzungspotenzial noch nicht bzw. erst ansatzweise erschlossen, es zeichneten sich
zum Zeitpunkt der Evaluationserhebung jedoch MalRnahmen ab, mit denen eine wei-
tere Verbreitung und Nutzung erreichbar sein kdnnte, wobei zum derzeitigen Zeitpunkt
offen bleiben muss, ob diese MalRnahmen letztlich angegangen und wenn ja, ob sie
erfolgreich sein werden. Zwei weitere Methoden wurden nach Projektabschluss nur
durch die Geférderten selbst genutzt, ohne dass erkennbar wurde, dass eine weitere
Verbreitung noch angestrebt wirde.

Uber diese qualitativen Einschatzungen zum Nutzungsgrad dieser Methoden hinaus
sind weitergehende Informationen in der Regel nicht verfigbar bzw. kénnten nur durch
aufwandige Primarerhebungen ermittelt werden, so dass eine Abschatzung, in wel-
chem Male hierdurch eine Einsparung von Versuchstieren erreicht wurde, Uber die
Angaben in Tabelle 16 hinaus nicht gemacht werden kann.
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Somit kann konstatiert werden, dass fir die im Evaluationszeitraum abgeschlossenen
Projekte ein deutlicher Entwicklungsfortschritt zu verzeichnen sowie fiir einige Projekte
zudem eine Uberfiihrung in die Nutzung gelungen ist. Mehrere Befunde aus dieser
Evaluationsstudie lassen jedoch den Schluss zu, dass zwar im Bereich der Forschung
in den beiden Forderaktivitaten gute Ergebnisse erzielt werden, aber noch Schwachen
bei der Uberfiihrung der Ergebnisse in die Nutzung bestehen, so dass das Potenzial
hier noch nicht ausgeschopft wird. Dies wird im Folgenden anhand der Befunde zu

o Veroffentlichungen der Projektergebnisse,
o Kommerzialisierung, Patentierung,

¢ Quantifizierung der Effekte der Alternativmethode auf die Zahl der in Tierversuchen
eingesetzten Tiere

naher erlautert.

Uberfithrung in die Nutzung

Publikationen. Die Publikation der Projektergebnisse stellt einen wesentlichen Schritt
zur Bekanntmachung der Alternativmethode als Voraussetzung fur ihre breitere Nut-
zung dar. Im Rahmen dieser Evaluation wurden aus den geftérderten Projekten
hervorgegangene Publikationen auf Basis der Eigenangaben der Gefdrderten in den
Projektberichten, erganzt um einige punktuelle Literaturrecherchen, erfasst. Metho-
disch bedingt fihrte dies sowohl zu einer Untererfassung der Veroffentlichungen (noch
laufende Projekte, Publikationen noch im Manuskriptstadium) als auch zu einer Uber-
erfassung (nicht relevante bzw. dem geférderten Projekt nicht zurechenbare Publika-
tionen). Trotz dieser methodischen Schwéchen ergab eine stichprobenartige Uber-
prufung der identifizierten Publikationen, dass der Anteil der Publikationen, die nicht
explizit auf Alternativmethoden bezogen waren, unerwartet hoch ausfiel. In diesen
Publikationen wurde beispielsweise weder im Titel, im Abstract oder in der Diskussion
der Bezug zu Alternativmethoden aufgezeigt. Zwar ist es flir spezifische Alternativ-
methoden, die z. B. in der Grundlagenforschung oder nur flir eng umgrenzte Fach-
Communities relevant sind, die nicht im Gebiet der Alternativmethoden verankert sind,
durchaus sinnvoll, nicht in Zeitschriften fiir Toxikologie und Alternativmethoden zu pub-
lizieren, sondern in den jeweiligen Fachjournalen. Teilweise mag auch immer noch die
Einstellung vorherrschen, dass eine hdhere Reputation erreicht werden kann, wenn der
Bezug zu den Alternativmethoden vermieden wird. Dennoch ist aus Sicht der Ziele des
Forderschwerpunkts zu fordern, dass auch die oben genannten Spezialmethoden mit
einer auf ,Alternativmethoden® fokussierten Literaturrecherche auffindbar sein sollten
und dass der Bezug zu den Alternativmethoden zumindest im Diskussionsteil der Pub-
likation hergestellt wird. Fir die Zukunft kbnnten den Geférderten entsprechende Auf-
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lagen gemacht werden, um die Voraussetzungen fir die Erhéhung des Bekanntheits-
grades der entwickelten Alternativmethoden zu verbessern.

Patentierung und Kommerzialisierung. Wahrend etwa bei der Halfte der Projekte im
Antrag Patentierungs- bzw. Kommerzialisierungsabsichten fiir die jeweilige Methode
genannt wurden, blieben die tatsachliche Patentierung und Kommerzialisierung sowohl
hinter den bei Antragstellung genannten Planen als auch hinter den Erwartungen der
Geforderten zurlck. Zwar ergab die personliche Befragung der Geforderten in einzel-
nen Fallen durchaus plausible Griinde, warum eine Patentierung bzw. Kommerzialisie-
rung nicht moglich war bzw. nicht (mehr) verfolgt wurde. Da die wissenschaftlichen
Ziele in den meisten Projekten aber weitgehend erreicht wurden, aber kaum konkrete
Planungen und Aktivitaten fur die urspringlich angestrebte Kommerzialisierung identi-
fiziert werden konnten, lassen sich daraus zwei Schllisse ziehen: moglicherweise wur-
den bei der Antragstellung unrealistisch hohe Ziele in Bezug auf Patentierung bzw.
Kommerzialisierung gesetzt, um einen mdglichst kompetitiven Antrag einzureichen,
oder es wurden die gesetzten Ziele im Projektverlauf nicht ,ernst genug genommen®
und nicht nachdrticklich genug verfolgt.

Versuchstierzahlen. Dass sowohl den Antragsunterlagen als auch den Projektbe-
richten haufig nur oberflachlich recherchierte Angaben zum Tierverbrauch bzw. den
angestrebten 3R-Effekten zu entnehmen sind und diese Informationen auch in der
telefonischen Befragung der Geférderten nicht nennenswert zu prazisieren bzw. zu
erganzen waren, kann als weiteres Indiz gewertet werden, dass der Uberfiihrung der
Projektergebnisse in die Nutzung — im Vergleich zur wissenschaftlichen Befassung mit
der Materie — durch die Geférderten ein geringerer Stellenwert zugemessen wird.
Gleichwonhl ist zu berticksichtigen, dass entsprechend detaillierte Versuchstierzahlen
keinen Statistiken entnommen werden kénnen und man auf Schatzungen und Hoch-
rechnungen oder aufwandige Primarerhebungen angewiesen ist.

Hemmnisse

Aus diesen Befunden wird der Schluss gezogen, dass eine wesentliche Herausforde-
rung darin besteht, die Weiterentwicklungsprozesse fir Methoden, die mit BMBF-
Forderung bis zur Einsatzreife bzw. bis zum Abschluss der Pravalidierung gebracht
wurden, nicht abreiflen zu lassen, um die Ziele der Forderaktivitaten im Hinblick auf die
3R zu erreichen. Folgende Faktoren stellen Hemmnisse fir die Weiterentwicklung der
Methoden bis zur praktischen Nutzung dar:

¢ Die erforderlichen Aktivitaten liegen aufierhalb der Kernaufgaben einer Forschungs-
einrichtung (z. B. Schulungen und Lehrgange; Produkt- bzw. Dienstleistungsent-
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wicklung; Marketing; Kooperation mit Unternehmen als Nutzer oder Anbieter der
Methode; Validierungen und Gremienarbeit).

e Motivation und Anreize zur Weiterentwicklung sind flir Forschungseinrichtungen
unzureichend, da die oben genannten Aktivitaten in der Regel nicht als relevante
Kriterien flr die Erfolgsbewertung des wissenschaftlichen Personals und ihrer Ein-
richtungen gewertet werden und dementsprechend nicht zur Reputation beitragen.

e Es fehlen Anschlussfinanzierungen und Promotoren oder es besteht kein Zugang zu
geeigneten Partnern.

MafRnahmen

Um die Wirksamkeit der Férderaktivitaten im Hinblick auf die Uberfiihrung der For-
schungsergebnisse in eine Nutzung kinftig zu erhéhen, sollten Mallhahmen in Be-
tracht gezogen werden, die die bestehende Licke zwischen Auslaufen der BMBF-
Foérderung und praktischer Nutzung bzw. wissenschaftlicher und behérdlicher Aner-
kennung der Alternativmethode verkleinern. Bei den im Folgenden skizzierten Maf-
nahmen wurde davon ausgegangen, dass der Charakter einer FUE-Fdrderung nicht
grundlegend geandert werden soll. Es werden folgende MaRnahmen vorgeschlagen:

e Abschlussbegutachtung. Eine obligatorische wissenschaftliche Abschlussbegutach-
tung aller Projekte kénnte dazu genutzt werden, das Anwendungspotenzial der
jeweiligen Methode zu bewerten, die ernsthafte Befassung der Geférderten mit kon-
kreten Wegen zur Erschlielung dieses Potenzials zu fordern und zu férdern, und
ggf. den Zugang zu weiteren Fordermitteln, Experten und Kooperationspartnern zu
erleichtern.

¢ Langfristige Begleitung durch einen "3R-Angel". Vielversprechenden Projekten bzw.
Methoden konnten ausgewiesene Experten als Berater, Coach und Promotor zur
Seite gestellt werden, die sich das Anliegen, die Methode zur wissenschaftlichen
Anerkennung bzw. zur breiten Nutzung zu bringen, zu eigen machen und voranbrin-
gen.

e Fur Alternativmethoden flir behordlich geforderte Tierversuche ist die Mitwirkung der
jeweils zustandigen nationalen und internationalen Behorde fir eine rasche Umset-
zung der FuE-Resultate essenziell. Dem wird im Rahmen der Foérderaktivitat
.Ersatzmethoden zum Tierversuch® bereits dadurch Rechnung getragen, dass die
Expertise der nationalen Behoérden in die entsprechenden Projekte eingebunden
wird. Zudem wird diese Briicken- und Scharnierfunktion zu internationalen Behérden
bereits durch ZEBET erbracht. Fur eine weitere Verbesserung der Situation waren
aber umfangreichere Ressourcen erforderlich, als zurzeit hierflir vorhanden sind.
Hilfreich ware auch, wenn das BMBF die auf eine konkrete Methode bezogene Ko-
operation zwischen nationalen und internationalen Behérden kofinanzieren kénnte.

o Die Evaluation ergab auch, dass in den Projekten der nicht unerhebliche Zeit- und
Ressourcenaufwand fir die Aufbereitung der Projektergebnisse fir eine Weiterfih-
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rung, z. B. fir eine Validierung bzw. wissenschaftliche Anerkennung bisher kaum
eingeplant wird. Dies lieBe sich andern, wenn diesem Punkt kunftig ein hoherer
Stellenwert bei der Bekanntmachung der Férderaktivitaten, der Antragstellung, der
Begutachtung, der Projektdurchfiihrung und ggf. einer Abschlussbegutachtung zu-
gemessen wirde.

3.6 Starken und Schwéachen des Forderschwerpunkts

Zusammenfassend werden die Starken und Schwachen des Forderschwerpunkts cha-
rakterisiert. Starken bestehen in folgenden Punkten:

International in Kontinuitat und Fordervolumen einzigartiger Forderschwerpunkt
Spezifisches, komplementares Profil in der deutschen Foérderlandschaft
Mehrzahl der Projekte ware ohne die Férderaktivitaten nicht zustande gekommen

Hohe Motivation der Geforderten, Alternativmethoden zu Tierversuchen zu
entwickeln; geringe ,Mitnahmeeffekte®

»Solide” Forschung, d. h. wichtige, der guten wissenschaftlichen Praxis und dem
internationalen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende, aber eher
problemorientierte als originelle Forschung

Kombination der erforderlichen komplementaren Kompetenzen in Verbundprojekten
sowie frihzeitige Einbindung wichtiger Akteure (z. B. kiinftige Anwender, Behdrden)
gut gelungen

Hoher Anteil erfolgreicher bzw. aussichtsreicher Projekte, die Beitrage zu den 3R
erwarten lassen; geringer Anteil nicht erfolgreicher Projekte

Geforderte sind mit den Férderbedingungen und der Arbeit des Projekttragers Gber-
wiegend zufrieden

Schwachen bestehen in folgenden Punkten:

Moglichkeiten zur strategischen Reflexion und Ausrichtung des Forderschwerpunkts
auf sich wandelnde Rahmenbedingungen bislang kaum genutzt

Potenziale zur Bekanntmachung der Projektergebnisse insbesondere als Beitrage
zur Entwicklung von Alternativmethoden noch nicht ausgeschopft

Potenziale zur Uberfiilhrung von Projektergebnissen in einsatzreife Methoden und
deren Verbreitung noch nicht ausgeschépft

Generell bestehende Hemmnisse beim Ubergang von erfolgreich abgeschlossener
Pravalidierung zu Validierung, wissenschaftlicher und behdrdlicher Anerkennung
kénnen auch durch die Férderaktivitaten in ihrer derzeitigen Ausgestaltung und Im-
plementierung nicht wirksam uberwunden werden
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o Potenzial als ,lernende Aktivitdt“ durch systematische Erfassung der Projektergeb-
nisse und Nutzung dieser Erkenntnisse fur die WeiterfUhrung des Schwerpunkts
noch nicht ausgeschopft

e Potenzial zur Profilierung des BMBF mit diesem Forderschwerpunkt noch nicht aus-
geschopft
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4 Handlungsoptionen fir die kiinftige Ausgestaltung
der FOrderaktivitat

Angesichts der hohen und immer noch steigenden Zahlen der in Tierversuchen einge-
setzten Tiere, der noch wachsenden Nachfrage nach Alternativmethoden aufgrund der
gesetzlichen Anderungen in der Tierschutzgesetzgebung, der EU-Chemikalienpolitik
und im Kosmetikbereich, der Einzigartigkeit des Forderschwerpunkts im Hinblick auf
Foérdervolumen und Kontinuitat in Europa sowie seines komplementaren Profils zu an-
deren Férdermalinahmen in Deutschland wird empfohlen, den Férderschwerpunkt fort-
zuftihren.

Um die Wirksamkeit der Foérderaktivitdten noch zu erhéhen und sie besser auf die
kiinftigen Herausforderungen auszurichten, wird empfohlen, an dem Konzept, das sich
grundsatzlich bewahrt hat, Modifikationen vorzunehmen. Hierfir werden im Folgenden
Handlungsoptionen aufgezeigt.

Es wird empfohlen, die kinftige Ausrichtung des Foérderschwerpunkts strategisch zu
reflektieren. Leitend hierflr ist die These, dass dadurch dem Wandel schneller und effi-
zienter Rechnung getragen werden kann, als wenn ausschliel3lich auf die kreativen
Ansatze der Antragstellenden vertraut wird. Folgende Aspekte sollten in die strategi-
sche Reflexion einbezogen werden:

o Die Forderaktivitaten sollten es auch kinftig ermdglichen, ein breites Spektrum an
Ansatzen zu férdern, die unterschiedliche Kompetenzen und Instrumente erfordern.
Hierzu zahlen u. a.

— die Entwicklung von Ersatzmethoden zu behdrdlich geforderten Tierversuchen,

— Kreative und innovative Ansatze fur neue In-vitro-Methoden mit Relevanz fur die
Grundlagenforschung, die es z. B. ermdglichen, Forschung ohne bzw. mit einge-
schrankter Nutzung von Tierversuchen zu betreiben, ohne einen direkten Ersatz
darzustellen,

— die Adressierung aller 3R durch die Forderaktivitaten; eine Schwerpunktsetzung
nur auf die Entwicklung von Ersatzmethoden zum Tierversuch (Replace) ware
nicht adaquat. Dies sollte sich auch in der Bezeichnung des Férderschwerpunkts
widerspiegeln. Deshalb wird empfohlen, eine andere Bezeichnung als ,Ersatz-
methoden zum Tierversuch® flir den Foérderschwerpunkt zu wahlen.

o Es sollte geprift werden, ob die bisherige Allokation der Fordermittel fir die Ent-
wicklung von Alternativmethoden flr die Grundlagenforschung den seit Jahren in
diesem Bereich steigenden Versuchstierzahlen ausreichend Rechnung tragt, oder
ob Alternativmethoden fiir die Grundlagenforschung ein insgesamt hoherer Stellen-
wert zugemessen werden sollte.
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¢ In Deutschland wurden in den letzten Jahren, mallgeblich geférdert durch das
BMBF, Expertise, Institutionen und (Infra-)Strukturen aufgebaut, die auch fir das
“Human Toxicology Project” 9 relevant waren. Vor diesem Hintergrund sollte geprift
werden, inwieweit das Konzept des ,menschlichen Toxoms* auch flr den Férder-
schwerpunkt ,Ersatzmethoden zum Tierversuch® aufgegriffen bzw. zusatzlich oder
alternativ eine deutsche Beteiligung am internationalen “Human Toxicology Project®
in Betracht gezogen werden konnte.

o Sofern die strategische Reflexion ergibt, dass das Spektrum der in die Férderung
einbezogenen Themen und Schwerpunkte ausgeweitet werden sollte, so sollte zu-
satzlich geprift werden, in welchem Verhaltnis die ausgewahlten Férderbereiche
zueinander stehen sollten. Hierdurch soll einerseits gewahrleistet werden, kinftig
grolRtmogliche Beitrage zu den 3R leisten zu kénnen, andererseits aber vermieden
werden, fur die jeweiligen Themen und Schwerpunkte nur unterkritische Ressourcen
bereitzustellen.

Es wird empfohlen, die bisherige Praxis der themenoffenen Bekanntmachung grund-
satzlich beizubehalten, um eine hohe Qualitat der Projektantrdge aufrechtzuerhalten
und ,Mitnahmeeffekte” ohne 3R-Ausrichtung zu minimieren. Gleichwohl kann es sich
als erforderlich erweisen, bestimmte Schwerpunktbekanntmachungen zu veréffentli-
chen, insbesondere, sofern der Férderschwerpunkt, wie oben skizziert, strategisch an-
ders ausgerichtet werden soll. Es werden entsprechende Schwerpunktbekanntma-
chungen empfohlen, um ,ldeen zu locken“ und Anreize zur Weiterentwicklung von
Methoden in die gewlinschten Richtungen zu setzen. Malgeblich fiir eine Bewilligung
sollte aber stets eine hohe Qualitat der Projektantrage sein. Deshalb wird empfohlen,
fur Schwerpunktbekanntmachungen keinen bestimmten Férderbetrag bzw. Anteil des
BMBF-Fordervolumens festzulegen. Vielmehr sollten bei hoher Antragsqualitat dann
diejenigen Antrage bevorzugt geférdert werden, die zu den Schwerpunktbekanntma-
chungen eingereicht werden.

Es wird empfohlen, eine obligatorische wissenschaftliche Abschlussbegutachtung flr
alle geférderten Projekte einzuflinren. Diese Abschlussbegutachtung sollte so ausge-
staltet werden, dass sie zur Erreichung der folgenden Ziele beitragt:

¢ Kontinuierliches Monitoring der Zielerreichung der geforderten Projekte.

e Hinweise zur eventuellen Weiterflihrung des Projektes auch nach Auslaufen der
BMBF-Férderung, dadurch Beitrdge zum ,Schlie®en der Liicke” zwischen Projekt-
ende und Uberfiihrung der Ergebnisse in eine Nutzung.

e Unterstutzung eines ,lernenden Prozesses® fur die Projektauswahl in der Begutach-
tung: Die Abschlussbegutachtung soll ein Feedback an Férderer und Gutachtergre-
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mium geben, inwieweit die bei der Begutachtung bestehenden Erwartungen letztlich
erfullt werden konnten, um dadurch Erkenntnisse fur die kinftige Auswahl von Pro-
jektantragen zu gewinnen.

Fur die Abschlussbegutachtungen sollten — idealerweise bereits in der Bekanntma-
chung der Forderaktivitaten — (projekttypspezifische) Erfolgskriterien formuliert werden,
an denen die Geférderten zu messen sind. Dabei ist darauf zu achten, dass diese Ziele
wahrend der Projektlaufzeit zu erreichen sind, so dass sie auch geeignet sind, in der
Abschlussbegutachtung des Vorhabens fir einen ,Soll-Ist-Vergleich® verwendet zu
werden. Von den Geférderten sollte eine Eigenauskunft eingeholt werden, inwieweit sie
diese Erfolgskriterien erfullen. Diese Eigenauskunft sollte durch die Gutachter bewertet
werden. Es sollten Empfehlungen an die Geférderten, den Forderer sowie ggf. Dritte
(z. B. Nutzer, andere Forderer) ausgesprochen werden, wie das Nutzungspotenzial der
Methode zu bewerten ist und Hinweise gegeben werden, wie die Ergebnisse in eine
Nutzung Uberfiihrt werden kénnen. Die Abschlussbegutachtung sollte idealerweise zu
einem Zeitpunkt stattfinden, zu dem bereits aussagekraftige Ergebnisse aus dem Pro-
jekt vorliegen, aber ggf. auch eine Folgeférderung ohne grélieren Zeitverlust ange-
schlossen werden kann.

Generell sollte in den Forderaktivitaten der Nutzung und Verbreitung von Projektergeb-
nissen ein héherer Stellenwert zugemessen werden. Dies beinhaltet zum einen ent-
sprechende Anforderungen an die Geférderten, dies ernsthaft und realitdtsnah zu ver-
folgen; zum anderen sind daflr Ressourcen erforderlich, die ggf. ebenfalls im Férder-
umfang enthalten sein sollten. Es wird empfohlen, die Forderbedingungen bzw. die
Auflagen im Bewilligungsbescheid so anzupassen sowie neuartige Instrumente zu im-
plementieren, dass der Bekanntheitsgrad der erzielten Ergebnisse kiinftig erhdht sowie
das Nutzungspotenzial der entwickelten Alternativmethoden besser als bisher ausge-
schopft werden kénnen. Hierflr sollten in Betracht gezogen werden:

o Starkere Verpflichtung der Geforderten, die Projektergebnisse mit Bezug zu Alterna-
tivmethoden einschlagig sowie unter namentlicher Nennung der Forderaktivitat bzw.
des Férderschwerpunkts zu veroéffentlichen.

o Langfristige Begleitung vielversprechender Projekte bzw. Methoden durch einen
ausgewiesenen Experten als "3R-Angel“, der als Berater, Coach und Promotor das
Vorhaben voranbringt.

¢ Kofinanzierung von internationalen Validierungen, Kofinanzierung der auf eine
konkrete Methode bezogenen Kooperation zwischen nationalen und internationalen
Behorden.

o Explizite Bericksichtigung des erheblichen Zeit- und Ressourcenaufwands fir die
Aufbereitung der Projektergebnisse fur eine Weiterfuhrung, z. B. fur eine Validierung
bzw. wissenschaftliche Anerkennung bei der Bekanntmachung der Foérderaktivita-
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ten, der Antragstellung, der Begutachtung, der Projektdurchfihrung und der Ab-
schlussbegutachtung.

o Bereitstellung von Férdermitteln flir Schulungen und Fortbildungskurse, um neu ent-
wickelte Methoden potenziellen Nutzern nahezubringen.

In Bezug auf die administrative Abwicklung der Projekte wird empfohlen, das Gutach-
tervotum weiterhin sowohl an erfolgreiche wie auch an abgelehnte Antragsteller zu
Ubermitteln. Dies sollte in einer Weise und Ausfihrlichkeit erfolgen, dass die Antrag-
steller daraus fir die Ausarbeitung des formlichen Antrags bzw. flur kiinftige Skizzen-
einreichungen lernen kénnen. Zudem wird empfohlen zu prifen, ob der Zeitraum zwi-
schen Skizzeneinreichung und letztendlichem Projektbeginn verkirzt werden kann.
Dies gilt auch und insbesondere flir Folgeprojekte, die idealerweise zeitlich an das
Vorgangerprojekt anschliefsen kénnen sollten.

Aufgrund der Einzigartigkeit des Forderschwerpunkts im Foérderkontext sowie der
moralischen und politischen Notwendigkeit der o6ffentlich finanzierten Férderung der
Erforschung von Alternativmethoden stellt der Férderschwerpunkt ein ,Pfund dar, mit
dem das BMBF wuchern sollte“. Die Kommunikation der Férderaktivitaten in die Fach-
offentlichkeit sowie in die allgemeine Bevdlkerung hinein entspricht aber in Bezug auf
die gewahlten Kommunikationsinstrumente sowie die Haufigkeit der Aktualisierung
nicht mehr den heute Ublichen Standards. Daher wird empfohlen, die Internetdarstel-
lung des Forderschwerpunkts mit seinen Forderaktivitdten grundlegend neu zu konzi-
pieren und haufig zu aktualisieren. Zudem sollte eine neue Broschire flr allgemein an
der Thematik der Alternativmethoden Interessierte erstellt werden. Sie kdnnte sich in
Aufmachung und Inhalt an der 2001 verdffentlichten Broschure ,Hightech statt Tiere®
oder an den Publikationen der EU-Kommission zu Alternativmethoden (European
Commission, DG Research 2008; European Commission, DG Research 2009) orientie-
ren. Zudem sollte das BMBF priifen, ob es internationale Konferenzen zu Alternativ-
methoden zum Tierversuch ausrichten bzw. sich mafigeblich an der Organisation und
Durchfuhrung solcher Fachveranstaltungen beteiligen kdnnte, um seine internationale
Fuhrungsposition in der Férderung der Alternativmethoden zum Tierversuch weiter zu
festigen und noch sichtbarer zu machen.
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6 Glossar
3R: siehe 3R-Prinzip, 3R-Konzept

3R-Prinzip, 3R-Konzept: Die drei R stehen flr

e Replace (ersetzen) — Tierversuche sollen nach Méglichkeit durch alternative Metho-
den ersetzt werden.

¢ Reduce (reduzieren) — Die Zahl der Tiere pro Versuch und die Zahl der Versuche
soll auf ein Minimum reduziert werden.

¢ Refine (verbessern) — Die Methodik von Tierversuchen soll so verbessert werden,
dass die Belastung fur die Tiere verringert (und nach Maglichkeit eliminiert wird) und
gleichzeitig sichergestellt wird, dass die Forschung hohen wissenschaftlichen Qua-
litdtsstandards entspricht.

Arzneibuch: Sammlung allgemein anerkannter pharmazeutischer Regeln (so ge-
nannte Monographien oder andere Texte) Uber die Qualitat, Prifung, Lagerung, Ab-
gabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und die bei ihrer Herstellung verwendeten
Stoffe

Bildgebende Verfahren: Oberbegriff flir verschiedene Diagnostikmethoden, die Auf-
nahmen aus dem Korperinneren liefern, wie z. B. Ultraschall, Réntgen, Computerto-
mografie, Magnetresonanztomografie, Photonenemissionstomografie

Botulinum-Toxin, Botox: Von dem Bakterium Clostridium botulinum produziertes
Nervengift, das die Signalibertragung von Nervenzellen hemmt. Eines der starksten
bekannten Gifte. Kann die Lebensmittelvergiftung Botulismus verursachen. Es wird in
der Medizin vorwiegend zur Behandlung neurologischer Bewegungsstérungen sowie in
den letzten Jahren stark zunehmend in der asthetischen Medizin zur Faltenglattung
eingesetzt.

Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR): Bundesinstitut im Geschéaftsbereich des
Bundesministeriums fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV).
Die Aufgaben umfassen die Bewertung bestehender und das Aufsplren neuer ge-
sundheitlicher Risiken, die Lebensmittel, Stoffe und Produkte fir den Verbraucher ber-
gen konnen, die Erarbeitung von Empfehlungen zur Risikobegrenzung und die Kom-
munikation dieses Prozesses. Am BfR ist die ZEBET angesiedelt.

Computertomografie (CT): Die Computertomografie gehért zu den bildgebenden
Verfahren und ist eine spezielle Rdntgenuntersuchung, bei der Schnittbilder des Kor-
pers gewonnen werden. Werden diese aus verschiedenen Winkeln aufgenommen,
kann aus den gewonnenen Daten computergestitzt ein dreidimensionales Bild be-
rechnet und dargestellt werden.
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Endotoxin: giftiges Stoffwechselprodukt aus der Zellwand bestimmter Bakterien; ge-
hort zu den fieberauslésenden Pyrogenen

European Centre for the Validation of Alternative Methods (ECVAM): Europai-
sches Zentrum fir Validierung Alternativer Methoden in Ispra (ltalien). Es wurde 1993
von der EU mit der gleichen Zielsetzung wie die ZEBET in Deutschland gegriindet.

Forschungsrahmenprogramm: Das Forschungsrahmenprogramm (FRP) ist ein For-
derprogramm der Europaischen Kommission fir die Férderung von Forschung, tech-
nologischer Entwicklung und Demonstration; http://cordis.europa.eu/fp7/home_de.html

Interagency Coordination Committee for the Validation of Alternative Methods
(ICCVAM): 1997 als Validierungszentrum in den USA gegrundet, mit der gleichen Ziel-
setzung wie die ZEBET in Deutschland

Integriertes Projekt (IP): Instrument fir die Forschungsférderung im EU-Forschungs-
rahmenprogramm; siehe auch http://cordis.europa.eu/fp7/home_de.html  und
http://cordis.europa.eu/guidance/glossary_de.html

International Conference on Harmonization (ICH): Internationale Konferenz Uber
Harmonisierung. Sie hat die Aufgabe Ubernommen, gemeinsame Empfehlungen fiir die
Regionen USA, Japan und Europa zur Prifung der Qualitat, Sicherheit und Wirksam-
keit von Arzneimitteln zu erarbeiten. Ziel ist die Angleichung unterschiedlicher fachli-
cher Anforderungen. Aufgrund der derzeit bestehenden Unterschiede sind Unterneh-
men unter Umstanden gezwungen, Prifungen zu wiederholen oder Daten in unter-
schiedlichen Formaten vorzulegen, um den Anforderungen der jeweiligen Gesund-
heitsbehérden gerecht zu werden. Unter Wahrung der Verpflichtung der Gesetzgeber
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit will die ICH Ubereinstimmung Uber die Erar-
beitung von Leitlinien erreichen. Fir den Bereich der Toxikologie steht das Ziel, Unter-
schiede in den Prifanforderungen zu vermeiden bzw. auszurdumen, in engem Zu-
sammenhang mit der Reduzierung von Tierversuchen.

Interventionsstudie: klinische Studie, in der die Sicherheit und Wirksamkeit einer be-
stimmten Intervention (z. B. Gabe eines bestimmten Medikaments, Einhalten einer be-
stimmten Erndhrungsweise, Aufnahme von Schadstoffen) untersucht und meist mit
dem Zustand ohne Intervention verglichen wird.

in vitro: lateinisch ,im Glase®. In-vitro-Versuche sind i.d.R. Experimente, die aulierhalb
des Organismus in Reagenzglasern oder Apparaturen durchgefiihrt werden.

in vivo: lateinisch ,im Lebewesen®, im Koérper. In-vivo-Versuche sind i.d.R. Experi-
mente, die am lebenden Tier durchgefiihrt werden
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Knock-out-Maus: Maus, in deren Erbgut durch bestimmte gentechnische Verfahren
gezielt bestimmte Gene funktionsunfahig gemacht wurden.

Koordinierungs- und UnterstitzungsmalBnahmen (CA, SSA): Instrumente fur die
Forschungsforderung im  EU-  Forschungsrahmenprogramm; siehe  auch
http://cordis.europa.eu/fp7/home_de.html und http://cordis.europa.eu/guidance/
glossary_de.html

Kryokonservierung: Haltbarmachung durch Lagerung bei tiefen Temperaturen

LCso-Test: In der Abkirzung bedeutet L letal (t6dlich), ,C* Konzentration eines Ga-
ses. Die ,50“ bedeutet 50 Prozent. Der Test ermittelt die Konzentration eines Gases,
nach dessen Einatmung unter definierten Bedingungen 50 Prozent der eingesetzten
Tiere sterben. siehe auch LDso-Test.

LDso-Test: In der Abklrzung bedeutet ,L* letal (tédlich), ,D* Dosis. Die ,50* bedeutet
50 Prozent. Beim LDso-Test wird Schadstoff oder Gift in zunehmender Dosis mehreren
Gruppen von Versuchstieren verabreicht. Die Dosis wird so gewahlt, dass bei der ge-
ringsten Dosis gerade noch alle Tiere tberleben und bei der héchsten alle sterben. Die
Dosis, bei der genau 50 Prozent Uberleben, ist die LDso-Dosis. Fur den LDso-Test ste-
hen inzwischen Ersatzmethoden zur Verfugung, die wesentlich weniger Tiere bendti-
gen, aber hinreichend genau sind: die FDP-Methode (Fixed Dose Procedure), ATC-
Methode (Acute Toxic Class Method) und die UDP-Methode (Up and Down Proce-
dure). Sie stellen praktisch vergréberte Varianten des LDso-Tests dar. Beim FDP-Test
wird in sehr viel groReren Dosierungsschritten getestet als bei LDso. Bei der UDP-
Methode beginnt man mit einer Dosis, bei der die Tiere (noch) sterben, und verringert
sie dann schrittweise. Die Dosis, bei der das erste Tier Uberlebt, abzlglich weiterer vier
Dosis-Stufen ergibt eine Zahl, die dem an einer sehr viel gréReren Zahl von Tieren er-
mittelten LDso-Wert nahe kommt. Die UDP-Methode verwendet keine Gruppen mehr,
sondern einzelne Tiere.

Magnetresonanztomografie (MRT; auch Kernspintomografie): Die Magnetreso-
nanztomografie gehort zu den bildgebenden Verfahren und ist eine strahlenfreie Unter-
suchungsmethode, die mit Hilfe magnetischer Felder Schnittbilder des Korpers erzeugt
und zur Darstellung von Strukturen im Koérperinneren, z. B. Organen, eingesetzt wird.
Sie spielt beispielsweise in der Krebsdiagnostik zur Beurteilung des Krankheitsstadi-
ums und bei Gehirnuntersuchungen eine wichtige Rolle.

Molekularbiologie: Teilgebiet der Biologie, das die auf Molekilebene ablaufenden
Reaktionen bei Lebensprozessen untersucht und beschreibt.
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Molekulares Imaging: Bildgebende Verfahren, die hochspezifisch bestimmte moleku-
lare Strukturen oder Stoffwechselprodukte im lebenden Organismus sichtbar machen
kdénnen.

Monographie: siehe Arzneibuch
Neurotoxin: Giftstoff, der auf das Nervensystem wirkt

Nichtmenschliche Primaten: Begriff aus der biologischen Systematik. Bezeichnet
eine Ordnung, zu der Halbaffen, Affen und Menschenaffen gehdren. Der ebenfalls zu
dieser Ordnung gehoérende Mensch ist jedoch explizit ausgenommen. Siehe auch Pri-
maten.

Organization for Economic Co-operation and Development (OECD): Organisation
fur Wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung. Ziel der OECD ist es, durch wirt-
schaftliche Zusammenarbeit ihrer Mitgliedslander wie auch durch Kontakte mit anderen
Landern einen Beitrag zur Entwicklung der Weltwirtschaft zu leisten. In ihrem Pro-
gramm fir Umwelt, Gesundheit und Sicherheit stellt die OECD u. a. Informationen tber
international zugelassene Testmethoden fir die Sicherheitsbewertung von chemischen
Stoffen durch Regierungsorganisationen, Unternehmen und unabhangige Labors bereit
(»,Guidelines for the Testing of Chemicals®).

Pertussis: Keuchhusten

Photonenemissionstomografie (PET): Die Photonenemissionstomografie gehort zu
den bildgebenden Verfahren und dient dazu, Stoffwechselvorgange sichtbar zu ma-
chen.

Primaten: Begriff aus der biologischen Systematik. Bezeichnet eine Ordnung, zu der
Halbaffen, Affen, Menschenaffen und damit auch Menschen gehéren. Die Ordnung der
Primaten wird Ublicherweise in Halbaffen und Eigentliche Affen unterteilt.

¢ Die Halbaffen umfassen Lemuren von Madagaskar, Loris und Fingertiere.
¢ Die eigentlichen Affen werden unterteilt in:

— Neuweltaffen in Std- und Mittelamerika, einschlieRlich Kapuzineraffen, Brullaffen
und Totenkopfaffchen;

— Altweltaffen in Afrika und Siidostasien, wie Paviane und Makaken;
— Menschenaffen umfassen Kleine Menschenaffen wie Gibbons und Grofe Men-
schenaffen wie Gorillas, Schimpansen und Menschen.

Proof of Concept: Unter Proof of Concept versteht man einen Machbarkeitsnachweis.
Er belegt die prinzipielle Durchfiihrbarkeit eines Vorhabens bzw. einer Methode. Auf-
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bauend auf den Proof of Concept kann gepruft werden, ob die Methode die kritischen
Anforderungen tatsachlich erflillt.

Pyrogen: Stoff, der, in kleinsten Mengen verabreicht, innerhalb eines begrenzten Ein-
wirkungszeitraums beim Menschen und bestimmten Versuchstieren (zum Beispiel Ka-
ninchen) Fieber verursachen kann.

REACH: REACH ist das Akronym der EU-Chemikalienverordnung EC 1907/2006 und
steht flr Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals. Die Ver-
ordnung zielt darauf ab, alle in der EU verwendeten und produzierten Stoffe zu regis-
trieren, ihre Einflisse auf Umwelt und Gesundheit zu ermitteln und zu dokumentieren
und ggf. ihre Produktion und Verwendung einzuschranken. Im Rahmen ihrer Geset-
zesfolgenabschatzung (engl. impact assessment) lield die EU-Kommission abschatzen,
wie viele Millionen Versuchstiere fir die Bewertung der Umwelt- und Gesundheitsei-
genschaften zusatzlich eingesetzt werden mussten, selbst wenn alle bestehenden und
sich kiinftig ergebenden Méglichkeiten zur Vermeidung von Tierversuchen ausge-
schopft werden (Hofer et al. 2004). Hieraus ergibt sich dringender Bedarf nach der Ent-
wicklung neuer Alternativmethoden zum Tierversuch.

Reduction: siehe 3R-Prinzip
Refinement: siehe 3R-Prinzip

regulatorisch, regulatorischer Bereich: Gemeint ist hiermit der Bereich der Vor-
schriften, Gesetze, Prifanweisungen, Genehmigungen.

Regulatorische Toxikologie: Sie umfasst die Erhebung, Aufbereitung und Bewertung
von experimentell- toxikologischen und epidemiologischen Daten als Basis fir toxiko-
logisch begriindete Entscheidungen zum Schutz der Gesundheit vor schadlichen Ein-
flissen durch chemische Stoffe. Dartuber hinaus unterstutzt die regulatorische Toxiko-
logie die Entwicklung standardisierter Verfahren und neuer Untersuchungsmethoden,
um die wissenschaftliche Basis flir Entscheidungen weiter zu verbessern.

Replacement: siehe 3R-Prinzip

Reproduktionstoxizitat: Giftigkeit in Bezug auf die Fortpflanzung und die Entwicklung
der Nachkommen

Screening: Unter einem Screening (englisch flr: Durchsiebung, Rasterung, Selektion,
Durchleuchten) versteht man ein systematisches Testverfahren, das eingesetzt wird,
um aus einer groRen Anzahl von Proben diejenigen mit bestimmten Eigenschaften zu
identifizieren. Ein Screening ist somit eine auf bestimmte Kriterien ausgerichtete, sys-
tematische Durchmusterung einer grof3en Anzahl von Proben.
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Spezifisches gezieltes Forschungsprojekt (STReP): Instrument fur die For-
schungsférderung im EU-Forschungsrahmenprogramm, siehe auch http://cordis.
europa.eu/fp7/home_en.html und http://cordis.europa.eu/guidance/glossary_de.html

Standard Operating Procedure, SOP: Standardvorgehensweise, ist eine Arbeitsan-
weisung, welche das genaue Vorgehen bei der Durchflihrung einer Alternativmethode
zum Tierversuch beschreibt. Sie soll gewahrleisten, dass die Prozessablaufe immer in
der gleichen Art und Weise erfolgen und dokumentiert werden.

Systembiologie: Teilgebiet der Biowissenschaften, das ein integriertes Verstandnis
von Lebewesen auf allen Ebenen, vom Erbgut Uber Stoffwechselprozesse, Organe bis
zum Verfahren erarbeiten will. Sie will zu einem ganzheitlichen Verstandnis der Funk-
tionsweise biologischer Systeme beitragen.

Tiermodell: andere Bezeichnung fir einen Tierversuch, mitunter auch fiir die geeig-
nete Ersatzmethode.

Tierschutzbericht: Die Bundesregierung berichtet dem Deutschen Bundestag auf
Grundlage des Tierschutzgesetzes alle vier Jahre Uber den Stand der Entwicklung des
Tierschutzes in einem Tierschutzbericht. Er wird als Bundestagsdrucksache veréffent-
licht.

Tierschutzgesetz (TierSchG): Zweck dieses Gesetzes ist es, aus der Verantwortung
des Menschen fir das Tier als Mitgeschdpf dessen Leben und Wohlbefinden zu schut-
zen. Niemand darf einem Tier ohne verninftigen Grund Schmerzen, Leiden oder
Schaden zufligen.

Tierversuch: Der Begriff des Tierversuchs wird im Tierschutzgesetz (TSchG) § 7 fol-
gendermalen definiert: Tierversuche sind genehmigungspflichtige Eingriffe bzw. Be-
handlungen an Tieren zu gesetzlich festgelegten Versuchszwecken, die mit Schmer-
zen, Leiden oder Schaden fur die Tiere verbunden sind. Folgende Versuchszwecke
sind als zulassig definiert:

o Vorbeugen, Erkennen oder Behandeln von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden [...]
bei Mensch oder Tier,

e Erkennen von Umweltgefahrdungen,

¢ Prifung von Stoffen oder Produkten auf ihre Unbedenklichkeit fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder auf ihre Wirksamkeit gegen tierische Schadlinge,

e Grundlagenforschung.
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Toxikokinetik: Die Toxikokinetik beschreibt die Prozesse, denen ein Giftstoff im Kor-
per unterliegt. Dazu gehéren die Aufnahme, die Verteilung im Korper, der biochemi-
sche Um- und Abbau durch Stoffwechselprozesse sowie die Ausscheidung.

Toxikologie: aus dem griech. Wort fir Pfeilgift abgeleitet, Lehre von den Giften und
Vergiftungen.

Toxin: Giftstoff.
Toxizitat: Giftigkeit.

transgen: Transgen sind Organismen, in die fremde Gene kinstlich eingebracht wur-
den.

Validierung: validieren = etwas fir giltig erklaren, Giltigkeit, auch Zuverlassigkeit ei-
nes (wissenschaftlichen) Experiments. Der Validierung wird bei erfolgversprechenden
Alternativmethoden zu Tierversuchen ein hoher Stellenwert eingerdumt. Entspre-
chende Methoden missen in der Regel in Form von Ringversuchen in mehreren Labo-
ratorien nachvollzogen werden kénnen. Dabei sollen Ersatzmethoden mit Blick auf ihre
Relevanz und Reproduzierbarkeit und damit ihre generelle Einsetzbarkeit geprift wer-
den. Die zustandigen nationalen und internationalen Behdrden werden in angemesse-
ner Form einbezogen. Durch die Férderung nationaler Forschungsvorhaben im Rah-
men internationaler Validierungsvorhaben soll eine Anerkennung und Verankerung von
Alternativmethoden in internationalen Richtlinien und damit eine gré3tmogliche Einspa-
rung von gesetzlich vorgeschriebenen Tierversuchen erreicht werden.

Versuchstiere: Als Versuchstiere gelten Tiere, die in Tierversuchen (§ 7 TSchutzG)
verwendet werden. AuRerdem sind solche Tiere Versuchstiere, die auf andere Weise
oder zu anderen Zwecken fir die Forschung verwendet werden, namlich

e Toten von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken (§ 4 Abs. 3),

e Entnahme von Organen oder Geweben um Zwecke der Transplantation oder des
Anlegens von Kulturen oder der Untersuchung isolierter Organe, Gewebe oder Zel-
len (§ 6 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4),

o Aus- Fort- und Weiterbildungszwecke (§ 10) sowie

e Eingriffe und Behandlungen zur Herstellung, Gewinnung, Aufbewahrung oder Ver-
mehrung von Stoffen, Produkten oder Organismen (§ 10a).

Versuchstiere sind gemaf Versuchstiermeldeverordnung (VTMO) nach Zahl sowie Art
und Herkunft meldepflichtig.

Versuchstiermeldeverordnung (VTMO): Verordnung Uber die Meldung zu Versuchs-
zwecken oder zu bestimmten anderen Zwecken verwendeter Wirbeltiere. Die erhobe-
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nen Daten werden jahrlich durch das Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz (BMELV) veroéffentlicht und gehen in den Tierschutzbericht der
Bundesregierung ein.

Versuchstierzahlen: Versuchsstierzahlen ergeben sich aus den gemeldeten Ver-
suchstieren. Eine Veroéffentlichung der Versuchstierzahlen erfolgt jahrlich durch das
Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV)
bzw. im Vierjahresabstand im Tierschutzbericht der Bundesregierung.

Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergéanzungsmetho-
den zum Tierversuch (ZEBET): Die 1989 gegrundete staatliche Institution hat den
Auftrag, auf wissenschaftlicher Basis Tierversuche zu reduzieren.
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v

3R

€

§

Abs.
BfR
BMBF
BMELV
CA

CT

D

DFG
EC
ECVAM

EU

FRP
FuE
ICCVAM

ICH

P
MRT
Nr.
OECD

PEI
PET
PtJ
REACH

SOP
SSA
STReP
TierSchG
USA
VTMO
ZEBET

Abkurzungsverzeichnis

Replace, Reduce, Refine (3R-Prinzip nach Russel/Birch 1959)

Euro

Paragraph

Absatz

Bundesamt fiir Risikobewertung (D)

Bundesministerium fir Bildung und Forschung

Bundesministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
Koordinierungsmalnahmen

Computertomografie

Deutschland

Deutsche Forschungsgemeinschaft

Europaische Kommission

European Centre for the Validation of Alternative Methods, Europai-
sches Zentrum fur Validierung Alternativer Methoden (EU)

Europaische Union

Forschungsrahmenprogramm

Forschung und Entwicklung

Interagency Coordination Committee for the Validation of Alternative
Methods (USA)

International Conference on Harmonization

Integriertes Projekt

Magnetresonanztomografie

Nummer

Organization for Economic Co-operation and Development, Organisation
fur Wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung

Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe (D)
Positronenemissionstomografie

Projekttrager Julich

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals,
EU-Chemikalienverordnung EC 1907/2006

Standard Operating Procedure

UnterstiitzungsmalRnahmen

Spezifisches gezieltes Forschungsprojekt

Tierschutzgesetz

Vereinigte Staaten von Amerika

Versuchstiermeldeverordnung

Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erganzungs-
methoden zum Tierversuch (D)
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Anhang

A.l Vorgehensweise bei der Evaluation

All Konzeption

Die Evaluation umfasst konzeptionell zwei Untersuchungsebenen: die der einzelnen
geforderten Projekte sowie die Ebene der gesamten Forderaktivitat. Fir beide Unter-
suchungsebenen wird eine retrospektive sowie eine prognostizierende Evaluation vor-
genommen (Abbildung 0-1).

Abbildung 0-1: Konzept der Evaluation

FELSE- Retrospektive Evaluation Prognostizierende Evaluation
ebene
Soll-/Ist-Vergleich, Vorher-/ Fallstudien
Nachher-Vergleich
Leitfragen:
Geférderte Leitfrag.;en:. ) J\ Nutzung bzw. Nutzgngsgotenzial
Projekte Ausgangssnuatlon. Fie;r Alternativen? '
Ziele? *‘/ Realisierte und potenzielle
Ergebnisse? Zielerreichung? Tierschutzwirkungen im 3R-Sinn?
Uberfiihrung in Nutzung? (wirtschaftliche) Vorteile fur
Erfolgsfaktoren? Anwender?
{} Leitfragen:
Erzielte bzw. kinftig erzielbare
Leitfragen: Tierschutzwirkungen im 3R-Sinn?
Adressierung prioritarer Handlungsoptionen fir kiinftige
; Handlungsfelder? A Forderaktivitaten:
Forder- . - -
aktivitit ' Forder.modalltat.ep? ' . Ziele? '
Wirksamkeit und Effizienz im *\/ Strategische und thematische
Hinblick auf 3R-Beitrage? Ausrichtung?
Erfolgsfaktoren? Instrumente?
Fordermodalitéaten?
Vernetzung Férderer?

Ausgangspunkt der retrospektiven Analyse ist ein Soll-Ist- bzw. Vorher-Nachher-
Vergleich der geforderten Projekte. Dabei zielt die Untersuchung der geférderten
Projekte auf die Beantwortung der folgenden Leitfragen ab:

o Auf welche Ausgangssituation und Problemstellung im Hinblick auf den Tierschutz
bei Tierversuchen bezieht sich das Projekt?

e Welche konkreten Ziele wurden in dem jeweiligen geforderten Projekt verfolgt?

o Welche Ergebnisse wurden erzielt? Wurden damit die gesetzten Ziele erreicht?
Waren die Ziele realistisch gesetzt?
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Welche weiteren Ergebnisse und Wirkungen wurden erreicht, auch Uber die explizi-
ten Ziele hinaus?

Welche Faktoren waren ausschlaggebend fir die Zielerreichung?

Inwieweit wurden bzw. werden die erzielten Ergebnisse in der Praxis umgesetzt?
Welcher Umsetzungsstand ist erreicht bzw. wird als erreichbar eingeschatzt? Wel-
che Malnahmen wurden bzw. werden ergriffen? Welche Faktoren sind ausschlag-
gebend fur eine erfolgreiche Umsetzung in die Praxis?

Auf der Ebene der gesamten Forderaktivitét soll die retrospektive Untersuchung fol-
gende Leitfragen beantworten:

Wie lasst sich die Férderung anhand von Struktur- und Ergebnisdaten der geférder-
ten Projekte charakterisieren?

Wie malgeblich sind die in den geférderten Projekten ausgewahlten
Problemstellungen im Hinblick auf den Tierschutz in Tierversuchen? Inwieweit han-
delt es sich um prioritdre Handlungsfelder?

Welcher potenzielle bzw. realisierte Beitrag zur Verbesserung der Tierschutzsitua-
tion bei Tierversuchen im Sinne des 3R-Konzepts wurde durch die Fdrderung ge-
leistet? Ist die MaRnahme als wirksam im Hinblick auf diese Zielsetzung einzuschat-
zen? Wo stlinden Bedarf an und Belastung von Versuchstieren ohne die Forde-
rung?

Ist die der Konzeption der Forderaktivitat zugrunde liegende Annahme zutreffend,
durch Foérderung von FuE-Vorhaben wesentliche Beitrdge zur Verbesserung der
Tierschutzsituation bei Tierversuchen im Sinne des 3R-Konzepts zu leisten? Welche
hemmenden und férdernden Faktoren kommen auRerdem zum Tragen? Inwieweit
ist die Mallnahme als effizient einzuschatzen?

Inwieweit haben sich die besonderen Fordermodalitaten bewahrt?

Welche Erfolgsfaktoren lassen sich flr eine gelungene Projektférderung ableiten,
wo ergeben sich Ansatzpunkte flir Verbesserungen?

Auf der Ebene der geforderten Projekte soll prognostizierend anhand ausgewahlter,
geeigneter Projekte abgeschatzt werden,

welches Nutzungspotenzial fur die entwickelten Alternativmethoden erschlossen
werden kénnte und welche Tierschutzwirkungen im Sinne des 3R-Konzepts damit
erzielbar sein konnten,

worin Vorteile der entwickelten Alternativmethoden aus Nutzersicht liegen, welches
wirtschaftliche Potenzial gegeben ist,

welche MalRnahmen fiir die Realisierung der Potenziale ergriffen werden mussten.

Auf der Ebene der Forderaktivitat sollen im prognostizierenden Untersuchungsteil

eine empirisch fundierte Einschatzung der erzielten und kinftig moglichen
Auswirkungen des Forderschwerpunkts auf die Entwicklung der Anzahl und Belas-
tung von Tieren in Tierversuchen in Deutschland vorgenommen werden, und

ausgehend von den Erfolgsfaktoren und Ansatzpunkten fir Verbesserungen aus der
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retrospektiven Analyse Antworten auf folgende Leitfragen gefunden werden:

e Konnte die Wirksamkeit und Effizienz des Programms durch Modifikation der Ziel-
setzung, der strategischen und thematischen Ausrichtung, des Instrumentariums,
der Férdermodalitaten, der Vernetzung mit anderen Forderern noch gesteigert wer-
den?

¢ Welche Handlungsoptionen und Empfehlungen fiir die kinftige Ausgestaltung des
Forderschwerpunkts lassen sich ableiten?

A.l1.2 Methodik

Herausforderungen fir die Durchfiihrung der retrospektiven Evaluation der geférderten
Projekte liegen darin,

¢ dass es sich sowohl um abgeschlossene als auch noch laufende Projekte handelt,

e dass sich die Zielsetzung und damit auch die Zielerreichung im Verlauf der Projekte
andert,

o dass unrealistische Ziele flir Projekte gesetzt werden, die nicht erreicht werden kon-
nen,

o die Wirkungen insbesondere der seit langerem abgeschlossenen Projekte mog-
licherweise nicht mehr vollstdndig erhoben werden kénnen (unvollstandige Projekt-
berichte, Projektverantwortliche nicht mehr ermittelbar, lickenhafte Erinnerung, zu
hoher Aufwand fiir die Projektbeteiligten, die Informationen bereitzustellen),

e realistischerweise ein Teil der Wirkungen, insbesondere die Uberfiihrung von Pro-
jektergebnissen in die Praxis, erst ldngere Zeit nach Projektabschluss eintreten
kann, so dass sie im Rahmen der Evaluation (noch) nicht erhoben werden kdnnen,

o dass die Tierversuchsstatistik fallweise ggf. nicht fein genug differenziert ist, um den
Einsatzbereich der Ergebnisse einzelner Projekte ermitteln und moégliche Nutzungen
und Wirkungen abschéatzen zu kénnen,

o dass die Erfassung und Bewertung der Ergebnisse der Projekte und ihrer Umset-
zung Uberwiegend auf den Angaben und Einschatzungen der Projektbeteiligten
selbst beruht und deshalb moéglicherweise einen systematischen Fehler (zu positive
Bewertung) enthalt.

Diesen Herausforderungen wird Rechnung getragen, indem eine Kombination ver-
schiedener Methoden und Informationsquellen eingesetzt wird, um die Projektfrage-
stellungen zu beantworten. Auf diese Weise sollen Aspekte, die mit einer Methode
bzw. aus einer Informationsquelle nicht erhoben werden kénnen, mit Hilfe anderer
Methoden und Quellen ermittelt werden.

Einem moglichen Bias wird entgegengewirkt, indem mehrere Auskunftspersonen zu
denselben Sachverhalten befragt und zudem, wo mdglich, ein Abgleich mit anderen
Quellen (z. B. Statistiken, Datenbanken, Fachliteratur) durchgefuhrt wird. Dadurch sol-
len die jeweiligen Aussagen und Bewertungen auf Ubereinstimmungen und divergie-
rende Einschatzungen hin untersucht und Griinde und Einflussfaktoren fir divergie-
rende Einschatzungen ermittelt werden.
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A.1.2.1 Dokumentenanalyse

Es wurde ein Projektkennblatt entwickelt, das die vollstdndige, systematische und
strukturierte Erfassung von projektbezogenen Daten und Ergebnissen fur die spatere
Auswertung ermoglicht. Neben der Erhebung von Strukturdaten der geférderten Pro-
jekten sowie der Zuordnung der Projektfragestellung und —ziele zu relevanten Be-
reichen des Tierversuchswesens und der Tierversuchsstatistik umfasst es insbeson-
dere Parameter fur die Erfassung und Erfolgsbewertung der Wirkungen der geférder-
ten Projekte.

Fur alle geférderten Projekte wurde eine Auswertung der verfigbaren Projektunterla-
gen (Projektgrunddaten, Projektabschluss- bzw. -zwischenberichte, ggf. Antragsunter-
lagen) mit Hilfe des Projektkennblatts durchgeflihrt und die Ergebnisse in eine
ACCESS-Datenbank aufgenommen. Informationsliicken und Unklarheiten wurden
dokumentiert, um diese Lucken in den nachfolgenden Interviews zu klaren. Die Infor-
mationen wurden folgenden Quellen entnommen:

¢ Projektdatenbank des Projekttragers Jilich fir Projektgrund- und -strukturdaten der
geforderten Projekte,

¢ Protokolle der Gutachtersitzungen 2001-2007,

¢ inhaltliche Auswertung der bis Ende April 2010 beim Projekttrager Julich vorliegen-
den Projektakten (Antragsunterlagen, Zwischen- und ggf. Abschlussberichte).

A.1.2.2 Telefonische Befragung der Geftérderten

Um eine telefonische Befragung bei Beteiligten an allen geférderten Projekten durch-
zufiihren, wurden zunachst die Projektkoordinatoren, gefolgt von mehrfach Geférder-
ten, Industrie- und Behdérdenpartnern sowie Teilprojektleitern ausgewahlt und Mitte Mai
2010 schriftlich tGber das Evaluationsvorhaben und die geplanten Telefoninterviews
informiert. Diesem Anschreiben lag ein Begleitbrief des Projekttragers Jilich mit der
Bitte um Mitwirkung an der telefonischen Befragung bei. Einige Tage spater wurden die
Angeschriebenen telefonisch bzw. per Email kontaktiert und ein Termin fir das Tele-
foninterview vereinbart. Sofern die zunachst ausgewahlten Ansprechpartner nicht fir
ein Interview zur Verfugung standen, wurden sie entweder um die Benennung einer
Ersatzperson gebeten, die ebenfalls mit dem Projekt gut vertraut ist, oder es wurden
weitere Teilprojektleiter in der oben beschriebenen Weise kontaktiert. FUr 44 der 45
geforderten Projekte konnten mindestens ein und bis zu drei Interviewpartner gewon-
nen werden; lediglich ein Projektleiter eines Einzelprojekts war nicht bereit, an einem
Interview teilzunehmen.
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Da einige Geférderte zu zwei Projekten befragt wurden, wurden im Zeitraum 10.6.-
28.7.2010 letztlich 63 projektspezifische Interviews mit 55 Personen zu 44 Projekten
gefuhrt. Die Telefoninterviews dauerten jeweils 45-90 Minuten. Sie wurden anhand
eines Interviewleitfadens durchgefiihrt. Neben dem Fillen von Informationslicken, die
nach der Dokumentenanalyse noch bestanden, lag der Schwerpunkt auf der Ermittlung
der Beitrage des Projektergebnisses zu den 3R, der Erfassung und Bewertung von
Wirkungen der Projektférderung und des Entwicklungsstands und der Nutzung der
entwickelten Alternativmethoden in der Praxis, auch nach Projektabschluss, sowie der
Ermittlung von Einflussfaktoren auf die Projektergebnisse. Zudem wurde erhoben, wie
die Geforderten die spezifischen Forderbedingungen einschatzen und welche Ansatz-
punkte sie fir die Weiterentwicklung des Forderschwerpunkts sehen. Der eingesetzte
Gesprachsleitfaden findet sich im Anhang (Kap. A.1.3). Die Ergebnisse wurden schrift-
lich dokumentiert. Alle Informationen wurden in einer Datenbank erfasst und auf Voll-
standigkeit und Plausibilitat gepruft.

A.1.2.3 Auswertung

Die in einzelnen Arbeitsschritten erarbeiteten Daten und Informationen wurden durch
das Projektteam zusammengeflihrt. In der Access-Datenbank erfasste quantitative
Daten wurden mit deskriptiver Statistik ausgewertet. Fallweise erfolgte ein Abgleich mit
weiteren Daten- und Informationsquellen:

Um die Angaben zur Einwerbung von EU-Projekten auf Plausibilitat zu Uberprifen,
wurden zwei Berichte ausgewertet, in denen alle bislang im 6. und 7. Forschungsrah-
menprogramm geférderten Projekte zu alternativen Teststrategien aufgefiihrt sind
(European Commission, DG Research 2008; European Commission, DG Research
2009). Sie wurden daraufhin untersucht, welche Partner aus Deutschland in die Pro-
jekte eingebunden sind und ob es sich dabei um Einrichtungen handelt, die auch im
Rahmen der BMBF-Forderaktivitat im Zeitraum 2001-2008 geférdert wurden. Die Er-
gebnisse der Analyse sind in Tabelle 12 zusammengefasst.

Um den Beitrag der BMBF-Fdrderaktivitat auf die wissenschaftliche bzw. behérdliche
Anerkennung von Alternativmethoden zu ermitteln, wurden der Stand der wissen-
schaftlich bzw. behordlich anerkannten Ersatzmethoden auf EU-Ebene recherchiert,
wir er sich aus den Angaben von ECVAM (http://ecvam.jrc.ec.europa.eu/) bzw. tber
das Verfolgungssystem TSAR (Tracking System for Alternative Test Methods Review,
Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals;
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/); Stand jeweils 1.10.2010) ermitteln lie3. Dann erfolgte ein
inhaltlicher Abgleich mit den im Foérderkatalog (http://foerderportal.bund.de/foekat) seit
1981 unter der Leistungsplansystematik KO2510 erfassten Projekten und fallweise in-
haltlicher Ruckfragen bei Experten.
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Um zu prufen, inwieweit in Publikationen, die aus den geférderten Projekten hervorge-
gangen waren, ein expliziter 3R-Bezug hergestellt wurde, wurden den Projektzwi-
schen- und -abschlussberichten Angaben zu projektbezogenen Publikationen ent-
nommen, die bereits erschienen waren. Hinweise auf Manuskripte in Vorbereitung,
eingereichte oder in Uberarbeitung befindliche Manuskripte wurden nicht fiir die Aus-
wertung bericksichtigt. Insgesamt wurden auf diese Weise bibliografische Angaben
von 54 Publikationen aus 20 Projekten erhalten. Von diesen 54 Publikationen wurden
27 Publikationen im Volltext beschafft und daraufhin inhaltlich geprift, ob in Titel,
Kurzfassung, Diskussion oder Ausblick ein expliziter Bezug zu Alternativmethoden zum
Tierversuch hergestellt wurde.

Um den Projektfortschritt im Zeitverlauf zu ermitteln, wurden folgende Stufen definiert,
die spezifische Entwicklungsstufen bei der Erforschung einer Alternativmethode cha-
rakterisieren: Konzept, Proof of Concept, Optimierung, Pravalidierung, Validierung,
Einsatzreife, Kommerzialisierung/Nutzung. Diese Stufen sind nicht immer linear mitein-
ander verknUpft; es gibt Verzweigungen und Ruckkopplungsschleifen; fir Alternativ-
verfahren, die nicht behordlich gefordert sind, kénnen Pravalidierung und Validierung
entfallen. Die Zuordnung der Entwicklungsstufen zu verschiedenen Zeitpunkten im
Projektverlauf (bei Beantragung, bei Projektabschluss, nach Projektabschluss, heute)
erfolgte auf der Basis der Auswertung der Projektunterlagen sowie den Angaben der
Geforderten in den Telefoninterviews.

A.1.2.4 Expertenworkshop

Am 24.9.2010 wurde ein halbtagiger Expertenworkshop mit insgesamt 13 einschlagig
ausgewiesenen Expertinnen und Experten auf dem Gebiet der Alternativen zum Tier-
versuch durchfiihrt. Ziel des Workshops war die Validierung der Ergebnisse der Eva-
luation, ihrer Interpretation und Bewertung durch das Projektteam, die Einordnung der
Ergebnisse des Forderschwerpunkts in den Gesamtkontext und die Diskussion von
Optionen, wie eine vorgesehene FortfUhrung des Foérderschwerpunkts ausgestaltet
werden sollte.

Den Expertinnen und Experten wurden einige Tage vor dem Workshop eine Zusam-
menfassung der vorlaufigen Ergebnisse der Evaluation sowie eine Liste von Leitfragen
zugesandt. Anhand dieser Leitfragen wurde wahrend des Workshops die moderierte
Diskussion gefuhrt. Die Ergebnisse des Workshops wurden schriftlich dokumentiert
und flossen in den Endbericht ein.

Die Liste der Teilnehmerinnen und Teilnehmer am Workshop sowie die Liste der Leit-
fragen finden sich im Anhang (Kap. A.1.4; A.1.5).
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A.1.3 Gesprachsleitfaden fir telefonische Interviews von Gefor-

1

derten

Basisinformationen

im Vorfeld auszufiillen

Interviewerin:

Datum/Uhrzeit Interview:

Interview-Partner:

Tel:

Institution:

Position:

Einrichtung:

Beteiligt an Projekt:
Verbund

FKZ

Titel

Wichtige Informationen zum Projekt (Datenbank-Ausziige):

2

Einleitung

e Dank fiir Bereitschaft zu Interview

e Information liber Projektziele und die Rolle der Telefoninterviews darin

e \Vertraulichkeit der Inhalte des Interviews (BMBF, PtJ, andere Verbundpartner: keine Weitergabe von

Informationen, die auf dieses Interview direkt riickschlieBen lassen)

e Feedback liber Ergebnisse der Evaluation an Befragte: abhadngig von Freigabe durch BMBF; Herbst
2010

o Ablauf des Interviews

e Antwort in der Regel fiir das Verbundprojekt/gesamtes Konsortium; fallweise Differenzierung nach

Teilprojekten

o ggf. Hinweis auf zugesandte Unterlagen

e Dauer ca. 30-45 Min

e Folgende Themenblocke:

Nach Auswertung der Antrags- und Projektunterlagen Klarung offener Fragen, SchlieRen einiger
Lucken

Warum Antragstellung gerade in dieser FérdermaRnahme

Projektziele und Ergebnisse im Hinblick auf die Entwicklung von Ersatzmethoden, 3R

Weitere Projektziele und Ergebnisse jenseits der Ersatzmethoden/3R

Fragen zur Ausgestaltung und Umsetzung der FordermalRnahme durch BMBF und Projekttrager
Handlungsbedarf und Empfehlungen fir die kiinftige Ausgestaltung der MaRnahme
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Weitere Fragen vorab von lhrer Seite?

Dann los!

3

1. Funktion im Projekt

Formalia

Nach meinen Informationen sind Sie am Projekt

in der Funktion als ....

Projekt 1 Projekt 2

Koordinator, Verbundprojektlei-
ter, Einzelprojektleiter

(Teil-)Projektleiter

Projektmitarbeiter

beteiligt. Ist das korrekt?

Kommentar zur Projektzugehorigkeit:

2. Das Projekt ist nach unseren Unterlagen

Projektlaufzeit:

Projekt 1

Projekt 2

Status

Laufend

Projekt befindet sich in verlangerter Laufzeit

Laufzeit abgelaufen, aber Projekt noch nicht formal abgeschlossen

Projekt abgeschlossen

Ist das korrekt?

Kommentar zur Projektlaufzeit:

3. Projekttyp und Partner

Bei diesem Projekt handelte es sich um ein

Verbundprojekt

Einzelprojekt

Wenn Verbundprojekt, Anzahl Partner: , und zwar

Art der geforderten Partner (Namen vorab eintragen)

Hochschule/Universitat:

Freie Forschungseinrichtung

Industrie/kommerzielle Forschung

Behorde

Sonstiges (bitte angeben)

Waren dariiber hinaus weitere Partner am Projekt beteiligt?

Nein

Ja

wer? Funktion?

Kommentare Partner:
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4. Verankerung im Themenfeld Ersatzmethoden zum Tierversuch
Wie einschlagig waren die Projektbeteiligten bereits vor der Antragstellung im Themenfeld der Ersatz-

methoden zum Tierversuch tatig? Gibt es unter den Partnern solche, ... (Mehrfachnennungen!)

...bei denen Ersatzmethoden der Hauptarbeitsschwerpunkt sind?

...bei denen Ersatzmethoden einer von mehreren Arbeitsschwerpunkten sind

... die nur einen randlichen Bezug zu Ersatzmethoden haben?

... die keinen Bezug zu Ersatzmethoden (auBerhalb dieses Projektes) haben?

5. Stellenwert Ersatzmethoden/3R fiir Antragstellung
Die FordermaBnahme ist ja spezifisch auf die Entwicklung von Ersatzmethoden zum Tierversuch ausge-
richtet. Wie wichtig war diese Ausrichtung fiir Ihr Projektkonsortium dafir, dass der Antrag gerade bei

dieser FérdermalRnahme gestellt wurde?

Ausschlaggebend;
Entwicklung Ersatzmethode war explizites Ziel, Forderaktivitat ist spezifisch flr Ersatzmethoden

Wichtig;
das eigene Forschungsgebiet sollte auch auf Ersatzmethoden ausgeweitet/angewendet werden

Weniger wichtig;
alle geeigneten Férdermaoglichkeiten werden wahrgenommen

Sonstiges, und zwar

Weil nicht

Ggf. Kommentierung, andere Einschatzung fir Teilprojekte:

6. Wiren auch andere Férdermafinahmen fiir Sie in Frage gekommen?

Ja, und zwar

Nein

7. Wdre das Projekt auch ohne diese spezifische BMBF-Férderaktivitdt (in ggf. verénderter Form) lanciert

worden?
ja nein WeiR nicht Keine Angabe
4 Ziele, Inhalte und Ergebnisse des Projekts

8. Bitte erldutern Sie mir kurz, worum es in dem Projekt/den Projekten ging.
Was war die Fragestellung dieses Projektes? Welcher Tierversuch sollte ersetzt werden, worin bestand
das Problem? Welches Ziel sollte erreicht werden? Ersatz eines konkreten Tierversuchs?

1-Aufgabenbeschreibung:
2-Tierversuch:

3-welcher:

4-Ziele:

5-Kommentare Einordnung:
6-Erreichte Ziele:

Ggf. spezifische Nachfragen (gemaR Projektdokumentauswertung):




8a. Fiir welches Ziel/Zweck soll die neue Methode letztendlich eingesetzt werden?

Grundlagenforschung

Angewandte Forschung

Produkt-/Verfahrensentwicklung

Medizinische Qualitdtskontrolle

Toxikologische Untersuchungen/Sicherheitsprifungen

Diagnose von Krankheiten

Wirksamkeitspriifung von Schadlingsbekampfungsmitteln

Aus-, Fort-, Weiterbildung

Sonstiges

Kommentar Ziel/Zweck:

9. Was war das Projektziel im Sinne des 3R-Konzeptes?

Replace

Reduce

Refine

Weil} nicht

Keine Angabe

10. Wie sollte dies erreicht werden?

Entwicklung einer versuchstierfreien Methode zum Ersatz des Tierversuchs

Validierung einer (bereits entwickelten) versuchstierfreien Methode

Reduktion der Anzahl der Versuchstiere durch Vorschaltversuch

Reduktion der Belastung der Versuchstiere anhand einer neuen Methode

Einsatz einer niedrigeren Tierklasse

Reduktion der Versuchstierzahl durch Verbesserung der Methode (z. B. dynamische Messungen)

Sonstiges:

Weild nicht

Keine Angabe

11. 3R-Zielerreichung

Hat das Projekt zu einem messbaren Erfolg im Sinne des 3R-Konzepts gefiihrt, d. h. zu einer quantifizier-

baren Reduzierung von Versuchstieren, zu einer Verringerung der Belastung (ggf. auch zeitlich nach

Projektende)?

Ja

Nein

War nicht zu erwarten

(Entwicklungsstand, erforderliche

Zeitdauer

Weil nicht

Keine Angabe

12. Quantifizierung der erzielten 3R-Effekte

Falls Ja: Konnen Sie dazu bitte konkrete Angaben machen, welche 3R-Effekte (z. B. Reduktion Anzahl

Tierzahlen im Labor oder DE; Verringerung Belastung...?) erzielt wurden?
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13. Wissens- und Entwicklungsstand des Projekts

Den erreichten Wissens- und Entwicklungsstand mochten wir im Folgenden noch einmal ausfihrlicher

besprechen. Wenn Sie sich den Prozess der Entwicklung einer Ersatzmethode vorstellen, haben wir 5

Stufen unterschieden, und zwar

Bei Projektbeginn | Bei Projektende

heute

Proof of concept

Optimierung (z. B. fiir Nutzerakzeptanz
und breite Anwendung)

Pravalidierung

Validierung

Eingang in regulatorische Dokumente
- national
- international

Sonstiges, und zwar

Weil nicht

Nicht relevant/keine Angabe

14. Haben Sie bei Projektende die Stufe erreicht, die Sie It. Antrag erreichen wollten?

Ja Und sogar hohere Stufe erreicht

Keine Angabe

nein Aber niedrigere Stufe erreicht

Weild nicht

15. Einschétzung des Potenzials des Ansatzes

Wie schétzen Sie heute das Potenzial des im Projekt verfolgten Ansatzes ein, dass er zu einer in der Pra-

xis angewendeten Alternativmethode fiihren wird?

Hoch Mittel Gering Nicht vorhanden WeiR nicht

16. Bewertung des Projekt-Potenzials

Bitte bewerten Sie das Potential des Projektes anhand folgender Kriterien:

Kriterium Gut mittel schlecht | Nicht Weil}
relevant | nicht

Wissenschaftlicher/biologischer Ansatz
(z. B. Neuartigkeit des Ansatzes, wiss. Potenzial,
Eignung des Modells))

Methodischer Ansatz
(Realisierbarkeit, Sensitivitat, Spezifitat, in Ver-
gleich zu anderen Methoden,...)

Nutzen fiir Anwender im Vergleich zu Status quo
(z. B. Kosten, Aufwand, Zeit, Qualifikation, Ausstat-
tung)

Markt- und Konkurrenzsituation, wirtschaftliche
Aspekte

(Regulatorische) Rahmenbedingungen

Sonstige, und zwar
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Falls Potential nicht gegeben/niedrig -> weiter bei Frage 18

17. Zeitraum bis Praxisreife und -anwendung
Wie viele Jahre wird es ab heute schatzungsweise noch dauern, bis die Praxisreife und -anwendung der

neuen Methode erreicht werden wird?

<1 Jahr

1-3 Jahre

3-5 Jahre

> 5 Jahre

Nie

Weil} nicht

18. Erforderliche MafSnahmen fiir Erreichung der néichsten Stufe
Welche MaRnahmen sind erforderlich, um, ausgehend vom aktuell erreichten Stand, die ndchste Stufe

zu erreichen (Mehrfachnennungen):

Weitere Forschung

Validierung

Verbesserung der Praxistauglichkeit/Anwenderfreundlichkeit

Akzeptanz in der wissenschaftlichen Community

Akzeptanz bei Behorden

Einbindung neuer Akteure (z. B. Unternehmen, Behorden)

Bekanntheitsgrad erhéhen

Verbreitungsgrad erhéhen (z. B. durch Bereitstellung von Technik und/oder Infrastruktur fir Nutzer,
Kommerzialisierung)

Verbesserung der Marktzugangs-/(Wettbewerbssituation)

Sonstiges:

Weil} nicht

19. Umsetzung der erforderlichen MafSnahmen?
Welche der eben genannten MaRRnahmen fir diesen Ansatz werden lhrem Wissen nach angegangen und

umgesetzt?

WeiR | nein ja

. Wer, was?
nicht

Weitere Forschung

Validierung

Verbesserung der Praxistauglichkeit

Akzeptanz in der wissenschaftlichen Community

Akzeptanz bei Behorden

Einbindung neuer Akteure
(z. B. Unternehmen, Behorden)
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WeiRR | nein ja

. Wer, was?
nicht

Bekanntheitsgrad erhéhen

Verbreitungsgrad erhéhen (z. B. durch Bereitstel-
lung von Technik und/oder Infrastruktur fur Nutzer,
Kommerzialisierung)

Verbesserung der Marktzugangs-/
(Wettbewerbssituation)

Sonstiges:

19a) Falls Ja: Wie sollen die ndchsten Schritte erreicht werden? bitte ndhere Erlduterung

19b) Falls Nein: Wieso werden die néchsten Schritte nicht angestrebt?

20. (Nur bei abgeschlossenen Projekten!)
Einschdtzung des Bekanntheitsgrads bzw. des Verbreitungsgrads

Bitte schatzen Sie den Bekanntheitsgrad der Ergebnisse dieses Projekts bzw. den Verbreitungsgrad ihrer

Methode ein
kein niedrig mittel hoch WeiR nicht | Keine
Angabe
Bekanntheitsgrad
Verbreitungsgrad

21. Interessenten bei hohem/mittlerem Bekanntheitsgrad

Wer ist an der Weiterentwicklung ihrer Ergebnisse bzw. Anwendung Ilhrer Methode interessiert:

Forschungseinrichtungen

Unternehmen

Behoérden

Sonstige, und zwar

Keine Angabe

22. Optional (Vermutlich nur bei Interview-Partnern, die guten Gesamtiiberblick haben (Koordinatoren?).
Sowohl fiir Realitdt (weiter fortgeschrittene Projekte) als auch hypothetisch fragen.)
Wer sind die Nutzer und Anwender bzw. Anwendungsbereiche; in welchem Umfang wird die Methode

eingesetzt? Bzw. wer waren die die Nutzer, wenn das Projekt einen hoheren Verbreitungsgrad erreicht?
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23. Wirkungen des Projekts auf die Befassung mit Ersatzmethoden im Konsortium

Hatte die Bearbeitung des geforderten Projektes Auswirkungen darauf, mit welcher Intensitat die Erfor-

schung von Ersatzmethoden zum Tierversuch bei den Projektbeteiligten weiter betrieben wird? Inwie-

weit treffen die folgenden Moglichkeiten zu?

ja

Teils, teils

nein

War
schon
hoch

Weild
nicht

Keine
Angabe

Weitere Aktivitaten

Bearbeitung weiterer Projekte
im Bereich Ersatzmethoden

Erhohte Aufmerksamkeit ge-
genlber dem Thema

Ausbau strategische Schwer-
punktsetzung

Hoheres Renommee/hdhere
Sichtbarkeit in der Ersatzme-
thoden-Community

Ausweitung/Intensivierung
Kooperationen in der Ersatz-
methoden-Community

Kommerzialisierung (Spin-off,
Lizenzvergabe, ...)

Sonstiges, und zwar

Erlduterung, Kommentare:

24. Art der weiter bearbeiteten Projekte zu Ersatzmethoden

Falls weitere Projekte zu Ersatzmethoden bearbeitet wurden, welche der folgenden Moglichkeiten trifft

zu (Mehrfachnennungen)

ja

nein

Weil}
nicht

Keine
Angabe

Forderer BMBF

Anderer nationaler Forderer (SET, ...)

EU

Thematisches/methodisches Folgeprojekt

Neuer thematischer/methodischer Ansatz

Sonstiges, und zwar
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25. Wissenschaftliche Outputindikatoren zur Ersatzmethode

Welche der folgenden Erfolgsindikatoren fiir den wissenschaftlichen Output treffen fir Ihr Verbundpro-

jekt zu (Mehrfachnennungen)?

Welcher Art?

WeilR

ja nein .
) nicht

SOPs

Beitrage auf ersatzmethodenspezifischen Konferenzen

Publikationen in ersatzmethodenspezifischen Journals

Anderungen von Guidelines/Monographien o. A. im regulatorischen Be-
reich

Auszeichnung mit ersatzmethodenspezifischen Preisen

Patente/vergebene Lizenzen

Diplomarbeiten/Dissertationen

Sonstiges

26. Qualifikation und Wissenstransfer zu Ersatzmethoden

Inwieweit fand Qualifikation und Wissenstransfer zu Ersatzmethoden im Projekt statt? In welcher Form?

Welcher Art?

Weil

j nein
Ja € nicht

Ausbildung (Diplomanden/Doktoranden)

Personeller Austausch mit anderen Gruppen

Personaltransfer mit Ersatzmethoden-einschlagigen Einrichtungen

Durchftihrung von Schulungen/Workshops

Gremien- und Gutachtertatigkeiten

Sonstiges:

27. Wurden durch das Projekt neue Kooperationspartner im Bereich Ersatzmethoden erschlossen (auler-

halb des Projektkonsortiums)?

ja nein WeiR nicht

Keine Angabe

Falls Ja: Welcher Art?

Hochschule/Universitat/freie Forschungseinrichtung

Industrie/kommerzielle Forschung

Behorde

Sonstiges (bitte angeben)

Kommentare, Erlduterungen:
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5 Weitere Ziele und Ergebnisse jenseits von Ersatzmethoden

Hiermit haben wir alle Fragen spezifisch zu den Ersatzmethoden abgeschlossen. Wir kommen jetzt zu

weiteren Zielen und Ergebnissen.

28. Welche weiteren Ziele zusdtzlich zu Ersatzmethodenzielen wurden mit dem Projekt verfolgt und wie

wichtig waren diese?

wichtig

mittel

unwichtig

Weil} nicht

Keine Angabe

Erarbeitung von
grundlegendem
Wissen

Methodenentwicklung

Patente

Kommerzialisierung
neuer Produkte,
Dienstleistungen,
Verfahren

Sonstiges

29. Inwieweit haben sich die Erwartungen erfiillt, wurden die Ziele erreicht?

Erreicht,
erfullt

Teils/teils

Nicht
erreicht,
nicht
erfullt

War nicht
relevant

Weil nicht

Keine
Angabe

Erarbeitung von
grundlegendem
Wissen

Methodenentwicklung

Patente

Kommerzialisierung
neuer Produkte,
Dienstleistungen,
Verfahren

Sonstiges

30. Wie wiirden Sie bilanzierend den Erfolg des Projektes einschitzen?

Herausragendes Projekt

Sehr gutes Projekt

Durchschnittlich

Unterdurchschnittlich

Misserfolg

Der Erfolg des Projektes ist zurzeit noch nicht abschatzbar.
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31. Wie schdtzen Sie die folgenden Erfolgsfaktoren fiir das Projekt ein, wie gut war es im Einzelnen?

Sehr
gut

mittel

schlecht

Nicht
relevant

Weill
nicht

Qualitat der wissenschaftlichen Arbeit

Wissenschaftliche Kompetenzen der Projektpartner

Strukturelle Zusammensetzung des Konsortiums

Sozialkompetenz der Projektpartner

Koordination des Verbundes

Kommunikation zwischen den Part-
nern/Informationsaustausch

Administration und Infrastruktur

Sonstiges

Kommentare, Erlduterungen:

32. Hdtte Ihrer Meinung nach das Projekt deutlich erfolgreicher verlaufen kénnen?

Ja

nein

Und zwar, indem

32a. Zusatzfragen (aus Datenbank)

6 Projektabwicklung

Als nachstes hatten wir noch einige Fragen zur Betreuung durch den PtJ (bzw. das BMBF).

33. Wie zufrieden waren Sie bei der Antragsstellung und Begutachtung mit folgenden Punkten

Sehr
gut

mittel

schlecht

Nicht
relevant

Weil}
nicht

Zweistufiges Antragsverfahren

Halbjahrliche Skizzeneinreichung

Transparenz und Nachvollziehbarkeit des Gutachter-
votums

Empfundene Fairness der Begutachtung

Aufwand fiir Antragsstellung

Erfolgsaussichten/Konkurrenzsituation bei dieser
Forderaktivitdt (im Vergleich zu anderen Forderakti-
vitaten)

Unterstltzung durch den Projekttrager bei der Um-
setzung der begutachteten Projektskizze in den for-
mellen Antrag

Sonstiges

Kommentare, Erlduterungen:
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34. Wie waren Projektbudget und Projektlaufzeit (ggf. mit gewdhrter Verldngerung) zur Erreichung der

gesetzten Ziele?

Zu hoch/lang Angemessen Zu niedrig/ WeiR nicht Keine Angabe

kurz

Projektbudget

Laufzeit

35. Wegen des besonderen 6ffentlichen Interesses an den Projektresultaten kann das grundsdtzlich be-
stehende exklusive Nutzungsrecht ggf. eingeschrinkt werden. Hatte diese Nebenbestimmung Einfluss
auf Ihr Projekt?

(Hatte dies Auswirkungen auf die Kooperationen mit Industriepartnern? Mussten Kommerzialisierungs-

plane revidiert werden?)

ja nein WeiR nicht Keine Angabe

36. Sehen Sie Anderungsbedarf beim Nutzungsrecht?

Ja (Welchen?)

Nein

37. Projektbetreuung und -abwicklung durch den Projekttréiger
Wie schéatzen Sie die Projektbetreuung wahrend des laufenden Projekts durch den PtJ ein? War der PtJ

hilfreich bei Fragen der Projektanderung (z. B. Beantragung zusatzlicher Mittel, Verlangerung etc.)?

Gut Mittel Schlecht WeiR nicht Keine Angaben

38. Gab es Probleme bei der Projektabwicklung/Projektbetreuung? Wenn ja in welchen Bereichen? Wo

sehen Sie VerbesserungsmalRnahmen?

Ja (In welchen Bereichen?)

Nein

39. Als wie sinnvoll schétzen Sie bilanzierend die BMBF-FérdermafSnahme ein, um letztendlich valide

Ersatzmethoden zu Tierversuchen zu entwickeln?

Sehr gut mittel schlecht WeiR nicht Keine Angabe

Kommentare, Erlduterungen:
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40. Wie bewerten Sie die mégliche kiinftige Ergénzung der Férdermafinahme um...

Sehr gut Mittel Abzulehnen, WeiR nicht Keine Angabe
nicht sinnvoll

Regelmalige
Statusseminare und
Kolloquien der
Geforderten

Obligatorische
Zwischenbegutach-
tungen der gefor-
derten Projekte

Forderung anderer
MaRnahmen als
Forschungsprojekte,
z. B. Workshops,
Tagungen, Studien,
Nachwuchsgruppen

41. Haben Sie weitere Vorschldge? Welche?

42. Welche Empfehlung wiirden Sie dem BMBF geben, wie es die Frdermafinahme in Zukunft ausgestal-

ten soll?

43. Ist Ihnen noch ein Aspekt wichtig, den wir bislang nicht oder nicht ausreichend besprochen haben?

Vielen Dank fiir dieses Interview!

Folgeprojekte (falls zutreffend)

Grund fur die Beantragung einer Folgeforderung

War von Anfang an vorgesehen, dass spatere Projektteile gesondert beantragt werden

Projektverlauf verzogert, aber nach wie vor vielversprechend, deswegen weitere Férderung

Néachste Phase des Projekts (z. B. Validierung)

Neuer Ansatz fiir die gleiche Fragestellung

Sonstiges (bitte angeben)

Gab es strukturelle Verdnderungen im Folgeprojekt? (bitte Details: neue Partner, Infrastruktur, Rdum-

lichkeiten)?
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A.l4 Teilnehmerinnen und Teilnehmer am Expertenworkshop
Name Institution/Firma Ort
Ahr, Dr. Dr. Hans Jirgen Bayer Schering Pharma AG Wuppertal

Anklam, Prof. Dr. Elke

Institute for Health and Consumer Protec-
tion (IHPC)

Ispra (Varese), Italien

Buta, Dr. Christiane

Geschaftsfuhrung der Stiftung SET (Stif-
tung zur Férderung der Erforschung von
Ersatz- und Ergédnzungsmethoden zur
Einschrankung von Tierversuchen)

Frankfurt am Main

sitat Halle-Wittenberg

Coenen, Dr. Joachim Merck Serono Darmstadt
CuBler, Dr. Klaus Paul-Ehrlich-Institut Langen
Foth, Prof. Dr. Heidi Institut fir Umwelttoxikologie der Univer- Halle/Saale

Hartung, Prof. Dr., MD
PhD Thomas

Doerenkamp-Zbinden Professor and Chair
for Evidence-based Toxicology

Baltimore, USA

Kreysa, Dr. Joachim

Institute for Health and Consumer Protec-
tion (IHPC)

Ispra (Varese), ltalien

Monika

Freie Universitat Berlin

Liebsch, Dr. Manfred Bundesinstitut fiir Risikobewertung Berlin

Olejniczak, Prof. Dr. Klaus | Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi- Bonn
zinprodukte (BfArM)

Schafer-Korting, Prof. Dr. | Fachbereich Biologie, Chemie, Pharmazie, | Berlin

Schroder, Dr. Klaus Rudolf

BioMed zet Life Science GmbH

Linz, Osterreich

schung/Projekttrager Jilich

Spielmann, Prof. Dr. Horst | Fachbereich Biologie, Chemie, Pharmazie, | Berlin
Freie Universitat Berlin
Gillessen, Dr. Bernhard Bundesministerium fir Bildung und For- Berlin

Greiner, Dr. Petra Umweltbundesamt Dessau-Rollau
Hansper, Dr. Manfred Projekttrager Jilich Julich
Junge, Dr. Claudia Projekttrager Jilich Berlin
Laplace, Prof. Dr. Frank Bundesministerium fir Bildung und For- Berlin
schung
Schwarze, Dr. Susann Bundesministerium fir Umwelt, Natur- Bonn
schutz und Reaktorsicherheit
Stiens, Dr. Gerhard Bundesministerium fir Erndhrung, Land- Bonn
wirtschaft und Verbraucherschutz
Gruber, PD Dr. Franz P. Doerenkamp-Zbinden Stiftung fiir ver- Kisnacht ZH,
suchstierfreie Forschung Schweiz
Husing, Dr. Barbel Fraunhofer ISI Karlsruhe
Wydra, Dr. Swen Fraunhofer ISI Karlsruhe
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A.15 Leitfragen fur die Diskussion wahrend des Expertenwork-
shops

1. Methodik der Wirkungsanalyse der Forderaktivitat
o Wie beurteilen Sie die methodische Vorgehensweise der Evaluation?
¢ Wie beurteilen Sie die Datenbasis zu den Wirkungen der Forderung?
— Haben Sie Vorschlage zur Verbesserung im Rahmen dieser Evaluation?

— Wie koénnen ggf. bessere Voraussetzungen fir kiinftige Evaluationen oder ein
kontinuierliches Monitoring geschaffen werden (,messbare Erfolgskriterien®)?

2. Wirksamkeit der FordermalBhahme, Erfolgsfaktoren und Hemmnisse fir die
Nutzung der Forschungsergebnisse

¢ Sind die identifizierten Erfolgsfaktoren fir Forschungsprojekte plausibel und voll-
standig? Was sollte noch erganzt werden?

o Sind die Projekte richtig aufgesetzt, um die angestrebten Forschungsergebnisse
tatsachlich erzielen zu kénnen?

¢ Sind die Projekte richtig aufgesetzt, damit Forschungsergebnisse in die Anwendung
Uberfuhrt werden kénnen?

¢ Sind die identifizierten Hemmnisse fur die Nutzung der Forschungsergebnisse plau-
sibel und vollstandig? Was sollte noch erganzt werden?

o Was ergibt sich daraus fir das Begutachtungsverfahren? Sollten die Beurteilungs-
kriterien fur Projektskizzen und fur ihre Priorisierung im Begutachtungsverfahren
modifiziert werden?

e Was ergibt sich daraus fur die Anforderungen, die an die Geférderten wahrend des
Projekts und nach seinem Abschluss gerichtet werden sollten?

e Werden zusatzliche MaRnahmen gebraucht, um Forschungsergebnisse effektiv und
effizient in die Nutzung zu Gberfihren? Welche?

3. Auswahl der geférderten Themen und Projekte

¢ Wurden solche Projekte und Fragestellungen geférdert, die besondere Beitrage zu
den 3R erwarten lassen? Was sollte ggf. geandert werden?

¢ Soll die bisherige Vorgehensweise einer themenoffenen Bekanntmachung und der
Auswahl aus den eingereichten Projektskizzen beibehalten werden?

o Sollten erganzend oder alternativ methodische bzw. thematische Schwerpunktthe-
men (wie z. B. Bildgebende Verfahren) geschrieben werden? Was ist dabei beson-
ders zu beachteten?
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e Was ist aus lhrer Erfahrung ein adaquates Verhaltnis von umsetzungsnahen zu
eher langfristigen, strategischen bzw. grundlagenorientierten Themen? Was ist ein
adaquates Verhaltnis von risikoreichen zu weniger risikoreichen Themen?

o Bestehen Zielkonflikte? Wie sollten ggf. verschiedene Ziele (bzw. Wege zum Ziel)
priorisiert werden?

4. Implikationen und Empfehlungen

e Was ergibt sich aus der Diskussion fur
— die Zielsetzung der Forderaktivitat und ihre thematische Schwerpunktsetzung?
— das eingesetzte Forderinstrumentarium?

— das Gutachtergremium, das Begutachtungsverfahren und die Begutachtungs-
kriterien?

— die Férdermodalitaten?
— die Anforderungen an die Gefdrderten zur Steuerung der bewilligten Projekte und
die Erfassung der Erfolgsfaktoren?
Schlussrunde

¢ Welche Empfehlungen lassen sich hieraus flr kiinftige FérdermalRnahmen ableiten?
Was sollte beibehalten, was kunftig modifiziert werden?

o Welche Aspekte sind aus lhrer Sicht aulerdem wichtig, die noch nicht angespro-
chen wurden?



A.1.6

Geforderte und in die Evaluation einbezogene Projekte

Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)

Verbundprojekt: Validierungsstudie Frau Prof. Dr. FU Berlin Universitat des Saarlandes 01.09.2002- | 825.955
zur Prifung auf Hautpenetration mit Schafer-Korting Fachrichtung E - Biopharmazie und Pharmazeutische | 31.08.2004
Hilfe von biotechnologisch herge- Technologie
stellten Hautmodellen (Phase 1)

Stiftung Tierarztliche Hochschule Hannover - Institut

fur Pharmakologie, Toxikologie und Pharmazie

Klinikum der Universitat Miinchen - Campus Innen-

stadt - Klinik und Poliklinik fir Dermatologie und Aller-

gologie

Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) - Zentral-

stelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und

Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET)

Across Barriers GmbH
Verbundprojekt: Validierungsstudie Frau Prof. Dr. FU Berlin Universitat des Saarlandes - Fachrichtung 8.6 - Bio- 01.11.2004- | 645.481
zur Priifung auf Hautpenetration Schafer-Korting Fachbereich Biologie, pharmazie und Pharmazeutische Technologie 30.04.2006
(Phase Il) Chemie, Pharmazie Insti-

tut fir Pharmazie und Stiftung Tierarztliche Hochschule Hannover - Institut
Pharmakologie fur Pharmakologie, Toxikologie und Pharmazie

Klinikum der Universitat Minchen - Campus Innen-

stadt - Klinik und Poliklinik fir Dermatologie und Aller-

gologie
Verbundprojekt: Dr. Kasper BfArM Harlan Cytotest Cell Research GmbH 01.08.2002- | 725.983
Photogenotoxizitatsprifung: In-vitro- 30.11.2004

Tests zur Photogenotoxizitatsprifung
als Ersatz von Photokanzerogenitats-
studien an Nagern

Bayer Aktiengesellschaft - Toxikologie

Johannes Gutenberg-Universitat Mainz - FB 09 Che-
mie, Pharmazie und Geowissenschaften - Institut fir
Pharmazie

Gcl



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)

Verbundprojekt: Entwicklung eines Dr. Stefan TU Dresden Technische ECT Oekotoxikologie GmbH 01.10.2003- | 642.938
Fischembryotests als Alternative fir Scholz Universitat Dresden - 31.12.2006
verlangerte und chronische Fisch- Fakultat Forst-, Geo- und Helmholtz-Zentrum fir Umweltforschung GmbH - UFZ
tests: Analyse toxischer Wirkungen Hydrowissenschaften - - Nachwuchsgruppe Molekulare Tierzelltoxikologie
auf der Basis veranderter Genex- Fachrichtung Wasserwe-
pression im Danio-rerio-Embryotest sen - Institut fir Hydrobi-
(Gen-DarT) ologie
Verbundprojekt: Optimierung des Dr. Stefan Helmholtz-Zentrum fir Sondervermdgen GroRforschung beim Karlsruher 01.03.2008- | 1.028.233
Genexpressions-Danio-rerio- Scholz Umweltforschung GmbH - | Institut fir Technologie (KIT) - 31.07.2011
Embryotests (Gen-DarT) als Ersatz- UFZ - Department Zellto- Institut fir Toxikologie und Genetik
methode fiir chronische Fischtests xikologie

ECT Oekotoxikologie GmbH
Verbundprojekt: In-vitro-Testsysteme | Prof. Dr. Dietrich | Universitat Konstanz - Johann Wolfgang Goethe-Universitat Frankfurt am 01.10.2003- 1.028.070
zur Friherkennung Nieren-kanzero- Umwelttoxikologie Main - FB 16 Medizin und Klinikum - Gustav-Embden- | 31.12.2006
gener Substanzen Zentrum fir Biologische Chemie - Institut Biochemie |

Pathobiochemie

Bayer Aktiengesellschaft - PH-PD Toxikologie - Abt.

Molekulare und Genetische Toxikologie
Entwicklung einer In-vitro-Methode Dr. Beate Kra- Paul-Ehrlich-Institut, Bun- 01.07.2003- 476.447
zur Bestimmung von Tetanus-Toxi- mer / Dr. Karin desamt fur Sera und 30.06.2007
zitat Weiller Impfstoffe - Abt. Veteri-

narmedizin

Verbundprojekt: Dr. Michael Max-Planck-Institut fir QIAGEN GmbH 01.05.2004- | 1.012.930
Zelltransfektionsarray - eine Janitz Molekulare Genetik 30.04.2007

Hochdurchsatzmethode fiir Genfunk-
tionsstudien in Saugetierzellen als
Alternative zu knockout und transge-
nen Mausstudien

Deutsches Rheuma-Forschungszentrum Berlin
(DRFZ)

ocl



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)
Verbundprojekt: Weiterentwicklung Prof. Dr. Spiel- Bundesinstitut fir Risiko- Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft - Experi- 01.04.2004- 1.743.439
eines In-vitro-Embryotoxizitatstests mann bewertung mentelle Toxikologie - Abt. Labordiagnostik 30.09.2007
mit embryonalen Stammzellen der
Maus: Analyse embryotoxischer Charité - Universitadtsmedizin Berlin - Campus Benja-
Wirkungen unter Berlicksichtigung min Franklin - Institut fir Klinische Pharmakologie und
neuer Endpunkte und der Meta- Toxikologie
bolisierung bei Verwendung einer
erweiterten Stoffauswahl Stiftung Tierarztliche Hochschule Hannover -
Zentrumsabteilung Lebensmitteltoxikologie
Nycomed GmbH - Institut fiir praklinische Arzneimittel-
sicherheit
Verbundprojekt: Erfassung und Prof. Dr. Rich- Bundesinstituts fur Risiko- | Fraunhofer-Institut fir Toxikologie und 01.07.2004- 1.820.542
Analyse hepatotoxischer Wirkungs- ter-Reichhelm bewertung Experimentelle Medizin (ITEM) 31.12.2007
mechanismen zur Pradiktion kanze-
rogener Wirkungen von chemischen MERCK Kommanditgesellschaft auf Aktien - Institut
Stoffen im subakuten Toxizitatstest fur Toxikologie - Tox E
(28-Tage Test/nach OECD TG 407)
Spheroid-Based-Screen: Aufbau PD Dr. Kunz- Universitat Regensburg 01.12.2004- 446.977
einer technologischen Plattform zum Schughart Medizinische Fakultat - 28.02.2007
Einsatz eines 3D-Zellkulturmodells Institut fur Pathologie und
im industriellen Anti-Tumor-Wirkstoff- Tumorimmunologie
Screening-Prozess
Verbundprojekt: Vermeidung von In- Dr. Armin Braun | Fraunhofer-Institut fir Forschungszentrum Borstel Leibniz-Zentrum fiir 01.08.2004- 493.713
vivo-Lungenfunktionsmessungen in Toxikologie und Experi- Medizin und Biowissenschaften - Laborgruppe Lun- 31.07.2007
pharmakologischen und toxikologi- mentelle Medizin (ITEM) genpharmakologie
schen Untersuchungen
Entwicklung eines interagierenden PD Dr. Sittinger | Charité - Universitatsme- TransTissue Technologies GmbH 01.06.2005- 299.882
3D-Testsystems als Krankheitsmo- dizin Berlin Medizinische 31.05.2007

dell der rheumatoiden Arthritis (In-
vitro-Pannus-Modell) zur effektiven
Priifung von Wirkstoffen

Klinik mit Schwerpunkt
Rheumatologie

2L



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)
Entwicklung eines Tests zur Ablo- Dr. Thomas Paul-Ehrlich-Institut, Bun- Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fir Sera und Impf- 01.07.2005- 376.454
sung von Tierversuchen beim Nach- Montag-Lessing | desamt fur Sera und stoffe, Abt. Bakteriologie - 31.03.2008
weis von aktivem Pertussis-Toxin in Impfstoffe - Abt. Bakterio- Fachgebiet 1/3 Mikrobielle Sicherheit und Parasitolo-
adsorbierten Impfstoffen logie - Fachgebiet 1/3 gie
Mikrobielle Sicherheit und
Parasitologie
Entwicklung eines Tests fiir die Ablé- | Dr. Thomas Paul-Ehrlich-Institut, Bun- 01.04.2008- 350.880
sung von Tierversuchen bei der Montag-Lessing | desamt fiir Sera und 31.03.2010
Prifung auf Abwesenheit von akti- Impfstoffe - Abt. EU Ko-
vem Pertussis-Toxin in adsorbierten operation / Mikrobiologie -
Impfstoffen Fachgebiet Bakteriologi-
sche Sicherheit
In-vitro-Produktion von humanen Dr. Frank Breit- Deutsches Krebsfor- 01.04.2006- 172.020
monoklonalen Antikdrpern ling. schungszentrum (DKFZ) 31.12.2009
Arbeitsgruppe Chipba-
sierte Peptidbibliotheken
(B120)
Verbundprojekt: Ersatz des Tierver- Prof. Dr. Dr. Georg-August-Universitat Stiftung Tierarztliche Hochschule Hannover, Physio- 01.08.2006- 228.943
suchs zum Nachweis der biologi- Bohnel Gottingen Fakultat fur logisches Institut 30.04.2008
schen Aktivitat des Botulinum-Neu- Agrarwissenschaften
rotoxins und zum Nachweis spezifi- Institut fiir Pflanzenbau
scher neutralisierender Antikérper und Tierproduktion in den
Tropen und Subtropen -
Abt. Tropentierhaltung
und -zucht
Verbundprojekt: Vorhersage der Dr. Norbert Fraunhofer-Institut fur Eberhard-Karls-Universitat Tubingen - 01.10.2006- 514.815
Aufnahme und Verteilung von Wirk- Siedow Techno- und Wirtschafts- Universitatsklinikum und Medizinische Fakultat - Klinik | 30.09.2009
stoffen nach Applikation im Innenohr mathematik (ITWM) fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
mittels Computersimulation als Alter-
native zu Tierversuchen MCS Micro Carrier Systems GmbH
Verbundprojekt: Konditionierung und Dr. Oberemm Bundesinstitut fir Risiko- Leibniz-Institut fir Arbeitsforschung an der Techni- 01.05.2007- 837.204
Einsatz hepatischer In-vitro-Systeme bewertung (BfR) schen Universitat Dortmund 30.09.2010

zur Identifizierung von Leber-Karzi-
nogenen mittels Toxicogenomics-
Methoden

8cl



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)
Tierexperimentelle Ubungen online ; Prof. Dr. Held- Philipps-Universitat Mar- 01.01.2007- 282.414
elearning als Ausbildungsmodul zur maier, Frau Dr. burg 31.12.2009
Qualifikation von Studierenden und Exner
Jungwissenschaftlern der biomedizi-
nischen Fachdisziplinen als ein Bei-
trag zum 3R-Konzept
Verbundprojekt: Pravalidierung eines | Frau Dr. Rusche | Deutscher Tierschutzbund | Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg - 01.03.2007- 729.321
biotechnologisch hergestellten Horn- e. V. - Akademie fur Tier- Universitatsklinikum - Augenklinik 31.05.2009
hautmodells fir die pharmakokine- schutz
tische und sicherheitstoxikologische Institut fir angewandte Zellkultur, Dr. Toni Lindl,
Prifung GmbH
Technische Universitat Carolo-Wilhelmina zu Braun-
schweig - Fakultat 2 - Lebenswissenschaften - Institut
fur Pharmazeutische Technologie
Verbundprojekt: Biomechanisch Frau Dr. Leh- Charité - Universitatsme- Membrana GmbH - R&D 01.03.2007- 1.371.438
stimuliertes Zellkulturmodell der mann, Dr. dizin Berlin - Center for 31.12.2009
Arteriogenese als Alternative zum Buschmann Cardiovascular Research
Tierversuch: industrielle Wirkstoff-
findung fir die Therapie bei Schlag-
anfall und Herzinfarkt
Verbundprojekt: Entwicklung pradik- Frau Dr. Seiler, Bundesinstitut fir Risiko- ProteoSys AG 01.05.2007- 1.102.607
tiver In-vitro-Tests zur sicherheitsto- Prof. Dr. Spiel- bewertung (BfR) - Zentral- 30.09.2009
xikologischen Priifung auf Entwick- mann stelle zur Erfassung und Institut fur umweltmedizinische Forschung gGmbH

lungsneurotoxizitat

Bewertung von Ersatz-
und Erganzungsmethoden
zum Tierversuch (ZEBET)

an der Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf

Stiftung Tierarztliche Hochschule Hannover - Physio-
logisches Institut

Universitat Rostock - Mathematisch-Naturwissen-
schaftliche Fakultat - Institut fiir Biowissenschaften

6Cl



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)
Verbundprojekt: Verbund: QT-Screen | Prof. Dr. Ulrich Medizinische Hochschule Universitat zu Kéln - Medizinische Fakultat - Univer- 01.02.2007- 709.946
RC Ersatz und Vermeidung von Martin Hannover, Leibniz For- sitatsklinikum - Institut fir Neurophysiologie 31.01.2010
Tierversuchen durch ein "High- schungslaboratorien fiir
Throughput"-Testsystem fiir das Biotechnologie und kiinst-
sicherheitspharmakologische Wirk- liche Organe (LEBAOQ)
stoffscreening
Verbundprojekt: Frau Prof. Dr. Fraunhofer-Institut fur Helmholtz-Zentrum fiir Umweltforschung GmbH - UFZ | 01.10.2007- 838.397
Pravalidierungsstudie zur Priifung Aufderheide, Dr. | Toxikologie und Experi- - Sektion Expositionsforschung und Epidemiologie 30.09.2009
der toxischen Wirkung von inhalativ Jan Knebel mentelle Medizin (ITEM)
wirksamen Stoffen (Gase) nach Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) - Zentral-
Direktexposition von Lungenzellen stelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und
des Menschen an der Luft-/ Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET)
Flissigkeitsgrenzschicht
Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin -
Biologische Arbeitsstoffe

Verbundprojekt: Reduktion und Dr. Andreas Universitatsklinikum MediGene AG 01.09.2007- 328.982
Refinement der In-vivo-Forschung an | Wirrwar Dusseldorf - Nuklearmedi- 31.08.2010
Labortieren unter Anwendung der zinische Kilinik
hochauflésenden und minimalinvasi-
ven Multipinhole-Technik
Quantitative molekulare Bildgebung PD Dr. Fabian Deutsches Krebsfor- 01.07.2007- 309.775
mit spezifischen Ultraschallkontrast- Kiessling schungszentrum (DKFZ) - 30.04.2008
mitteln: Reduktion der Versuchstier- Abt. fir Medizinische am DKFZ;
zahlen durch individuelle Verlaufs- Physik in der Radiologie 1.4.2009-
betrachtung pathologischer und (E 020); Fortfiihrung am 31.12.2010
therapeutischer Prozesse 1.4.2009 am Universitats- UK Aachen

klinikum Aachen, Institut

fur Biomedizinische Tech-

nologien
Verbundprojekt: Zell- und Gewebe- Frau Dr. Sattler, | Henkel AG & Co. KGaA - Johann Wolfgang Goethe-Universitat Frankfurt am 01.07.2007- 520.192
basierte Kokultivierungssysteme zur Dr. Schroder Unternehmensbereich Main - Klinikum 30.06.2010
Prognose sensibilisierender Eigen- Biological and Clinical
schaften von Chemikalien Research
Entwicklung eines In-vitro-Testsys- M.Sc. Dipl.-Ing. Friedrich-Baur-For- 01.06.2007- 243.293
tems zur Bestimmung des Abbau- Detsch, Prof. Dr. | schungsinstitut fur Bio- 31.05.2010
verhaltens von Knochenersatzmate- Ing. Ziegler materialien an der Univer-

rialien

sitat Bayreuth

o€l



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)
Verbundprojekt: Pluripotente Dr. Gerdes, Fraunhofer-Institut fur DASGIP Drescher Arnold & Schneider Aktiengesell- 01.01.2009- 1.506.346
Stammzellen in der automatisierten Frau Dr. zur Zelltherapie und Immu- schaft fur Informations- und Prozesstechnologie 31.12.2010
Pradiktion von Entwicklungsosteo- Nieden; PhD nologie (1ZI)
toxizitat Laura Baum- Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) - Zentral-
gartner stelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und
Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET)
Versuchstiersparende Qualitatskon- PD Dr. Johan- Deutsches Krebsfor- 01.03.2008- 199.200
trollen kryokonservierter Spermato- nes Schenkel schungszentrum (DKFZ) - 30.06.2010
zoen von Mausmutanten Kryokonservierung
Validierung der Mikrodialyse im Blut PD Dr. Hubert Charité - Universitatsme- 01.07.2008- 378.066
und im Zielgewebe zur Bestimmung Hotz dizin Berlin - Campus 30.06.2011
der Konzentrations-Zeitverlaufe von Benjamin Franklin - Chi-
pharmazeutischen Priufsubstanzen rurgische Kilinik |
Verbundprojekt: Entwicklung eines Prof. Dr. Ralf Charité - Universitatsme- BASF SE - Abt. GV/TB 01.07.2008- 1.578.160
Biotransformationssystems fur die Stahlmann dizin Berlin - Campus 30.06.2011
metabolische Aktivierung von vali- Benjamin Franklin - Insti- Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg - Medizini-
dierten In-vitro-Systemen zur Priifung tut fur Klinische Pharma- sche Fakultat und Universitatsklinikum - Klinik und
auf Embryotoxizitat kologie und Toxikologie Poliklinik fur Innere Medizin |
Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) - Zentral-
stelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und
Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET)
Klinikum rechts der Isar der Technischen Universitéat
Minchen - Klinik fur Orthopadie und Unfallchirurgie -
Unfallchirurgie
In-vitro-Kultur von Schistosoma PD Dr. med. Forschungszentrum 01.09.2008- 395.893
mansoni — Kulturschale statt Sauge- Helmut Haas Borstel Leibniz-Zentrum 31.08.2011

tierendwirt

fir Medizin und Biowis-
senschaften - Abt. Klini-
sche Medizin - Labor-
gruppe Zellulare Allergo-
logie

LEL



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)

Verbundprojekt: HET-MN (Hen’s Egg | Dr. Schroder Henkel AG & Co. KGaA - Universitat Osnabriick - Fachbereich 8 Humanwis- 01.07.2008- 372.269
Test — Micronucleus Induction) als Unternehmensbereich senschaften - Fachrichtung Gesundheitswissen- 30.06.2010
Alternativmethode zur In-vivo-Mikro- Biological and Clinical schaften
kernpriifung an Nagern Research
Verbundprojekt: In-vitro-Generierung | Dr. Andreas Deutsches Primaten- AJ Roboscreen GmbH 01.08.2008- 500.622
von monoklonalen Antikérpern mit Stuke zentrum Gesellschaft mit 31.07.2010
Hilfe von dendritischen Zellen beschrankter Haftung - I0ZK Laboratorium GmbH

Leibniz-Institut fir Prima-

tenforschung
Geforderte Projekte zu bildgebenden Verfahren
Neue Plattformtechnologie; MRT fir Prof. Dr. Ger- Philipps-Universitat Mar- 01.11.2007- 3.010.432
Kleintiere hard Heldmaier burg 31.10.2012
Magnetresonaztomographische Univ.-Prof. Dr. Universitat des Saarlan- 01.11.2007- 3.210.798
Untersuchungen an einem Kleintier- Arno Blcker des - Klinik fur Diagnostik 31.10.2011
MRT zur Verminderung und Verbes- und Interventionelle Radi-
serung von Tierversuchen auf den ologie
Gebieten der Onkologie. Kardiovas-
kularen Erkrankungen und Erkran-
kungen des ZNS
Funktionelle Kernspintomographie an | PD Dr. Andreas | Friedrich-Alexander-Uni- 01.03.2008- 1.552.722
Mausen: Verbesserung und Reduk- Hess versitat Erlangen-Nuirn- 28.02.2011
tion von Tierversuchen berg - Medizinische Fa-

kultat - Institut fur Experi-

mentelle und Klinische

Pharmakologie und Toxi-

kologie
Entwicklung von Methoden, Proto- Prof. Dr. Bernd Eberhard-Karls-Universitat 01.03.2008- 1.211.138
kollen und Datenbanken zur Redu- Pichler Tabingen - Universitatskli- 28.02.2011

zierung der Anzahl und Minderung
des Belastungsgrades der Tiere
durch die hochauflésende Positro-
nen-Emmissions-Tomographie und
der multimodalen Bildgebung

nikum und Medizinische
Fakultat - Klinik fur Radi-
ologie - Labor fiir Pra-
klinische Bildgebung und
Bildgebungstechnologie

cel



Thema Leiter ausfuhrende Stelle ausfuhrende Stellen der Teilprojekte Laufzeit Forder-
Verbundprojekt (Beginn - volumen (€)
Ende)
Bildgestitzte Biomarker der Hirnalte- | Prof. Dr. Ma- Max-Planck-Gesellschaft 01.03.2008- 728.583
rung thias Hoehn (MPG), vertreten durch 29.02.2012
das Max-Planck-Institut
fur neurologische For-
schung
Validierung einer kontrastverstarkten | PD Dr. Hubert Charité - Universitatsme- 01.04.2008- 448.957
MRT-Technik zum In-vivo-Monitoring | Hotz dizin Berlin - Campus 31.03.2011
neuartiger angiogenesehemmender Benjamin Franklin - Klinik
Therapien und Hochschulambulanz
fur Radiologie und Nukle-
armedizin- Chirurgische
Klinik | -
Ersatz konventioneller Histologie in Prof. Dr.med. Eberhard-Karls-Universitat 01.04.2008- 353.904
der experimentellen Augenheilkunde | Mathias See- Tlbingen - Universitatskli- 31.03.2011
durch neuartige morphologische liger nikum und Medizinische
Techniken der In-vivo-Diagnostik Fakultat - Klinik fir Au-
genheilkunde - For-
schungsinstitut fur Augen-
heilkunde
Validierung der Magnetresonanzto- Prof. Dr. med. Ernst-Moritz-Arndt-Uni- 01.04.2008- 730.290
mographie zur Reduktion der Zahl Rainer Rettig versitat Greifswald - Medi- 31.03.2011
und Belastung von Versuchstieren in zinische Fakultat - Institut
der medizinischen Grundlagenfor- fur Physiologie
schung
PET/CT zur Darstellung von Infektion | Prof. Dr. Hans Leibniz-Institut fiir Natur- 01.05.2008- 792.570
und Entziindung: Reduction, Peter Saluz stoff-Forschung und 30.04.2011

Refinement und Replacement von
Tierversuchen

Infektionsbiologie e.V.
Hans-Knéll-Institut
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