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Vorbemerkung

Im Juni 1996 trat der Bund an den Wissenschaftsrat mit der Bitte heran, drei dem
Geschaftsbereich des Bundesgesundheitsministeriums zugehoérige forschungsorien-
tierte Institute, das Robert Koch-Institut und das Bundesinstitut fir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinarmedizin in Berlin sowie das Paul-Ehrlich-Institut —
Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe — in Langen zu bewerten. Bei der gutachtlichen
Stellungnahme sollte die Doppelfunktion der Institute als Behdrden und Wissen-
schaftseinrichtungen bericksichtigt werden. Im November 1997 hat der Wissen-
schaftsrat seine Stellungnahme zum Robert Koch-Institut verabschiedet,* im Novem-
ber 1999 diejenige zum Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterinarmedizin 2.

Die vorliegende Stellungnahme gilt dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Zur Vorbereitung
hat der Wissenschaftsrat eine Arbeitsgruppe eingesetzt, der auch Sachverstandige
angehorten, die nicht Mitglieder des Wissenschaftsrates sind. Ihnen ist der Wissen-
schaftsrat zu besonderem Dank verpflichtet. Die Arbeitsgruppe hat das Paul-Ehrlich-
Institut am 19. Oktober 1999 besucht und anschlie3end die folgende Stellungnahme
vorbereitet. Der Wissenschaftsrat hat die Stellungnahme am 7. Juli 2000 verabschie-
det.

Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Robert-Koch-Institut, in: Wissenschaftsrat, Empfehlungen
und Stellungnahmen 1997, Bd.1, Kdln 1998, S. 309-346.

Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin (BgVV), KdéIn 1999 (Drs. 4344/99).



A. Ausgangslage

ALl Entwicklung und Aufgaben

I.1. Entwicklung

Das Paul-Ehrlich-Institut — Bundesinstitut fir Sera und Impfstoffe — wurde 1896 als
Institut fur Serumforschung und Serumprtfung in der Nachfolge der Koniglich-
PreulRischen Kontrollstation flr Diphterie-Heilserum mit dem Auftrag gegrindet, an-
gesichts erheblicher Qualitatsschwankungen des damaligen Diphterie-Heilserums
Grundprinzipien staatlicher Arzneikontrolle zu entwickeln und umzusetzen. 1898
wurde der Sitz des Instituts von Berlin nach Frankfurt/Main verlegt. Nach dem zwei-
ten Weltkrieg war zunéchst das Land Hessen Trager des Instituts. Durch das Gesetz
iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 19723, in
dem die Aufgaben des Instituts grundsatzlich geregelt sind, wurde das Paul-Ehrlich-
Institut zur selbstédndigen Bundesbehérde. 1989 bezog es einen Institutsneubau in
Langen. Im Zuge der Einheit Deutschlands Gbernahm das PEI Aufgaben und Perso-
nal der Arzneimittelprifinstitute der enemaligen DDR. Ab Mitte 1994 wurde das Paul-
Ehrlich-Institut durch die Ausweitung der besonderen arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften fur Sera und Impfstoffe auf Blutzubereitungen auch fur diese Produktgruppe
zustandig. Im Zuge der Herstellung des Europaischen Binnenmarkts wurden Anfang
der 90er Jahre auch die human- und veterindrmedizinischen immunologischen Arz-
neimittel sowie die aus humanem Plasma hergestellten Arzneimittel in die harmoni-
sierten europaischen Regelungen einbezogen, so dal? dem Bundesinstitut auch eu-

ropaische Aufgaben zuwuchsen.

Gesetz Uber die Errichtung eines Bundesamtes fur Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972, BGBI.I
S. 1163.



1.2. Aufgaben

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) nimmt als selbstandige Bundesoberbehérde im Rah-
men des Offentlichen Gesundheitswesens auf dem Gebiet der humanmedizinischen
Arzneimittel und veterinarmedizinischen Mittel exekutive Aufgaben wahr und betreibt
die dazu notwendige anwendungsbezogene Forschung. Der Hauptarbeitsbereich
liegt auf dem Gebiet der Zulassung und Chargenprifung immunbiologischer und
hamatologischer Arzneimittel. Im Jahr 1999 wurden im PEI insgesamt 531 Zulas-
sungsverfahren abgeschlossen, die Zulassung von 922 Arzneimitteln verlangert und
7.829 Chargenfreigaben erteilt. Ein Grof3teil der Neuzulassungen entfiel auf die Ab-
teilung Hamatologie/Transfusionsmedizin. Dartiber hinaus umfassen die Aufgaben
des Instituts die Risikotiberwachung der Arzneimittel aus dem Zustandigkeitsbereich,
die Mitwirkung bei der Arzneitiberwachung und anderen arzneimittelrechtlichen Auf-
gaben durch die Bundeslander, die Mitwirkung bei der Genehmigung wissenschatftli-
cher Feldversuche mit immunologischen Tierarzneimitteln, Aufgaben im Vorfeld der
Arzneimittelzulassung sowie die Mitwirkung bei der Zulassung sogenannter High-
Tech-Arzneimittel im Rahmen von Zulassungsverfahren der EU. Im Bereich der im-
munbiologischen und hamatologischen Arzneimittel sowie der modernen Biomedizin
im allgemeinen obliegt dem PEI die wissenschaftliche Beratung der Bundesregierung
und anderer staatlicher Stellen sowie die Mitarbeit im Rahmen internationaler und
supranationaler Organisationen, darunter die Weltgesundheitsorganisation (WHO),
die Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD), der
Europarat und der Arzneimittel- und Tierarzneimittelausschuf3 der Europaischen Uni-

on.

Durch die Errichtung der Européischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln
EMEA (European Agency for the Evaluation of Medicinal Products), die seit 1995
zentralisierte Zulassungsverfahren z.B. fur biotechnisch hergestellte Arzneimittel
durchfiihrt und die europaweite Zulassung durch die Europdische Kommission vorbe-
reitet, sowie die ab 1989 erfolgte Einbeziehung der immunologischen und hamatolo-

gischen Arzneimittel in den gemeinschaftsrechtlich harmonisierten Bereich* hat das

* Vgl. Siebentes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 25. Februar 1998, BGBI.I,

S. 374.



Arbeitsgebiet des PEI in den letzten Jahren entscheidende Anderungen erfahren.
Seit 1. Januar 1998 ist das européaische Zulassungsverfahren mit der gegenseitigen
Anerkennung verbindlich, au3erdem sind die Chargenprifungen anderer européi-
scher Behorden anzuerkennen. Nach Darstellung des Instituts stellt sich das PEI
dieser neuen Wettbewerbssituation innerhalb Europas und sucht sich durch Qualitat
und Effizienz so zu positionieren, dal3 es von der pharmazeutischen Industrie als

Partner gefragt ist (vgl. A.l.b).

a) Aufgaben im Rahmen des Gesetzesvollzugs

Die dem Institut im Rahmen des Gesetzesvollzugs obliegenden Aufgaben ergeben
sich grundlegend aus Art. 1 Abs. 2 des Gesetzes Uber die Errichtung eines Bundes-
amtes fur Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (PEI-G), erganzt und modifiziert
durch das Arzneimittelgesetz (AMG) von 1976 und seine Novellierungen, das Trans-
fusionsgesetz (TFG) sowie das Tierseuchengesetz (TierSeuchG) und die darauf be-
ruhende Tierimpfstoffverordnung. Ein weiterer Arbeitsschwerpunkt bildet die Bearbei-
tung von Zulassungsverfahren fur die EMEA.

Wesentliche Aufgaben des PEI nach dem Arzneimittelgesetz und anderen Human-

und Veterinararzneimittel betreffenden Vorschriften sind:®

die Zulassung von
Sera, Impfstoffen, Testallergenen und Blutzubereitungen,
Testsera und Testantigenen, die dazu bestimmt sind, beim Menschen
» die Erreger der nach dem Bundesseuchengesetz meldepflichtigen Infekii-
onskrankheiten’,
> die Erreger der klassischen Geschlechtskrankheiten?®,

> die Erreger von im Blutspendewesen bedeutsamen Infektionen®,

Eine vollstandige Ubersicht tiber die Aufgaben des Instituts im Vollzug von Gesetzen enthéalt Uber-
sicht 2 im Anhang.

Cholera, Enteritis infektiosa, Ornithose, Pest, Ruckfallfieber, Shigellenruhr, Tularamie.

Syphilis, Tripper, Weicher Schanker, Venerische Lymphknotenentziindung.

Erworbenes Immundefizienzsyndrom (AIDS), Hepatitis A, B und C.



> die Erreger von Infektionen mit fruchtschadigender Wirkung*® oder deren Anti-
gene sowie die durch die genannten Erreger hervorgerufenen Antikorper zu
bestimmen'?,

» die Blutgruppenmerkmale A, B und RhQ/D zu bestimmen;

die staatliche Chargenprufung
von Sera, Impfstoffen, Testallergenen und Blutzubereitungen,
der oben genannten Testseren und Testantigene,
sowie die
- Entscheidung tber die Freistellung von der staatlichen Chargenprtfung,

Erteilung von Chargenzertifikaten;

MalRnahmen der Risikovorsorge und Gefahrenabwehr wie
die Erfassung, Auswertung von Arzneimittelrisiken und Koordination ggf. zu er-
greifender MaRnahmen bezlglich aller Arzneimittel, fir die das PEI nach dem
Arzneimittelgesetz zustandig ist,
die Erfassung und Bewertung von Nebenwirkungsmeldungen bei der klinischen
Prufung,
die Erfassung und Bewertung von schwerwiegenden Nebenwirkungen bei der
Anwendung von Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut, Plasma zu
Fraktionierung und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen zur Behandlung
von Hamostasestoérungen,

die Erfassung von Impfschadensmeldungen;

die Mitwirkung bei der Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes durch die Landesbe-
horden im Rahmen
der Beteiligung bei der Erteilung der Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis bei Blut-
zubereitungen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und Testantigenen

und

10

0 Cytomegalie, Rételn, Toxoplasmose.

Im Hinblick auf die anstehende Transformation der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie der EG ist beab-
sichtigt, die kunftig nicht mehr besonderer Kontrolle unterliegenden Testsera und Testantigene
durch eine Verordnung aus der Zulassungspflicht zu entlassen.



der Beteiligung bei der Arzneimitteliberwachung durch die Landerbehdrden be-
treffend Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffe, Testallergene, Testsera und Testan-

tigene;

die Aufgaben nach dem Tierseuchengesetz und der Tierimpfstoffverordnung®?, hier
die Zulassung von Sera, Impfstoffen und Antigenen, die unter Verwendung von
Krankheitserregern oder auf biotechnischem Weg hergestellt werden und zur
Verhutung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind (sogenannte
~Mittel*),
die staatliche Chargenprifung bei diesen Mitteln,

die Entscheidung tber die endgultige Zulassung von Mitteln;

sonstige Amtshandlungen nach dem Arzneimittelgesetz und anderen Vorschriften
wie
die Festlegung von Standardwerten fir die in den Zustandigkeitsbereich des PEI
fallenden Arzneimittel und Entwicklung von Standardpraparaten sowie
die Prufung von Vorlagen zu klinischen Prifungen nach dem Arzneimittelgesetz,
darunter die Bewertung der ethischen Vertretbarkeit bei Nicht-Vorliegen des posi-

tiven Votums der zustandigen Ethikkommission.

Gremien, deren Geschéftsstellen im Institut angesiedelt sind, sind die Unterarbeits-
kreise ,Mikrobiologische Diagnostik im Blutspendewesen* und ,Blutassoziierte Erre-
ger” des Arbeitskreises Blut. Darliber hinaus ist das PEI ,WHO Collaborating Sub-
Centre for AIDS", ,WHO Collaborating Centre for the Standardization and Distributi-

on of Allergens* und ,WHO Collaborating Centre for Vaccine Quality Control“.

b) Beratungstatigkeit und Serviceleistungen

Wesentliche Teile der wissenschaftlichen Tatigkeit des PEI dienen der Beratung der

Bundesregierung, insbesondere des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG). Zu

2 GemaR Tierimpfstoffverordnung ist die Bundesforschungsanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere

(BFAV) fur bestimmte Impfstoffe gegen hochkontagindse Infektionen des Tieres (z.B. Maul- und
Klauenseuche, Afrikanische Schweinepest) zusténdig, vgl. A.l11.1.



den Beratungs- und Serviceaufgaben gehoren die Mitarbeit in internationalen Gre-
mien sowie bei der Vorbereitung von Gesetzen und Verordnungen, die Ermittlung
des Bedarfs flr Regelsetzungen, gutachtliche Tatigkeiten sowie die Beantwortung
parlamentarischer Anfragen. Von 1995 bis 1999 wirkte das Institut an der Vorberei-
tung von 48 nationalen Gesetzesvorhaben und Verordnungen mit, 1999 war es zu-
dem an der Erarbeitung von 6 Verordnungen, Richtlinien und Entscheidungen der
Europaischen Union beteiligt. Von 1995 bis 1999 wurden 103 Stellungnahmen zu
groReren wissenschaftlichen Themenkomplexen im Rahmen der Ressortberatung
abgegeben. Daruber hinaus waren Mitarbeiter des PEI im gleichen Zeitraum an der
Beantwortung von 28 parlamentarischen Anfragen, darunter 8 groRe Anfragen, betei-
ligt. Wissenschaftler des Instituts waren zum Zeitpunkt der Begutachtung als Mitglie-
der in 59 Ausschiissen und Arbeitsgruppen internationaler Organisationen (darunter
WHO, OECD, EMEA, Europarat und Europaische Kommission) sowie in 81 beraten-
den Gremien der Bundesregierung, der Gesundheits- und Wissenschaftsministerien

der Lander sowie wissenschaftlicher Organisationen tatig.

Nach Angaben des Instituts werden Beratung und Serviceleistungen des PEI in den
letzten Jahren zunehmend starker nachgefragt. Dies ist zum einen durch die not-
wendige Harmonisierung der Zulassungsverfahren im Rahmen der Offnung des eu-
ropaischen Binnenmarktes bedingt, was einen entsprechend grof3en Konsultations-
bedarf mit sich brachte. Zum anderen wird die zunehmende Nachfrage aus dem poli-
tischen Bereich auf ein steigendes und nicht immer medizinisch begrindbares Si-
cherheitsbedurfnis der Bevdlkerung zuriickgefiihrt. Weiterhin wird das PEI frih in die
Beurteilung neuartiger Arzneimittel und anderer Produkte der Biomedizin sowie die
Erstellung und Aktualisierung von Leitfaden fur ihre Herstellung, Prifung und Erst-
anwendung eingebunden. Auch die forschende pharmazeutische Industrie fragt in
starkem Mal3e die Expertise des PEI als Zulassungseinrichtung nach. Fur diese Nut-
zergruppe sind auch Diskussionen und Beratungen mit Wissenschaftlern des Insti-
tuts von Bedeutung, nicht zuletzt, da hiervon héaufig Investitionsentscheidungen ab-

hangen.

Im Rahmen seiner Aufgaben arbeitet das PEI zunehmend in Komitees und Aus-

schissen der Europaischen Union und weiterer supranationaler Behorden und Or-
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ganisationen mit. So besteht eine Zusammenarbeit mit der europaischen Arzneimit-
telbehérde EMEA im Hinblick auf zentralisierte Zulassungsverfahren, die Entwicklung
von Leitlinien und die Abstimmung von MalRnahmen bei Arzneimittelrisiken sowie mit
Arzneimittelbehorden der Mitgliedsstaaten im Hinblick auf Verfahren der gegenseiti-
gen Anerkennung. Eine Abstimmung bei der gegenseitigen Anerkennung von Char-
genprifungen, der Entwicklung von Standardmethoden und Standardpraparaten so-
wie der Durchfiihrung von Ringversuchen erfolgt im Netzwerk der offiziellen Kontrol-
laboratorien fur Arzneimittel. Im internationalen Bereich besteht zum Beispiel eine
Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der Européischen

Arzneibuchkommission.

Bei den seit 1995 im Rahmen der Zustandigkeit der EMEA zu bearbeitenden europa-
isierten hoheitlichen Aufgaben (vgl. A.1.2.) steht das PEI im Wettbewerb mit den Zu-
lassungsbehdrden der EU-Mitgliedsstaaten. Der antragstellende Unternehmer kann
angeben, welche Zulassungsbehérde er als Berichterstatter bevorzugt. Im Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung stellt sich die Wettbewerbssituation noch deutlicher
dar, weil neben der Qualitat und Schnelligkeit der Sachentscheidung durch die Zu-
lassungsbehdrde auch die Gebihrenhéhe, die in den Mitgliedsstaaten differiert, fur
den pharmazeutischen Unternehmer von Bedeutung sein kann. Nach Angaben des
PEI zeigen die bisherigen Erfahrungen mit europaischen Zulassungsverfahren, daf3
das Institut mehr Berichterstatterfunktionen fir immunbiologische und hadmatologi-

sche Arzneimittel ibernommen hat als Schwesterinstitute in anderen Landern.

C) Forschungsaufgaben und wissenschaftliche Schwerpunkte

Neben den Aufgaben im Rahmen des Gesetzesvollzugs liegen entsprechend den
Vorgaben des Errichtungsgesetzes wichtige Aufgaben des Instituts in Forschungsar-
beiten auf dem Gebiet der in seinen Zustandigkeitsbereich fallenden Arzneimittel,
insbesondere in der prufungsbegleitenden Forschung. Das Institut weist darauf hin,
dal3 wissenschaftliche und experimentelle Tatigkeit, insbesondere in der Biomedizin,
unverzichtbar ist, um die Kompetenz des PEI als Bundesinstitut zu sichern, Ergeb-

nisse aus Forschungs- und Entwicklungsarbeiten der pharmazeutischen Industrie
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sachgerecht zu beurteilen und die ihm obliegenden beratenden Funktionen adaquat
wahrnehmen zu kénnen. Die Forschungsarbeiten widmen sich Gberwiegend anwen-
dungsbezogenen und prifungsrelevanten Themen wie Fragestellungen der Standar-
disierung, der Wertbemessung, der Qualitatskontrolle, der biologischen Sicherheit,
der Wirksamkeit biologischer Produkte sowie der Vermeidung unerwinschter Arz-
neimittelwirkungen. Im Mittelpunkt der in den verschiedenen Fachabteilungen des
PEI bearbeiteten Forschungsvorhaben (vgl. A.l1.2.d) standen im Jahr 1999 Fragen
der Arzneimittelsicherheit wie die Verbesserung von Testsystemen zur Uberpriifung
der Sicherheit und Wirksamkeit der Praparate, die Entwicklung verbesserter diagnos-
tischer Verfahren fur HIV- und Hepatitisviren, die Wechselwirkung zwischen Krank-
heitserreger und ihrem Wirt sowie der gesamte Bereich der Entwicklung von Alterna-
tivmethoden zum Tierversuch. Auch moderne Schlusseltechnologien, z.B. virale
Gentherapie-Vektoren, werden entwickelt. Im Bereich der Arzneimittelsicherheit sind
die Arbeiten auf dem Gebiet der Gentherapie von Gewicht. Zudem kommt der For-
schung Uber humane endogene Viren und die virusbedingten Risiken der Xe-
notransplantation Bedeutung zu, d.h. der Untersuchung mdglicher Gefahren, die von
endogenen Retroviren des Tieres ausgehen, wenn Sie mit einem Organ auf den
Menschen tbertragen werden. Weiterhin sind Arbeiten zu Gbertragbaren spongifor-
men Enzephalopathien (TSE), besonders jedoch zur Erkennung der Ursachen der
Induktion der erworbenen Immunschwéche AIDS und der Entwicklung eines AIDS-
Impfstoffes am Primatenmodell von Bedeutung. Einen detaillierten Uberblick tiber die
Forschungsschwerpunkte des PEI gibt Ubersicht 3 im Anhang.

Das BMG kann per Erlal3 Forschungsthemen oder Forschungsschwerpunkte vorge-
ben, die sich aus den Fachaufgaben und aktuellen gesetzgeberischen Fragestellun-
gen ergeben. Vom Institut wird erwartet, daf} es auch eigene Vorstellungen tber die
Schwerpunkte seiner Arbeit entwickelt und diese mit dem Ministerium abstimmt.
Darlber hinaus obliegen dem PEI Forschungsaufgaben zur fachlichen Vorbereitung
von Entscheidungen des BMG. Bei aktuellen wissenschaftlichen und medizinischen
Entwicklungen, die einen gesundheitspolitischen Entscheidungsbedarf hervorrufen,
wie HIV/AIDS, BSE/CJD, Sicherheit von Blutprodukten etc. werden am PEI gezielt
Arbeitsgruppen eingesetzt, um Institutsleitung und BMG bei Entscheidungsfindungen

ZU unterstutzen.
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Ein mittelfristiges Forschungsprogramm fiir das gesamte Institut wurde nach Anga-
ben des PEI bis Ende 1999 bewuf3t nicht entwickelt. Vielmehr wurde bei der Beru-
fung von Abteilungsleitern und der Einstellung von wissenschaftlichen Mitarbeitern
Wert darauf gelegt, dal? die neuen Mitarbeiter bereits erfolgreich wissenschatftlich
tatig waren, Erfolge bei der Einwerbung von Drittmitteln nachweisen und ein tragfahi-
ges Forschungsprogramm darlegen kénnen. Hierdurch wurde nach Darstellung des
Instituts die prufungsbegleitende Forschung, welche sich auch entsprechenden
Grundlagenphdnomenen widmen kann, in vielen Abteilungen des PEI konsolidiert.
Zu den 88 zum Zeitpunkt der Begutachtung laufenden Forschungsprojekten, die un-
ter anderem von BMBF, BMG, der EU, dem PEI sowie der DFG finanziert werden,

zahlen 17 Multicenter-Forschungsprojekte, an denen das PEI beteiligt ist.

Die Anteile von Forschungs-, Beratungs- und Prufungstatigkeit im Aufgabenspektrum
des PEI sind nach Darstellung des Instituts schwer zu quantifizieren, da Forschung
haufig auch zu Beratungs- und Prufungstatigkeit herangezogen wird. Es wird jedoch
darauf hingewiesen, dald Beratungs- und Prifungsaufgaben aufgrund stetig steigen-
der Anforderungen an die Qualitat der zu prifenden Arzneimittel tendenziell zuneh-
men, zum Teil auch auf Kosten der Forschungstatigkeit. In den einzelnen Abteilun-
gen liegt der Anteil der Forschungstéatigkeit bei den Wissenschaftlern im Planstellen-
bereich je nach Personalsituation und Umfang der Prifungs- und Beratungsaufgaben
zwischen 10 und 30 %. Die Forschungsarbeiten sind in ihrem Umfang stark vom Er-
folg der Drittmitteleinwerbung abhéngig. Dies wird beispielsweise an der Abteilung
Medizinische Biotechnologie deutlich, in der der Abteilungs- und die Fachgebietslei-
ter Forschergruppen aus Doktoranden der Fachbereiche Biochemie, Pharmazie und
Biologie der umliegenden Universitaten unterhalten, wobei nach Institutsangaben ein
grol3er Teil der hierzu erforderlichen Mittel, insbesondere im Personalbereich, vom
Bund, der EU und der DFG eingeworben wird (vgl. A.11.2b).

d) Arbeitsschwerpunkte der einzelnen Abteilungen
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Die Schwerpunkte der Zulassungs- und Forschungsarbeiten in den sieben Fachab-

teilungen des PEI sind nachfolgend stichwortartig skizziert:

Abteilung 1: Bakteriologie
Zulassung und Chargenprifung von bakteriellen Impfstoffen und in vitro-
Diagnostika,
Sterilitdtstestung und Beurteilung der Kontaminationssicherheit biologischer Arz-
neimittel im Rahmen der Zulassung und Chargenprufung (Blutzubereitungen,
Impfstoffe),
EU-Koordinierung des PEI im Bereich der Humanmedizin,
zentrale Medienherstellung und Zellbank (Service-Fachgebiet des PEI),
Forschung auf dem Gebiet der Kombinationsimpfstoffe (Interaktionen der Antige-
ne untereinander und mit Adjuvantien/Adsorbentien), zur Reduzierung von Tier-
versuchen (Alternativmethoden, Prifung mehrerer Antigene an nur einer Tierspe-
zies), zu neuen Nachweisverfahren fir Bakterien und Pyrogene sowie auf dem

Gebiet humanpathogener Parasiten.

Abteilung 2: Virologie
Zulassung und Chargenpriufung von Virusimpfstoffen,
Zulassung und Chargenprufung von in vitro-Diagnostika (HIV, HBV, HCV u.a.),
Beurteilung von Virusinaktivierungsverfahren,
Forschung zu durch Blut tbertragenen Viren (Epidemiologie, Nachweisverfahren,
Inaktivierungsverfahren) und auf dem Gebiet humaner endogener und exogener

Retroviren.

Abteilung 3: Immunologie
Zulassung und Chargenprifung von Immunglobulinen und Immunsera sowie von
monoklonalen Antikdrpern im zentralisierten Zulassungsverfahren,
chemische und biochemische Analyse biologischer Arzneimittel (Impfstoffe, Im-
munsera, monoklonale Antikérper, Therapieallergene und Blutprodukte),
Bearbeitung mikroskopischer und elektronenmikroskopischer Fragestellungen
(Service-Fachgebiet des PEI),
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Forschungsarbeiten zur Signaltransduktion und zu T-Zellrezeptoren sowie zur

biologischen Funktion humaner endogener Retroviren.

Abteilung 4: Veterindrmedizin
Zulassung und Chargenpriufung von bakteriellen und viralen Tierimpfstoffen, Pilz-
und Parasitenimpfstoffen, Immunsera ad us. vet., biologischen Induktoren ad us.
vet.,
EU-Koordinierung des PEI im Bereich der Veterindrmedizin,
Erfassung und Bewertung von unerwiinschten Nebenwirkungen bei Mitteln,
Zentrale Tierhaltung (Service-Fachgebiet des PEI), dazu Forschung zu ver-
suchstierpathologischer Diagnostik und bedarfsgerechter Tierzucht,
Forschung zu Alternativmethoden zum Tierversuch und auf dem Gebiet wirt-

schaftsrelevanter Tierkrankheiten.

Abteilung 5: Allergologie
Zulassung und Chargenpriufung von Test-Allergenen (in vivo-Diagnostika) sowie
Therapie-Allergenen (Hyposensibilisierungs-Impfstoffe),

Prifung immunbiologischer Arzneimittel auf pyrogene Verunreinigungen und En-
dotoxingehalt,

- vergleichende Untersuchungen von rekombinanten und nattrlichen Allergenen
sowie der Struktur von Allergenen, unterschiedliche Aspekte der Allergenitat von
Lebensmitteln, Entwicklung von Alternativverfahren zur Reduzierung von Tierver-
suchen und Entwicklung von neuen in vitro-Testverfahren zur Prifung der biologi-

schen Aktivitat von Allergenextrakten.

Abteilung 6: Medizinische Biotechnologie
Mitwirkung bei der Zulassung und Chargenpriufung gentechnisch hergestellter
Arzneimittel (Impfstoffe aus dem Bereich der Human- und Veterindrmedizin, Blut-
zubereitungen),
Prifung von Vorlagen zur klinischen Prifung von Gentherapeutika und DNA-
Impfstoffen gemaf 840 AMG,

Bereitstellung von Peptiden und DNA-Sequenzierung (Service fur das PEI);
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Forschung zur somatischen Gentherapie (Sicherheit viraler Vektoren, Entwicklung
retroviraler Zelltargeting-Vektoren, Gentherapie der HIV/SIV-Infektion, Vektorbib-
liothek-Entwicklungen fur die Tumor-Gentherapie), zur AIDS-Forschung (Charak-
terisierung HIV-hemmender Lymphokine, Analyse von HIV-Stdmmen bei Thera-
pieversagern und Funktion immunsuppressiver Domanen der Hillproteine von
HIV-1) sowie zur Molekular- und Immunbiologie humaner und porciner endogener

Retroviren.

Abteilung 7: Hamatologie/Transfusionsmedizin
Zulassung von aus Plasma oder Plasmapools gewonnenen und rekombinant
hergestellten Blutprodukten (Gerinnungsfaktoren, Humanalbumin und Plasmain-
hibitoren) sowie Zulassung von zellularen Blutkomponenten und Plasmen zur
Transfusion,
Inspektionstatigkeit, u.a. Mitwirkung bei der Erteilung von Herstellungserlaubnis-
sen und UberwachungsmafRnahmen der Landesbehérden,
Erstellen der Daten gemalR 821 Transfusionsgesetz und Weiterentwicklung der
Richtlinien in der Transfusionsmedizin im Benehmen mit der Bundesarztekammer
(Transfusionsgesetz),
Forschung zur Qualitat und Arzneimittelsicherheit von Plasmaprodukten und re-
kombinanten Gerinnungsfaktoren, zu Qualitdtsuntersuchungen von Blutkompo-
nenten zur Transfusion, zu Interaktionen des Blutgerinnungssystems mit Tumor-

zellen.

Ein weiterer Arbeitsschwerpunkt des PEI liegt in der Zentralen Risikoerfassung mit

den Aufgaben:
Zusammenarbeit innerhalb der Mitgliedsstaaten der EU im Bereich der Pharma-
kovigilanz: Periodische Bewertung von Safety Update Reports gemal der Ver-
ordnung EWG Nr. 2309/93 und der Richtlinie 75/319 sowie Durchfiihrung
EU-weiter Verfahren der Risikobewertung von Arzneimitteln, Mitarbeit bei der
Entwicklung eines europaweiten Hamovigilanznetzwerkes fur Blutkomponenten.
Umsetzung gesetzlicher Vorgaben nach dem Transfusionsgesetz von 1998,

Durchfiihrung des Stufenplanverfahrens zur Risikovorsorge und -abwehr (z.B.
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PCR, Leukozytendepletion); Entwicklung von Konzepten zur Qualitatssicherung

der Hamotherapie in Deutschland.

Im Referat A/5 — Forschung, AIDS-Zentrum werden folgende Forschungsprojekte

durchgefuhrt:

Entwicklung von Impfstoffen gegen AIDS,

Untersuchungen zum Mechanismus der durch Immundefizienzviren induzierten
Pathogenese,

Analyse des Beitrags des nef-gens bei HIV und SIV zur Replikation und Pathoge-
nese,

Charakterisierung der naturlichen und antiretroviralen Funktionen von Interleukin
(IL)-16,

Analyse der Immunantwort bei HIV-infizierten Kindern,

verschiedene Forschungsprojekte zur Evaluierung von Immunogenen anderer
Laboratorien und Entwicklung eines Tiermodells zur Untersuchung des Immun-
schutzes gegentber einer Infektion bei haufig exponierten, aber nicht infizierten

Menschen.

A.ll.  Organisation und Ausstattung

Die Aufgaben und Zustandigkeiten des Instituts sind im sogenannten PEI-Gesetz
festgeschrieben (vgl. A.l.1, A.l.2a). Dartber hinaus gibt es keine Satzung oder Ge-
schaftsordnung, die Ausfihrungen zu den Rahmenbedingungen der Arbeit des Insti-
tuts, beispielsweise konkrete Regelungen zum Personal, zum Haushalt oder zur Ver-

ankerung eines Wissenschaftlichen Beirates, enthélt.
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I.1. Struktur und Organisation

a) Struktur

Das Institut gliederte sich zum Zeitpunkt der Begutachtung in die sieben Fachabtei-
lungen Bakteriologie, Virologie, Immunologie, Veterindrmedizin, Allergologie, Medizi-
nische Biotechnologie und Hamatologie/Transfusionsmedizin sowie die Abteilungen
Verwaltung und Allgemeine Dienste, die alle dem Prasidenten unterstehen (vgl. U-
bersicht 1 im Anhang). Das Referat A5 - Forschung, AIDS-Zentrum ist der Abteilung

Allgemeine Dienste zugeordnet.

b) Leitungsorganisation und wissenschaftliche Begleitung

Das Institut wird von einem Préasidenten geleitet, dem ein Standiger Vertreter, der
zugleich Leiter einer der Fachabteilungen ist, zur Seite steht. Seit Oktober 1999 wird
die Funktion des Prasidenten kommissarisch von dem friheren Standigen Vertreter
des Prasidenten wahrgenommen, der ebenso wie sein Stellvertreter Leiter einer der
Fachabteilungen ist. Zur Koordination und Abstimmung abteilungstbergreifender
Themen und Projekte werden institutsintern besetzte Ausschisse und Arbeitsgrup-
pen eingesetzt. Derzeit bestehen insgesamt sechs Ausschisse fur Prifungsaufga-
ben, Diagnostik, IT-Koordinierung, Arbeitsschutz/Arbeitssicherheit, Qualitatsmana-
gement und EU-Koordinierung fur Humanarzneimittel. Daneben sind funf Arbeits-
gruppen fir die Bereiche Qualitatsmanagement, Informationstechnologie, Blut, Neu-

bauten/Haus 4 sowie Arbeitsschutz und Sicherheitstechnik tatig.

Nach Darstellung des Instituts hat die schwieriger werdende Haushalts- und Stellen-
situation sowie die zunehmende Europaisierung und der damit verbundene Wettbe-
werb das PEI veranlal3t, neue Instrumente der Unternehmensfihrung in die bisherige
Organisation zu integrieren. Derzeit wird ein Qualitdtsmanagementsystem nach ISO
17025 fiur die Bereiche Zulassungen und Chargenprifungen installiert, das unter an-
derem die Voraussetzung bildet fur die weltweite Anerkennung der Ergebnisse des

PEI durch die anderen nationalen Kontrollbehdrden und -laboratorien. Zudem fiihrt
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das Institut als Pilotprojekt fiir den Geschéftsbereich des BMG die Kosten- und Leis-
tungsrechnung unter Begleitung einer Beraterfirma ein. Wesentliche Ziele sind die
Ermoglichung transparenter und rechtssicherer Gebuhrenkalkulation sowie die Opti-
mierung der Steuerung von Ressourcen (Personal, Gerate und Material). Daruber
hinaus soll durch die Einfihrung des Facility-Management und einer damit verbun-
denen Informationstechnik die Dienstleistungsfunktion von Gebaude- und Technik-
verwaltung verbessert sowie in Erganzung zur Kosten- und Leistungsrechnung eine
starker kostenorientierte Verwendung, Beschaffung, Instandhaltung und Wartung von
Raum und Technik ermdglicht werden. Weitere Projekte sind unter anderem in den
Bereichen Integriertes Verwaltungsmanagement, Optimierung der Geschaftsprozes-

se sowie Personalbemessung und -bewertung angesiedelt.

In der monatlich stattfindenden Konferenz der Abteilungsleiter werden in erster Linie
abteilungsuibergreifende und administrative Angelegenheiten besprochen und ent-
schieden. Die ebenfalls monatlich stattfindenden Konferenzen der einzelnen Abtei-
lungen dienen vorwiegend der inhaltlichen Erérterung von Projekten und Problemen
der Abteilungen sowie der kritischen Bewertung der eigenen Prifungs- und For-
schungsaufgaben. Arbeitsergebnisse von institutsweitem Interesse werden im Rah-
men eines alle zwei Wochen stattfindenden internen Seminars vorgestellt und eror-
tert. Dieses interne Seminar gliedert sich in zwei Teile. Der erste ist der Vorstellung
von Arbeitsergebnissen gewidmet, der zweite dient der Bekanntgabe sowie Diskus-

sion administrativer, finanzieller und technischer Angelegenheiten (vgl. A.111.3).

Das PEI verfugt Uber einen 14 Mitglieder umfassenden Wissenschaftlichen Beirat,
der weitgehend aus Hochschullehrern besteht und dessen fachliche Zusammenset-

zung den Aufgabenfeldern des Instituts entspricht. Inm obliegt,

zur fachlichen und wissenschaftlichen Leistung des PEI regelmaf3ig Stellung zu
nehmen,

bei der Entwicklung mittel- und langfristiger Ziele beratend mitzuwirken,

die Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen zu férdern,

bei der Optimierung der Institutsorganisation, insbesondere hinsichtlich der Arbeit

im fachlich-wissenschaftlichen Bereich, beratend zur Seite zu stehen und
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auf Anfrage fachlichen Rat im Vorfeld von Entscheidungen zu geben.

Die 14 externen Mitglieder des Beirats werden vom Prasidenten des PEI mit Zu-
stimmung des BMG fur die Dauer von drei Jahren berufen, einmalige Wiederberu-
fung ist zulassig. Standige Gaste sind daruber hinaus die Vertreter der Dienst- und
Fachaufsicht des BMG und des BML sowie der benachbarten Institute im Geschéfts-
bereich des BMG (RKI, BgVV, BfArM)*. Der Wissenschaftliche Beirat wahlt aus der
Reihe der externen Mitglieder einen Vorsitzenden und einen stellvertretenden Vorsit-
zenden. Der Vorsitzende soll wahrend seiner Amtsdauer Mitglied im vom Deutschen
Bundestag empfohlenen, noch zu berufenden Gemeinsamen Wissenschaftlichen
Beirat fiir die Behorden im Geschéftsbereich des BMG™ sein, sein Stellvertreter
standiger Gast. Die Sitzungen des Wissenschaftlichen Beirates finden zweimal jahr-
lich statt, die Tagesordnung wird gemeinsam vom Vorsitzenden und dem Institutslei-
ter festgelegt und beinhaltet Themen, die entweder von besonderer wissenschatftli-
cher Bedeutung flr die Arbeit des Instituts sind oder fur Prifungsaufgaben vorrangig
erscheinen. Zu einzelnen Fragestellungen und Problemen wissenschaftlicher und
administrativer Natur kann der Beirat Voten an die Adresse des BMG oder des PEI

abgeben.

C) Koordination, Fach- und Dienstaufsicht

Neben der Dienstaufsicht obliegt auch die Fachaufsicht tGber das PEI dem BMG, dort
der Abteilung ,Arzneimittel, Pflegesicherung®, wobei zur Dienstaufsicht auch die re-
gelmafige Prifung einzelner Sachverhalte durch die Prifungsamter des Bundes und
den Bundesrechnungshof gehdért. Uber die humanmedizinischen Abteilungen im PEI
wird die koordinierende Fachaufsicht durch das Referat 115 — Blut und Blutprodukte,
Sera und Impfstoffe — wahrgenommen; ihm obliegt auch die Koordination der Teil-

fachaufsicht fihrenden Referate. Erlasse fachlichen Inhalts, die aus anderen Refera-

13 RKI: Robert Koch-Institut;

BgVV: Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin;

BfArM: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Beschlul? des Deutschen Bundestages: Gesetz Uber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des
Gesundheitswesens (Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz — GNG), Drucksache
362/94 vom 29.4.1994.

14
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ten des BMG an das PEI gerichtet werden, werden zuvor mit dem Referat 115 abge-
stimmt. FUr den Bereich des Medizinprodukterechts (In vitro-Diagnostika) besteht
aufgrund der Besonderheiten dieses Rechts eine gesonderte Fachaufsicht durch das
entsprechende Referat 117 des BMG. Die Fachaufsicht Uber die Abteilung Veteri-
narmedizin im PEI nimmt das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten (BML) wahr. Die Abstimmung der fachaufsichtfhrenden Referate im BMG
erfolgt zwischen diesen auf Referatsebene unmittelbar. Im tbrigen wirkt der Wissen-

schaftliche Beirat des PEI, dem die Ressorts beisitzen, bei der Koordination mit.

Die Dienstaufsicht wird ausschlie3lich Gber die Zentralabteilung im BMG ausgeiibt.
Relevante Erlasse (die Uber die Regelung einer einzelnen Personalmalinahme oder
routinemallige Haushaltsangelegenheiten hinausgehen) werden in Abstimmung mit
der koordinierenden Fachaufsicht an das PEI gerichtet. Nach Darstellung des BMG
raumen die Bundesministerien dem PEI im Rahmen ihrer Fachaufsicht umfangreiche
Gestaltungsspielrdume ein. Vom Institut wird die Zusammenarbeit mit der Dienst-
und Fachaufsicht des BMG als konstruktiv, vertrauensvoll und zielfihrend bezeich-

net.

1.2 Ausstattung

a) Personal

Das Institut verfigte zum 30.4.1999 Uber insgesamt 417 Stellen, davon waren 310
dem wissenschaftlichen Bereich zugeordnet (einschliel3lich wissenschaftlich-techni-
schem Personal und Schreibdienst) und 107 dem nicht-wissenschatftlichen Bereich
(einschlieRlich Leitungsbiro des Prasidenten, Presse- und Offentlichkeitsarbeit, All-
gemeiner Verwaltungsdienst, EDV- und Technischer Dienst etc.). Von den insgesamt
102 Planstellen fur Wissenschaftler waren 32 befristet besetzt. Dariiber hinaus wur-
den 13 befristet besetzte Stellen fir Wissenschaftler und 16 Doktorandenstellen tber
Drittmittel finanziert, so dal3 sich die Zahl der Wissenschaftlerstellen am Institut auf
insgesamt 131 belief. Des weiteren waren 16 Uberwiegend schwerbehinderte Wis-

senschaftler im Rahmen von ArbeitsbeschaffungsmalRnahmen und MalRnahmen der
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beruflichen Fortbildung fir einen befristeten Zeitraum zur Durchfihrung anwen-
dungsbezogener Forschungsprojekte angestellt. Eine Ubersicht tiber die Verteilung
der Stellen fur Wissenschaftler auf die einzelnen Abteilungen und Arbeitsbereiche

enthalt Ubersicht 4 im Anhang.

Von den zum 30.4.1999 am Institut tatigen 117 Wissenschaftlern (einschlief3lich Teil-
zeit- und Uber Drittmittel Beschéftigte, ohne Doktoranden) waren 65 weiblich. 40
Wissenschatftler hatten eine Beamtenstelle inne. 62 Wissenschaftler waren bis 40
Jahre alt, 33 zwischen 41 und 50 Jahren, 20 zwischen 51 und 60 Jahren und 2 tber
60 Jahre alt. Das Durchschnittsalter lag bei 42,3 Jahren.

Die Anzahl der Planstellen hat sich entsprechend der Aufgabenentwicklung kontinu-
lerlich nach oben entwickelt. Sie lag bei etwa 320 in den Jahren 1992 bis 1994 und
wuchs mit der Griindung der Abteilung Hamatologie/Transfusionsmedizin im Jahr
1995 und der Ubernahme der Aufgabe der Priifung von Blut- und Blutprodukten auf
etwa 370 an. Das Verhaltnis von Dauer- zu Zeitstellen hat sich von 5,1 zu 1 im Jahr
1996 auf 3,4 zu 1 im Jahr 1999 verringert.

Das Besetzungsverfahren fur die Institutsleitung liegt ausschlief3lich beim BMG. Bei
der Berufung von Abteilungsleitern und der Einstellung von wissenschaftlichen Mitar-
beitern wird Wert darauf gelegt, dal3 diese bereits erfolgreich wissenschatftlich téatig
waren, ein tragfahiges Forschungsprogramm fur die Zukunft darlegen sowie Erfolge
im Einwerben von Drittmitteln nachweisen kdnnen. Die Leiter der Fachabteilungen
werden durch Berufungskommissionen ausgewahlt, denen Fachwissenschaftler aus
dem universitaren Bereich sowie Vertreter der Dienst- und Fachaufsicht aus dem
BMG angehoren, das Verfahren wird vom Prasidenten geleitet. Nach Darstellung des
Instituts ist das Verfahren bislang nicht institutionalisiert, da die Besetzung von Fach-
abteilungen relativ selten vorkommt; bei der Aufstellung der Berufungslisten konnte
bislang jedoch stets Konsens erzielt werden. Unterhalb der Ebene der Abteilungslei-
ter erfolgt die Auswahl von Fachgebietsleitern und wissenschaftlichen Mitarbeitern
auf Institutsebene, wobei die Stellen grundsatzlich in Uberregionalen Medien ausge-
schrieben werden. Fir die Auswahlverfahren werden ad-hoc-Arbeitsgruppen gebil-

det, denen neben dem zustandigen Abteilungsleiter in der Regel auch die Institutslei-



-22 -

tung angehort. Einstellungen auf Dauer missen laut Delegationserlald von der
Dienst- und Fachaufsicht des BMG bestéatigt werden, dies ist bislang in allen Fallen

erfolgt.

Nach Angaben des Instituts bestehen grundséatzlich keine Schwierigkeiten, gut aus-
gebildete wissenschaftliche Mitarbeiter zu gewinnen. Aufgrund der hochgradigen
Spezialisierung ist es jedoch schwierig, erfahrene Mitarbeiter fir den Prifbereich ein-
zustellen, deshalb setzt das PEI hier auf die Weiterbildungsfahigkeit neuer Mitarbei-
ter. In den vergangenen funf Jahren haben 32 wissenschatftliche Mitarbeiter das PEI
verlassen und eine andere Tatigkeit aufgenommen. Im gleichen Zeitraum wurden 31
Doktoranden promoviert. Drei leitende Mitarbeiter haben einen Ruf auf eine C4-

Professur an die Universitaten Leipzig, Kiel und die Freie Universitat Berlin erhalten.

Nach Darstellung des Instituts hat sich die Personalsituation in den letzten Jahren
drastisch verscharft. Durch die seit 1993 erfolgten jahrlichen Kirzungen um 1,5 oder
2 % der Stellen bei deutlich zunehmender Aufgabenerweiterung konnte das Perso-
nal fur Prifungsaufgaben nicht aufgestockt werden, so dafl3 insbesondere bei Zulas-
sungen und Chargenfreigaben die im Arzneimittelgesetz und den europaischen
Richtlinien vorgegebenen Fristen nicht mehr durchgehend eingehalten werden kén-
nen. Ferner weist das Institut darauf hin, daf3 die derzeitige kommissarische Beset-
zung der Institutsleitung nach der vorhergehenden dreijahrigen Doppelbelastung des
Présidenten als Leiter des PEI und des RKI als untragbar empfunden wird, insbe-
sondere weil die Leitungsebene sowohl im PEI als auch im RKI personell ungeni-
gend ausgestattet ist — es gibt keine etatisierten Stellen fur stellvertretende Instituts-
leiter, diese Funktion mussen Abteilungsleiter tUbernehmen. Aufgrund der Personal-
knappheit kbnnen diese Bereiche von seiten der Institute auch nicht verstarkt wer-
den.

b) Mittel

Im Haushaltsplan fir das Jahr 1999 waren fur das PEI Ausgaben in Hohe von 91

Mio. DM und 14,8 Mio. DM als Einnahmen (Uberwiegend aus Gebiihren und Entgel-
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ten) ausgewiesen. Von den 91 Mio. DM waren 33,6 Mio. DM flir Personalausgaben
vorgesehen, 28,4 Mio. DM fur sachliche Verwaltungsausgaben und 29 Mio. DM fur
Investitionen. Dem standen nach Angaben des Instituts Ausgaben in tatsachlicher

Hohe von 92,2 Mio. DM (davon 38,4 Mio. DM fur Personalausgaben, 23,1 Mio. DM
fur sachliche Verwaltungsausgaben und 30,7 Mio. DM fir Investitionen) sowie Ein-

nahmen von 29,2 Mio. DM gegeniber.

Die Ausgaben des Instituts sind von 55 Mio. DM im Jahr 1995 auf 92 Mio. DM im
Jahr 1999 kontinuierlich angewachsen. Die Einnahmen aus Zulassungen und Char-
genfreigaben stiegen von 6 Mio. DM im Jahr 1995 auf 29 Mio. DM im Jahr 1999.
Mehreinnahmen aus Gebuhren, die Uber die im Haushaltsplan veranschlagten Ein-
nahmen hinausgehen, kbénnen laut Haushaltsvermerk in einem eng gesetzten Rah-
men zur Finanzierung befristet angestellten wissenschaftlichen Personals verwendet
werden. Eine Flexibilisierung lalt das Haushaltsrecht bei vorgegebenen Stellenpla-
nen, die verbindlich die Personaleinstellungen bestimmen, nicht zu. Bestimmte
Haushaltsmittel, die in einem Haushaltsjahr nicht komplett abflieRen, kénnen in das
neue Haushaltsjahr tbernommen werden, wobei allerdings eine Effizienzrendite an
den Bundesfinanzminister abgefihrt werden muss. Nach Angaben des PEI reichen
die bisherigen unflexiblen Regelungen angesichts der in unregelmafigen Zeitab-
standen auftretenden zusatzlichen Arbeitsbelastungen, die insbesondere durch den

zunehmend internationalen Charakter der Aufgaben verursacht sind, nicht aus.

Fur die Bearbeitung wissenschaftlicher Fragestellungen ist das Institut nach eigener
Darstellung weitgehend auf Drittmittel angewiesen, die in erster Linie Uber Program-
me des BMBF, des BMG und spezielle EU-Rahmenprogramme sowie in geringerem
Umfang von der DFG, Stiftungen und der Wirtschaft eingeworben werden. Das PEI
weist darauf hin, dal3 fir enger an Zulassungsfragen orientierte Forschungsprojekte
haufig keine Drittmittel der DFG zur Verfigung stehen, weil der zu erwartende Er-
kenntnisgewinn im Vergleich zur wissenschaftlichen Grundlagenforschung als gerin-
ger eingestuft wird. Das Institut hat im Jahr 1999 insgesamt 6,1 Mio. DM Drittmittel
eingeworben, davon entfielen mit 3,8 Mio. DM rund 62 % auf den Bund sowie

1,9 Mio. DM (31 %) auf die EU, 0,3 Mio. DM (5 %) auf die DFG und 0,1 Mio. DM
(2%) auf sonstige Einrichtungen. Die vom Gesamtvolumen her wichtigsten Drittmit-
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telgeber fir das PEI waren in den vergangenen Jahren das BMBF, das BMG und die
EU. Die Drittmittelférderung des BMBF, die 1999 78 % der vom Bund eingeworbe-
nen Drittmittel des PEI ausmachte, stammt aus fest definierten Férderprogrammen
und wurde im Wettbewerb mit Universitaten und anderen Forschungseinrichtungen
eingeworben. Die Drittmittel des BMG beziehen sich auf befristete Modellprojekte,
die eng an die Aufgaben des Institutes angelehnt sind. Der Umfang der Drittmittel-
einwerbungen schwankt (unter anderem aufgrund der Zuordnung der Gesamtbewilli-
gungssummen) stark zwischen den einzelnen Abteilungen sowie von Jahr zu Jahr.
Eine detaillierte Ubersicht tiber die Drittmittel der Jahre 1994 bis 1999, ihre Verteilung

auf die einzelnen Abteilungen und ihre Herkunft enthalt Ubersicht 5 im Anhang.

Das Institut bewertet die Ausstattung im Bereich der Sach- und Investitionsmittel trotz
zunehmender Restriktionen als immer noch gut bzw. ausreichend. Nach seiner Ein-
schatzung bewirkt die Aufstellung von Abteilungsbudgets sowie die Arbeit der Grol3-
geratekommission, die mit dem Beauftragten des Haushalts und Wissenschaftlern
besetzt ist, dall mit Sachmitteln sparsam umgegangen wird. Bauliche Investitionen

kdnnen in einem Uberschaubaren Rahmen realisiert werden.

C) Raumliche Ausstattung

Seit 1990 ist das PEI in einem neuerbauten Gebaudekomplex auf einem 52.000 m?
grof3en Grundstick in Langen bei Frankfurt/Main untergebracht. Es verfugt Gber eine
Gesamtgrundflache aller Stockwerke von 88.000 m2, davon sind 5.800 m2 als Labor-
flache ausgewiesen und 50.000 m? als Technikraume, die sich im PEI Uber jeder La-
boretage sowie aufgrund von besonderen MaRnahmen zum Schutz der Umwelt und
Dritter zusatzlich in separaten Technikgebauden befinden. Nach der einigungsbe-
dingten Ubernahme von Aufgaben und Personal der Arzneimittelpriifinstitute der e-
hemaligen DDR wurde in Langen eine Aul3enstelle angemietet, bis ein weiteres La-
borgebaude, mit dessen Bau 1996 begonnen wurde, bezugsfertig ist. Mit Bezug die-
ses Hauses 4 wird das Institut nach eigenem Bekunden tber eine gute bzw. ausrei-
chende Laborausstattung verfligen. Die bisherige Ausstattung mit Speziallaboren

geht aus der nachfolgenden Ubersicht hervor.
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Speziallabore des PEI vor Fertigstellung des Hauses 4

Labore Flache in m2
S1 266
S2 671
S3 0
L1 198
L2 504
L3 112
S1/L1 54
S1/L.2 204
S1/L.3 324
S2/L.2 488
S3/L3 470
Speziallabore 3.291
andere Labore 2.494
Summe Labore 5.785

Engpasse bestehen nach Angaben des PEI im Bereich der Buroraume, die durch die
Bereitstellung von Burocontainern ausgeglichen werden sollen. Dem Mangel an La-
gerrdumen zur Archivierung der Zulassungs- und Chargenprifungsdokumentation
(insbesondere im EU-Bereich) soll ab Mitte des Jahres 2000 durch ein Archivie-

rungskonzept und den Einsatz von IT-Technik begegnet werden.

Nach Angaben des Instituts entspricht auch die instrumentelle Ausstattung im we-
sentlichen den Anforderungen und kann als gut bzw. ausreichend bezeichnet wer-
den. GroRRgerateeinrichtungen werden von einzelnen Abteilungen betreut und von
allen Fachabteilungen des PEI gemeinsam genutzt. Dazu gehdren Methoden zur
Analyse und Markierung von Proteinen und Nukleinsauren (Peptidsynthese, DNA-
Sequenzierung, FACS-Analyse und -Sortierung) sowie die zentrale Medienherstel-
lung und die Zellbank. Das gilt auch fur die zentrale Tierhaltung, die entsprechend
den Anforderungen von Zulassung, Chargenprifung und Forschung ausgestattet ist.
Das PEI halt ca. 20 Tierarten. Dazu gehdren Fische, Mause, Ratten, Meerschwein-
chen, Kaninchen, Schweine, Rinder, Ziegen und Vogel (darunter Tauben, Huhner
und Enten). Die Experimente umfassen sowohl die staatliche Impfstoffprifung (ca.
75 %) als auch die impfstoffbegleitende Forschung (ca. 25%). Es wird eine kleine
Mausezucht und eine kleine Meerschweinchenzucht betrieben. Weiterhin ist im PEI
eine groRere Gruppe von Altweltaffen untergebracht, darunter Afrikanische Grine

Meerkatzen, Rhesusaffen, kleinere Gruppen Javaneraffen und Schweinsaffen. Es
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werden zusatzlich zu den im Experiment gehaltenen Tieren auch kleinere Zuchtgrup-
pen unterhalten. Die Experimente umfassen derzeit grof3tenteils Gber Drittmittel ge-
forderte SIV-Impfstoff- und -Pathogeneseexperimente, zu einem kleinen Teil dienen
die Tiere auch dem Forschungsgebiet der Xenotransplantation sowie der Erfor-
schung der BSE-Transfusions-Problematik, die im Rahmen eines Drittmittelprojekts
der EU gefordert wird. Auch fur Drittmittelprojekte der Gentherapie betrachtet das
PEI die Haltung von Altweltaffen und transgenen Mausen in naher Zukunft als not-
wendig. Fur vier kleinere Tierstélle verflgt das PEI Gber eine Umgangsgenehmigung
nach S3, eine Einheit hat eine S2-Genehmigung.

A.lll.  Organisationen im Umfeld, Kooperationen, Veroffentlichungen und

Forderung des wissenschaftlichen Nachwuchses
[l.1. Organisationen im Umfeld, Berihrungspunkte mit anderen Institutionen
Die hoheitlichen Aufgaben der Bundesinstitute im Bereich des BMG sind durch das

Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz sowie gesetzliche Aufgabenzuwei-
sungen geregelt (vgl. A.l.2.a).

Gesetzliche Grundlage der Aufgabenschwerpunkte der Bundesinstitute
im Zustandigkeitsbereich des BMG

PEI BfArM

PEI BgVV Kl

Arzneimittelgesetz
(Humanarzneimittel)
Tierimpfstoffverord-
nung
Tierseuchengesetz
Transfusionsgesetz

Arzneimittelgesetz
(Humanarzneimittel)
Medizinprodukte-
gesetz
Betaubungsmittel-
gesetz

Arzneimittelgesetz
(Tierarzneimittel)
NovelFoodVerord-
nung (nicht gen-
technisch veran-
derte Organismen)
Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstéan-
degesetz
Chemikaliengesetz

Transfusionsgesetz
Bundesseuchen-
setz
Gentechnikgesetz
und NovelFoodVer-
ordnung (gentech-
nisch verénderte
Organismen)

Im Rahmen seiner unmittelbaren Amtsaufgaben arbeitet das PEI mit diesen Institu-
ten auf folgenden Gebieten zusammen:
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Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM):
Abstimmung in allgemeinen Fragen (z.B. BSE und Gelatine),
Abstimmung hinsichtlich regulatorischer Aspekte (z.B. bei der Gentherapie),
Pharmakovigilanz,

Arzneibuchkommission.

Robert-Koch-Institut (RKI):
Arbeitskreis Blut, einschlie3lich dessen Untergruppierungen,
Standige Impfkommission,

Freisetzung gentechnischer veranderter Organismen.

Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV):
Zulassung von Kombinationsprodukten ad us. vet., die aus einem Impfstoffanteil
und einem Tierarzneimittelanteil bestehen,

Zulassung und Chargenprifung von markerspezifischen Diagnostika fur die kom-
plementaren, vom PEI zuzulassenden Marker-Impfstoffe,

Pharmakovigilanz (vet.) und Aufbau internationaler Zwischenfall-Meldesysteme,
Abstimmung zu Fragen der Zulassung von Veterinararzneimitteln,
Tierexperimentelle Prifungen mit PEI-Probenmaterial auf dem BgVV-

Versuchsgut Marienfelde.

Daruiber hinaus besteht eine Zusammenarbeit mit der Bundesforschungsanstalt fur
Viruskrankheiten der Tiere (BFAV), einer Ressortforschungseinrichtung des Bun-
desministeriums fur Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten (BML), die historisch be-
grundet fur bestimmte Impfstoffe gegen hochkontagiose Infektionen des Tieres
zustandig ist.*® Die Kooperation zwischen PEI und BFAV erstreckt sich auf:

Fachkontakte betreffend die zentralisierte Zulassung von Markerimpfstoffen ge-
gen die Européische Schweinepest, die nach deutschem Recht in die Zustandig-
keit der BFAYV fallen,

> Die BFAV verfugt tiber Hochsicherheitslaboratorien fiir die Durchfihrung experimenteller Untersu-

chungen zu Impfstoffen gegen Maul- und Klauenseuche, Afrikanische Schweinepest, exotische
Tierseuchen etc. gemaf der Tierimpfstoffverordnung.
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Fachkontakte und Publikationen betreffend Tollwut-Schluckimpfstoffe fur Fiichse
sowie die gemeinsame Uberwachung des Seuchenverlaufs und der Tollwutinzi-
denz in den einzelnen Bundeslandern,

Beratung der BFAV in tierseuchenrelevanten Zulassungsverfahren auf internatio-
naler Ebene, z.B. bei der EMEA, in Gremien der Européischen Arzneibuchkom-

mission und beim Internationalen Tierseuchenamt.

Mit den zustandigen Behorden der Bundeslander kooperiert das PEI bei der Durch-
fuhrung des Arzneimittelgesetzes, des Tierseuchengesetzes und des Transfusions-
gesetzes, insbesondere bei der Erteilung von Herstellungserlaubnissen, bei Feldver-
suchen nach 817c des Tierseuchengesetzes und bei Inspektionen. Nach Angaben
des Instituts sind Uberschneidungen der Zustandigkeit im Bereich von MaRnahmen
zur Gefahrenabwehr gegeben, da sowohl das PEI als auch die ortlich zustandige
Landesbehérde den Ruckruf einer bedenklichen Charge anordnen kann. Aufgrund
der engen Kooperation im Bereich der Arzneimittelsicherheit treten in derartigen Fal-
len jedoch keine Probleme auf. Dagegen ist nach Darstellung der Abteilung Hamato-
logie bei der Uberwachung der Herstellung von Blutprodukten, woran nach dem Arz-
neimittelgesetz Experten des PEI zu beteiligen sind, eine fachliche Abgrenzung der
jeweiligen Rolle der Landerbehérden und des PEI nicht immer problemlos. Es be-
steht nach wie vor Bedarf, die im Bereich der Blutprodukte in den letzten Jahren
stark intensivierte Uberwachungspraxis bundesweit besser zu harmonisieren und zu

koordinieren.

Im Rahmen der Wahrnehmung von Amtsaufgaben arbeitet das PEI auch mit medizi-
nischen, pharmazeutischen und veterinarmedizinischen Fachverbanden sowie Orga-
nisationen wie dem Deutschen Roten Kreuz, der Arbeitsgemeinschaft kommunaler
und staatlicher (universitarer) Blutspendedienste, dem Bundesverband fur Tierge-
sundheit sowie den Tiergesundheitsdiensten der Lander zusammen. Zudem berat es
das BML und die Bundeslander bei Fragen des Imports und Exports sowie des in-
nergemeinschaftlichen Verbringens von Lebendimpfstoffen fiir Tiere.
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lll.2. Kooperationen und wissenschaftlicher Austausch

Im Rahmen ihrer wissenschaftlichen Arbeitsvorhaben kooperieren die einzelnen Ab-
teilungen und Fachgebiete des PEI mit einer Vielzahl von Universitaten, aul3eruni-
versitaren Forschungseinrichtungen und Firmen im In- und Ausland. Die Zusammen-
arbeit mit den Hochschulen beinhaltet neben Forschungskooperationen auch die
gemeinsame Nutzung von Hochtechnologiegeraten, Promotionen und Habilitationen
von Institutsmitarbeitern (vgl. A.ll1.3), Privatdozenturen und aul3erplanmaflige Pro-
fessuren, Lehrveranstaltungen, Laborpraktika fir Hochschulstudenten sowie Gast-
vorlesungen. Gemeinsame Berufungen mit Universitdten bestehen nicht. In den Jah-
ren 1996 bis 1998 haben Uberwiegend leitende Mitarbeiter des Instituts 14 Lehrver-
anstaltungen mit insgesamt 58 Semesterwochenstunden an den Universitaten Frank-
furt/Main, Heidelberg, Marburg, der Freien Universitat Berlin sowie den Technischen
Universitaten Berlin und Darmstadt abgehalten. In den Jahren 1996 bis 1998 waren
etwa 20 Gastwissenschaftler aus deutschen Institutionen sowie aus Indien, Bulga-
rien, der Schweiz und weiteren Landern fur die Dauer von einer Woche bis zu 6 Mo-
naten am PEI tatig. Umgekehrt waren etwa 12 Wissenschaftler des PEI fur einen
vergleichbaren Zeitraum zu Gast an Universitaten, aul3eruniversitaren Forschungs-
einrichtungen sowie Bundesbehérden in den USA, der Schweiz, Frankreich, Jorda-
nien und Deutschland. Mitarbeiter des PEI sind in Arbeitsgruppen zahlreicher wis-
senschaftlicher Gesellschaften vertreten, die Arbeitsgebiete des Instituts reprasentie-
ren, und nehmen auch an den Kongref3veranstaltungen dieser Gesellschaften aktiv

teil.

Zum Zeitpunkt der Begutachtung betrieb das Institut im Rahmen seiner Ressortfor-
schung 71 Forschungsprojekte sowie 17 Multicenter-Forschungsprojekte, davon ent-
fielen 9 auf das Referat Forschung, AIDS-Zentrum, 14 auf die Abteilung Bakteriolo-
gie, 18 auf die Abteilung Virologie, 4 auf die Abteilung Immunologie, 10 auf die Abtei-
lung Veterindrmedizin, 11 auf die Abteilung Allergologie, 20 auf die Abteilung Medizi-
nische Biotechnologie und 2 auf die Abteilung Hamatologie/Transfusionsmedizin.

Fur die Abteilung Allergologie hat die Zusammenarbeit mit dem Forschungszentrum

Borstel sowie allergologischen Abteilungen verschiedener Kliniken einen besonderen
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Stellenwert, da dem PEI keine eigene Klinik angegliedert ist. Die molekularbiologi-
schen und biochemischen Arbeiten des Forschungszentrums Borstel und der Abtei-
lung Allergologie des PEI erganzen sich wechselseitig. Die Abteilung Medizinische
Biotechnologie kooperiert mit anderen Einrichtungen unter anderem innerhalb des
Gentherapie-Verbundes. Formalisierte Kooperationsvertrage werden in der Regel

nicht abgeschlossen und vom Institut auch nicht als dringlich bezeichnet.

Aufgrund seiner Amtsaufgaben sind dem PEI bei der Zusammenarbeit mit der phar-
mazeutischen Industrie Grenzen gesetzt. Dennoch bestehen fachbezogene Koope-
rationen im Rahmen von Ringversuchen der WHO und des European Department for
the Quality of Medicines (beispielsweise zur Definition von Standards und zur Quali-
tatsbewertung von Biologika), an denen auch mehrere grof3e Pharmaunternehmen
sowie Gerétehersteller teilnehmen (z.B. Einfihrung computergestutzter, automati-
sierter Verfahren zum Nachweis von Mikroorganismen in Blutkomponenten). Mit ei-
nem grol3en pharmazeutischen Unternehmen besteht ein Kooperationsvertrag zur
Erforschung von Interleukin-16 fur diagnostische und therapeutische Zwecke. Das
Institut spricht sich fur die Schaffung klarer rechtlicher Voraussetzungen aus, um in
Bereichen der Grundlagenforschung ohne unnétige Hemmnisse mit der Industrie ko-

operieren zu kénnen.

[11.3. Forderung des wissenschaftlichen Nachwuchses, Fort- und Weiterbil-

dung

In den Jahren 1995 bis 1999 wurden am Institut funf Habilitationsarbeiten, 42 Disser-
tationsarbeiten und 31 Diplomarbeiten abgeschlossen.

Verteilung der Promotions- und Diplomarbeiten auf die einzelnen Abteilungen

Abteilung Summe
Pl 1 2 3 4 5 6/ 7
Diplomarbeiten 100 1| 4 5 1/ 4 6 0 31

Promotionen 12/ O 7/ 9 7, 4 3 O 42
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Das PEI veranstaltet gemeinsam mit den anderen Ressortforschungseinrichtungen
im Geschaftsbereich des BMG einmal jahrlich eine Fortbildungsveranstaltung fur
Mitarbeiter der Landerbehorden und Arzte im 6ffentlichen Gesundheitsdienst, bei
denen neue Entwicklungen aus den Arbeitsfeldern des Instituts prasentiert werden.
Wissenschaftler des PEI arbeiten auch in mehreren Berufsverb&nden mit, die tber-
wiegend der Fortbildung der Mitglieder dieser Verbéande dienen. Die vierzehntéagig
stattfindenden internen Seminare sind auch der Weiterbildung der Mitarbeiter des
PEI gewidmet (vgl. A.ll.1b). Dartiber hinaus finden auf Abteilungsebene und in tber-
greifenden Arbeitsgruppen regelmafig wissenschatftliche Plenen, Literaturkolloquien

sowie Seminare externer Kollegen statt.

lll.4.  Veroffentlichungen und Tagungen

Mitarbeiter des PEI publizieren regelméafRig in wissenschaftlichen Fachzeitschriften

und sind auf wissenschaftlichen Kongressen mit Vortragen und Posterprasentationen

vertreten. Auch werden sie zunehmend eingeladen, fir Fachgesellschaften, an Uni-
versitaten und bei Fortbildungsveranstaltungen vorzutragen. In den Jahren 1995 bis

1999 wurden 20 Monographien, 340 Aufsatze in referierten Zeitschriften und 53 Bei-

trdge zu Sammelwerken veroffentlicht sowie 734 Vortrage gehalten. Im gleichen Zeit-

raum wurden 19 Patente erteilt.

Verteilung der Publikationen auf die Referate und Abteilungen des PEI 1995-1999

Monogra- Aufsatze Sammel- Vortrage Poster Patente
phien werke
in ref. in nicht ref. gehalten | gedruckt
Zeitschr.  |Zeitschr.
Abt./Ref
Prés. 55 69 12
Ref.A/2 1 1 1 10
Ref.A/5 38 3 32 8
Abt.1 4 33 7 5 90 7 14 3
Abt.2 3 28 12 10 189 20 72
Abt.3 1 53 6 15 45 33 25
Abt.4 4 24 20 9 56 52 19
Abt.5 36 3 5 56 10 13 1
Abt.6 5 41 18 144 1 83 3
Abt.7 8 31 24 8 43 11 39
Summe 20 340 94 53 734 134 273 19
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Quelle: WR erstellt nach Angaben des PEI
Um die Ergebnisse seiner wissenschaftlichen Arbeit der Fachoffentlichkeit vorzustel-

len, veranstaltet das Institut selbst Workshops, nationale und internationale
Meetings, Seminare und Symposien, deren Ergebnisse haufig als Kongref3bande
veroffentlicht werden. Adressaten sind Forschungseinrichtungen, Universitaten,
pharmazeutische Unternehmen und Schwesterbehdrden im In- und Ausland. In den
Jahren 1996 bis 1998 wurden am PEI Gber 20 gréf3ere wissenschaftliche Veranstal-

tungen durchgefuhrt.

Unter dem Titel ,Arbeiten aus dem PEI"“ gibt das Institut eine eigene, in unregelmafii-
gen Abstanden erscheinende Schriftenreihe heraus. In dieser Reihe werden auch die
Kongref3béande der Allergologiesymposien verdffentlicht. Die friher in dieser Reihe
erschienenen Jahresberichte werden kinftig durch einen im dreijahrigen Abstand
erscheinenden Forschungsbericht ersetzt, der erstmals im Jahr 2000 herausgegeben
wird. Leitende Mitarbeiter des Instituts arbeiten zudem im Herausgeberbeirat von
insgesamt neun Fachzeitschriften mit, darunter mehrere international anerkannte
Zeitschriften sowie das Bundesgesundheitsblatt, das sich hauptséchlich an die deut-

schen Gesundheitshehdrden wendet.

Die Information der breiten Offentlichkeit wird am Institut durch das Referat Offent-
lichkeitsarbeit und insbesondere die Pressestelle koordiniert, die Ansprechpartner fur
Medienvertreter von Presse, Funk, Fernsehen und Fachmedien ist. Einige Mitarbeiter
im Institut veroffentlichen in unregelméaiigen Abstanden Artikel in Tageszeitungen
und popularwissenschaftlichen Zeitschriften. Der weitere Bereich der Offentlichkeits-
arbeit umfal3t die Beantwortung allgemeiner Anfragen, teils in Ricksprache mit den
entsprechenden Fachgebieten, die Veranstaltung von Fiuhrungen sowie jahrlich von
einem Tag der Offenen Tur. Um die Arbeit des Instituts einer breiten Offentlichkeit
darzustellen, wird auch die Zusammenarbeit mit lokalen Medien gesucht. Das Institut
verfligt Gber eine Homepage, die neben einer allgemeinen Darstellung auch Informa-
tionen aus der aktuellen Arbeit, wissenschaftliche und popularwissenschaftliche Ver-
offentlichungen, Berichte aus Forschergruppen sowie Hinweise Uber Veranstaltun-
gen enthalt. Sie verzeichnet monatlich etwa 90.000 Zugriffe.
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B. Stellungnahme

l. Zu Auftrag, Arbeitsweise und Arbeitsschwerpunkten

I.L1. Zu Auftrag und Arbeitsweise

Das Paul-Ehrlich-Institut nimmt auf dem Gebiet der humanmedizinischen Arzneimittel
und veterinarmedizinischen Mittel ein breites Spektrum gesetzlicher Aufgaben wabhr,
die durch Forschungsaktivitaten unterstitzt und erganzt werden. Der Schwerpunkt
liegt auf der Zulassung und Chargenprifung immunbiologischer und hamatologischer
Arzneimittel. Die Ausweitung des Arbeitsgebiets in den 90er Jahren durch die Einbe-
ziehung der immunologischen und hamatologischen Arzneimittel in die Regelungen
des europaischen Binnenmarktes sowie den Aufbau einer hdmatologischen Abtei-
lung infolge der Ausdehnung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften fir Sera und
Impfstoffe auf Blutzubereitungen hat das Institut gut bewaltigt. Das Paul-Ehrlich-
Institut nimmt auf seinem Aufgabengebiet im nationalen und internationalen Bereich
eine herausgehobene Position ein. Internationaler Stellenwert und Anerkennung zei-
gen sich daran, daf3 ein Drittel aller europaischen Zulassungs- und Prufvorgange
vom PEI bearbeitet werden. Ein wichtiger Anteil der amtlichen Téatigkeit entféllt auf
die Beratung der Bundesregierung, insbesondere des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit, welches z.B. bei der Vorbereitung, Erstellung und Uberpriifung von
Rechtsvorschriften auf die Expertise des Instituts zuriickgreift. Die Mitarbeit in zahl-
reichen Ausschissen und Gremien européaischer und internationaler Organisationen
ist ebenfalls ein Beleg fir die Bedeutung der Arbeit des PEI in der Politikberatung
und fur seine Wertschatzung im internationalen Bereich. Dabei leistet das Institut
sowohl eine Uberzeugende fachliche Bearbeitung der ihm Gbertragenen hoheitlichen
Aufgaben wie auch wissenschaftlich fundierte, valide Politikberatung im zunehmend

sensiblen Bereich des Gesundheitsschutzes.

Das Institut hat in den vergangenen Jahren ein deutliches Profil gewonnen, obwohl
die Tatsache, daf3 seine Leitung gemeinsam mit der des ebenfalls grof3en und the-
matisch breiten Robert-Koch-Instituts durch eine Leitungspersonlichkeit in Doppel-

funktion wahrgenommen wurde, fur alle Beteiligten eine erhebliche Belastung dar-
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stellte. Fur die positive Entwicklung des PEI wird in Zukunft von grol3er Bedeutung
sein, wie es sich weiter im europdischen Raum positionieren und eine herausgeho-
bene Stellung als européisches Arzneimittelinstitut einnehmen kann. Hierfiir miissen
im Institut die entsprechenden Kompetenzbereiche weiter ausgebaut werden. Vor-
aussetzung dafir ist eine den aktuellen Aufgaben angemessene und hinreichend
flexible Personalausstattung. Zudem sollte die vakante Position der Institutsleitung
rasch mit einem ausgewiesenen Wissenschaftler und Forschungsmanager besetzt

werden (vgl. B.11.1).

Der Wissenschaftsrat hat fur die nachfolgende Stellungnahme beriicksichtigt, daf3
dem PEI eine Doppelfunktion als obere Bundesbehérde und Wissenschaftseinrich-
tung zukommt. Er mochte mit seinen Empfehlungen die positive Entwicklung des PEI
unterstitzen. Dabei hat er sich von der Uberzeugung leiten lassen, daR ein internati-
onal erfolgreiches Institut nicht nur im Interesse der Wissenschaft und des Gesund-

heitsschutzes, sondern auch im politischen Interesse der Bundesrepublik liegt.

[.2.  Zu Forschung fur Ressortaufgaben

Der Wissenschaftsrat hat in verschiedenen Zusammenhéangen darauf hingewiesen,
dal3 valide wissenschatftliche Politikberatung durch eine Institution ohne eigene quali-
fizierte wissenschatftliche Arbeit nicht mdglich ist und eine entsprechende wissen-
schaftliche Expertise vorgehalten werden muf3, die der Erfullung der amtlichen Auf-
gaben zugute kommt.*® Diesem Anspruch wird das PEI vergleichsweise gut gerecht.
Die Festlegung zu bearbeitender Forschungsthemen liegt tiberwiegend im Ermessen
des Instituts, wobei ein angemessener Gestaltungsspielraum besteht. Unmittelbare
thematische Vorgaben durch das BMG bestehen nicht. Das Volumen der Auftrags-
forschung ist relativ gering einzuschatzen. Das Institut ist bestrebt, wissenschaftlich
ausgewiesene Abteilungsleiter zu gewinnen, denen Gelegenheit gegeben wird, ihre
einschlagigen Forschungsthemen am Institut fortzufihren. Andere Themen, bei-

spielsweise im Rahmen der prufungsbegleitenden Forschung, erwachsen aus der

1% vgl.: Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz

und Veterindrmedizin, Kdln 1999, S. 50 und Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Robert Koch-
Institut, in: Empfehlungen und Stellungnahmen 1997, Bd. |, Kéln 1998, S.334.
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unmittelbaren Arbeit des Instituts. Auf die Erstellung eines Ubergreifenden, inhaltlich
definierten Forschungsprogramms wurde vom PEI bislang jedoch verzichtet. Zwar ist
die Gewinnung aktiver Wissenschaftlerpersonlichkeiten eine Grundvoraussetzung fur
wissenschaftliche Produktivitat auf hohem Niveau. Um jedoch ein thematisch koha-
rentes Forschungsspektrum zu gewahrleisten und eine bessere Wahrnehmbarkeit
der verfolgten Forschungsthemen zu erzielen, sollte das PEI kiunftig ein Forschungs-
programm erarbeiten. Bei dieser Aufgabe sollte der wissenschaftliche Beirat aktiv
eingebunden werden. Dies ist auch mit Blick auf eine bessere Steuerung von Res-

sourcen fur die Forschung wiinschenswert.

Der Wissenschaftsrat begrif3t, dald wissenschaftliche Methoden nicht nur nachvoll-
ziehend angewendet, sondern prospektiv weiterentwickelt werden. Dies tragt dazu
bei, eine hohe Qualitat der Prufungsarbeiten zu sichern. Gleichwohl wird die Not-
wendigkeit gesehen, im Interesse einer weiteren Profilbildung des Instituts die For-
schungstatigkeit starker zu institutionalisieren und Instrumente zu einer gezielten in-
ternen Forschungsférderung zu schaffen. Der Wissenschaftsrat empfiehlt, im Rah-
men von Malinahmen der Haushaltsflexibilisierung einen Forschungspool einzurich-
ten, aus dem Sach- und Personalmittel fur prifungsbegleitende und prospektive For-
schungsvorhaben leistungsbezogen eingeworben werden kénnen (vgl. B.11.2.). Auch
als Voraussetzung fur die institutsinterne Vergabe von Forschungsmitteln ist es ge-
boten, dal3 das PEI abteilungsubergreifend Schwerpunkte seiner wissenschaftlichen
Arbeit definiert und ein Forschungsprogramm erarbeitet. Die Etablierung einer geziel-
ten Forschungsférderung sollte mit der Einfihrung von Verfahren der internen Be-

wertung von Forschung einhergehen.

Die Qualitat der Forschungsarbeiten ist tiberwiegend als gut, in einigen Bereichen als
sehr gut einzuschatzen. Die Ergebnisse sollten jedoch vermehrt in englischsprachi-
gen Fachzeitschriften publiziert werden, um sie einer noch groReren Fachoffentlich-
keit zugénglich zu machen. Am Institut herrscht ein forschungsfreundliches Klima. So
ist es gelungen, Wissenschaftler ganz oder teilweise fur Forschungsaufgaben freizu-
stellen. Hinzu kommt eine grof3e Zahl Nachwuchswissenschatftler, deren For-
schungsarbeit fur das Institut von gro3er Bedeutung ist. Hervorzuheben ist auch, daf3

fur Forschungsvorhaben Drittmittel eingeworben und Forschergruppen eingerichtet
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werden, wobei teilweise eine enge Kooperation mit Universitaten besteht. Beispiel-
haft sind die Abteilungen Virologie, Medizinische Biotechnologie und Allergologie zu
nennen, in denen neben den amtlichen Aufgaben Forschung auf hohem Niveau be-
trieben wird. Um die erfolgreiche Weiterentwicklung des Instituts zu sichern, ist es
unabdingbar, auch in Zukunft die Durchfiihrung eigener Forschungsarbeiten und die
Einbeziehung neuer Erkenntnisse zu gewébhrleisten. In allen Abteilungen sollte daher
ein angemessener Freiraum fur wissenschaftliche Tatigkeiten auRerhalb der unmit-

telbaren Dienstleistungsaufgaben bestehen, der mindestens 20 % betragen sollte.

Das Engagement der wissenschaftlichen Mitarbeiter und das hohe Verantwortungs-
bewul3tsein bei der Durchfihrung von Prifungs- und Forschungsarbeiten ist in allen
Bereichen Uberzeugend. Es bestehen gute interne Kommunikationsstrukturen. Die
wissenschaftlichen Mitarbeiter sind Uber Arbeitsgruppen mit vergleichbarem metho-
dischen Spektrum im Institut informiert und fragen deren Expertise nach. Beeindru-
ckend ist in diesem Zusammenhang auch die breite Integration aller Mitarbeiter in-
nerhalb der einzelnen Teams, die vom Abteilungsleiter bis zum technischen Personal

reicht.

[.3. Zu den Arbeitsschwerpunkten der Abteilungen

Abteilung 1: Bakteriologie

Die beiden Fachgebiete 1/1 (Impfstoffe I) und 1/2 (Impfstoffe Il), die sich mit Zulas-
sungen und Chargenprifungen von bakteriellen Impfstoffen und in vitro-Diagnostika
befassen, sind durch die amtlichen Aufgaben stark ausgelastet. Pro Jahr werden et-
wa 500 bis 600 Chargenprufungen durchgefuhrt, wobei der Aufwand an Beurteilung
und Prifung mit der Komplexitat der Impfstoffe wachst. Darliber hinaus gewinnt die
Beratung von pharmazeutischen Unternehmen, die Hintergrundinformationen tber
Prufkriterien fir neue Produkte wiinschen, zunehmend an Bedeutung. Die in der Ab-
teilung vorhandene Expertise wird von Arzneimittelherstellern stark nachgefragt. Die
beiden Fachgebiete werden in groliem Umfang als Berichterstatter herangezogen
und mit der Zulassung beauftragt.
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Waéhrend in den Fachgebieten 1/1 und 1/2 nur geringe Freiraume fur wissenschatftli-
che Tatigkeit gegeben sind, bestehen hierfir im Fachgebiet 1/3 (Parasitologie, Di-
agnostika) mehr Méglichkeiten. Das Fachgebiet, in dem ein junger Mitarbeiterstab
tatig ist, macht den forschungsaktivsten Bereich der mit insgesamt etwa 10 % unter-
durchschnittlich mit Forschungsarbeiten befal3ten Abteilung Bakteriologie aus. Die
durchgefuhrten Forschungsarbeiten sind von guter Qualitat. So wurden alternative
Methoden zu Tierversuchen fir die Impfstoffprifung entwickelt, die eine Abschaffung
des Pyrogentests ermdglichen. Der Bereich Diagnostika ist jingst mit drei Mitarbei-
tern in die Abteilung Virologie ausgegliedert worden, wo er den Kern einer Diagnosti-
ka-Arbeitsgruppe bilden soll, da ab Mitte 2000 die Zulassung von in vitro-Diagnostika
im Bereich der meldepflichtigen Krankheiten (HIV, Hepatitis etc.) europaischem
Recht unterliegt und hierftir im PEI die Einrichtung einer sogenannten ,benannten

Stelle” vorgesehen ist.

Ein gewisser Nachholbedarf besteht in der Einfihrung molekularbiologischer Techni-
ken, die noch nicht Gberall in der Abteilung hinreichend verbreitet sind, was vom In-
stitut auf personelle Defizite zurtickgefuhrt wird. Die Einrichtung flexibler, interdiszi-
plinarer Arbeitsgruppen auf Projektebene wiirde es ermdglichen, dafld sowohl bakte-
riologische als auch virologische Prifungen von einer Gruppe durchgefuhrt werden
konnen. Positive Auswirkungen auf die Forschungsaktivitaten der Abteilung wirde
auch eine molekularbiologisch ausgerichtete, bakteriologisch arbeitende Nach-

wuchsgruppe haben, deren Einrichtung vom Institut gepruft werden sollte.

Abteilung 2: Virologie

Die amtlichen Aufgaben der Abteilung Virologie, welche in erster Linie die Zulassung
und Chargenprtfung von Virusimpfstoffen und in vitro-Diagnostika sowie die Beurtei-
lung von Virusinaktivierungsverfahren bei weiteren Produkten umfassen, werden er-
ganzt durch fachspezifische Forschungsvorhaben, in die etwa 25 % des wissen-
schaftlichen Personals der Abteilung eingebunden sind. Die Abteilung nimmt eine
bedeutsame Rolle bei der Zulassung komplexer Virusimpfstoffe ein, die im Rahmen
des europaischen Anerkennungsverfahrens Gber die europaische Arzneimittelbehor-
de zugelassen werden. Die mit der Zulassung und Chargenprifung von Virusimpf-

stoffen befal3ten Fachgebiete 2/1 (Impfstoffe 1) und 2/2 (Impfstoffe II) erzielen hohe
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Einnahmen. Sie sind jedoch stark belastet durch die in der Zusammenarbeit mit der
europaischen Arzneimittelbehérde angewachsenen regulatorischen Arbeiten, so dal3
Forschung nur im Zusammenhang mit den amtlichen Aufgaben betrieben werden

kann und sich auf Methodenentwicklung konzentriert.

Grundlagenorientierte Forschungsvorhaben werden tberwiegend drittmittelfinanziert
durchgefuhrt. In den Fachgebieten 2/3, 2/4 und 2/5 (Diagnostika, Molekulare Patho-
logie, Virussicherheit) sind mehrere Wissenschatftler ganz oder mit einem tberwie-
genden Zeitanteil in der Forschung tatig, dartber hinaus arbeiten hier viele tber
Drittmittel finanzierte Doktoranden. Im Fachgebiet 2/4 (Molekulare Pathologie) wer-
den aktuelle Forschungsarbeiten zu durch Blut Ubertragbaren Viren durchgefihrt,
deren wissenschaftliche Qualitat in Veroffentlichungen in international referierten
Zeitschriften ihren Ausdruck findet. Hierdurch ist auch eine adaquate Verbreitung der
Ergebnisse gesichert. Die Arbeiten sind grundlegend fur die Erh6hung der Sicherheit
von Blut und Blutprodukten sowie fur Entscheidungen im Blutspendewesen. Auch die
im Fachgebiet 2/5 (Virussicherheit) gewonnenen molekularbiologischen Erkenntnisse
sind wesentlich fur die Beurteilung der Sicherheit von pharmazeutischen Produkten
und unterstutzen andere in der Abteilung durchgefiihrte Arbeiten. Im Bereich Xe-
notransplantation konzentrieren sich die Forschungsarbeiten auf den Nachweis von
Viren aus Schweinepopulationen, deren Pathogenese fiir den Menschen noch nicht
geklart ist. Nach Einschatzung des Wissenschaftsrates sind die konkreten Moglich-
keiten der Xenotransplantation zum gegenwartigen Zeitpunkt zurtickhaltend zu be-

werten, es besteht jedoch grundsatzlich Forschungsbedarf in diesem Bereich.

Abteilung 3: Immunologie

Die Abteilung Immunologie, deren Aufgabenschwerpunkte im Bereich der Zulassung
und Chargenprufung von polyklonalen Immunglobulinen und monoklonalen Antikor-
pern liegen, ist im europaischen Zulassungsbereich gut vertreten. Mitarbeiter sind
haufig als Rapporteure und Korapporteure gefragt. Nachdem der Abteilungsleiter, in
dessen Bereich der Grundlagenforschung zuzuordnende wissenschatftliche Aktivita-
ten konzentriert waren, an eine Universitat berufen wurde, sind mehrere For-
schungsprojekte ausgelaufen oder dorthin verlagert worden. Die Leiter der Fachge-

biete 3/1(Immunchemie), 3/2 (Mono- und polyklonale Antikorper) und 3/3 (Morpholo-
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gie) befassen sich zu etwa 10 % ihrer Arbeitszeit mit Forschungsaufgaben. Im Mittel-
punkt eines neu begonnenen Projekts stehen molekulare Regulationsmechanismen
der Apoptose in T-Lymphozyten. Die Arbeiten sind als sehr gut zu bewerten und ein
Beleg fUr die Fortsetzung der wissenschaftlichen Aktivitaten trotz der vakanten Abtei-
lungsleitung. Die Personalsituation der Abteilung ist insgesamt als angespannt, teil-
weise sogar als kritisch einzuschatzen. So waren zum Zeitpunkt des Vor-Ort-

Besuchs drei Stellen fir wissenschaftliche Mitarbeiter nicht besetzt.

Der Abteilung ist als Fachgebiet 3/4 die Biostatistik mit einer Wissenschaftlerstelle
angegliedert, die im Sinne einer Serviceaufgabe alle Fachabteilungen des Instituts
unterstitzen soll. Vor diesem Hintergrund ist es unverstandlich, dal? diese Stelle
nach dem Eintreten einer Vakanz aufgrund der zentralen Kirzungsvorgaben des
Bundes eingezogen wurde und erst wieder bei Verfugbarkeit einer anderen im Insti-
tut freiwerdenden Stelle besetzt werden kann, so dal3 das Institut zum Zeitpunkt der
Begutachtung tber keinen Biostatistiker verfligte. Die fehlende biostatistische Exper-
tise kann aufgrund des kurzen Zeitrahmens fir die Bearbeitung der einschlagigen
Fragestellungen nur schwer durch die Vergabe von Auftrdgen aul3erhalb des Instituts
ersetzt werden. Nach Auffassung des Wissenschaftsrates darf eine fir das gesamte
Institut wesentliche Serviceeinheit nicht einer allgemeinen Einsparvorgabe zum Op-
fer fallen. Zudem sollte die Besetzung von fir die Arbeit des Instituts zentralen Fach-
gebieten mit nur einer Person vermieden werden. Im Zusammenhang mit der wieder
zu besetzenden Position der Abteilungsleitung weist der Wissenschaftsrat darauf hin,
dal3 die Immunologie als kompetenter Ansprechpartner im PEI von grol3er Bedeu-

tung ist und daher als eigene Fachabteilung fortbestehen muf3 (vgl. B.II.1).

Abteilung 4: Veterinarmedizin

Den Schwerpunkt der Abteilung Veterinarmedizin stellt die Zulassung und Chargen-
prufung veterinarmedizinischer Mittel dar, wobei alle Arten von Tierimpfstoffen abzu-
decken sind. Die Arbeit der Abteilung ist stark durch Dienstleistungsaufgaben be-
stimmt. Da im Zulassungsbereich ein groRer Uberhang an Auftragen bearbeitet wer-
den muf3, kénnen die zeitlichen Vorgaben nicht eingehalten werden. Es werden ver-
gleichsweise weniger Gebuhren eingenommen als im humanmedizinischen Bereich.

Im Mittelpunkt der insgesamt eher schwach ausgepréagten Forschungsaktivitaten der
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Abteilung stehen Untersuchungen zum Ersatz von Tierversuchen. Darunter gibt es
einige interessante Vorhaben. So sind z. B. gute Alternativen zu Tierexperimenten
auf immunologischer Basis entwickelt worden. Auch wenn die Umsetzung der Er-
gebnisse langere Zeit beansprucht, ist es sinnvoll, dal3 diese Arbeiten im PEI ange-
siedelt sind. Insgesamt steht jedoch fir Forschungsaktivitaten nur wenig Zeit zur Ver-
fugung. Der Wissenschaftsrat ist der Ansicht, dal3 die Abteilung innerhalb des Insti-
tuts nicht hinreichend integriert ist und es punktuell an wissenschaftlichen Kompe-
tenzen fehlt. Ausdruck hierfur ist auch die geringe Anzahl von Publikationen in inter-
nationalen Zeitschriften. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dal3 die
Veroffentlichung interessanter Ergebnisse ausschlief3lich in deutschsprachigen Zeit-
schriften international wenig zur Kenntnis genommen wird. Somit beansprucht auch

die Umsetzung der gewonnenen Erkenntnisse langere Zeit.

Abteilung 5: Allergologie

Auch in der Abteilung Allergologie dominieren die amtlichen Aufgaben, die sich auf
den Bereich der Zulassung und Chargenprifung von Test-Allergenen und Therapie-
Allergenen sowie die Prifung immunbiologischer Arzneimittel auf pyrogene Verun-
reinigungen und Endotoxingehalt erstrecken. Seit Beginn der neunziger Jahre ist mit
dem Wechsel der Abteilungsleitung und der Gewinnung eines ausgewiesenen Wis-
senschaftlers aus dem Bereich der Lebensmittelchemie ein starker Anstieg der For-
schungsaktivitaten zu verzeichnen, der mit einer Hinwendung zu modernen Themen
und Entwicklungen einherging. Etwa 25 % der hier tatigen Wissenschaftler sind aus-
schlielich in der Forschung tatig. Wahrend in den beiden Fachgebieten 5/1 und 5/2
(Test-Allergene und Therapie-Allergene) ausschlief3lich Prifungsfragen bearbeitet
werden, konzentrieren sich die Forschungsaktivitaten auf das Fachgebiet 5/3 (Klini-
sche Allergologie und Toxikologie), in dessen Mittelpunkt die Bewertung klinischer
Verfahren steht, sowie auf das Fachgebiet 5/4 (Entwicklung und Standardisierung),
das der prufungsbegleitenden Forschung gewidmet ist. Unter den Forschungsaktivi-
taten ist hervorzuheben, daf3 die Produktion monoklonaler Antikorper gegen rekom-
binante Allergene gelang. Zudem hat man sich verstarkt Nahrungsmittel- und Kreuz-
allergien sowie der Austestung der entsprechenden Therapieantigene zugewandt.
Einen Beleg fur die Anerkennung und den wissenschatftlichen Rang der Forschungs-

arbeiten stellt auch die erfolgreiche Einwerbung dreier DFG-Projekte in jingster Zeit
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dar. Zur Durchfiihrung ihrer wissenschatftlichen Vorhaben ist die Abteilung auf ein
zellbiologisches Labor angewiesen, dessen geplante Einrichtung in enger Vernet-
zung mit der Immunologie mdglichst bald realisiert werden sollte. Die Zusammenar-
beit mit der européischen Arzneimittelbeh6rde EMEA sollte verstarkt und die Kontak-
te im internationalen Bereich mit dem Ziel wissenschaftlicher Kooperationen gezielt

ausgebaut werden.

Abteilung 6: Medizinische Biotechnologie

Die Abteilung Medizinische Biotechnologie, die zu 50 bis 70 % mit arzneimitteltechni-
schen und Zulassungsfragen befal3t ist, leistet wichtige Zuarbeiten flr andere Abtei-
lungen des Instituts bei der Zulassung und Chargenpriufung gentechnisch hergestell-
ter Arzneimittel. Obwohl sie im Vergleich zu anderen Abteilungen nur Uber eine ge-
ringe Zahl haushaltsrechtlich abgesicherter Stellen verfugt, ist sie mit einem Anteil
von etwa 30 % eine der forschungsaktivsten Bereiche des Instituts. So werden For-
schungen zur somatischen Gentherapie, zum HIV-Virus sowie zu humanen und por-
cinen endogenen Retroviren durchgefiuhrt. Insbesondere die Arbeiten auf dem Ge-
biet humaner und porciner endogener Retroviren sind als sehr gut zu bewerten. Im
Bereich der Arzneimittelsicherheit gewinnen die Forschungsarbeiten zu anwen-
dungsbezogenen und regulatorischen Fragestellungen der Gentherapie zunehmende
Bedeutung. Auf diesem Gebiet hat sich das PEI national und im europaischen Be-
reich als fuhrender Ansprechpartner unter den Behérden Anerkennung erworben. Es
existiert eine hochqualifizierte Arbeitsgruppe, die sehr gute Ergebnisse vorweisen
kann. Die Forschungsvorhaben der Abteilung Medizinische Biotechnologie werden
Uberwiegend auf Drittmittelbasis durchgefiihrt. Die wissenschatftliche Aktivitat und
Attraktivitat der Abteilung zeigt sich auch daran, dal3 eine grofRe Zahl Doktoranden
der umliegenden Universitaten innerhalb mehrerer Arbeitsgruppen im Rahmen von
drittmittelfinanzierten (auch DFG-finanzierten) Forschungsprojekten arbeiten. Insbe-
sondere zur Universitat Frankfurt bestehen enge wissenschaftliche Kontakte, dort vor
allem zur Medizinischen Fakultat und zur Biochemie. Die guten personellen Verbin-
dungen manifestieren sich im Bereich der Forschung in der Téatigkeit eines Privatdo-
zenten und mehrerer Habilitanden der Universitat Frankfurt am PEI sowie in der Leh-

re in einem gemeinsam veranstalteten biochemischen Praktikum.
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Abteilung 7: Hamatologie/Transfusionsmedizin

Die Arbeit der im Jahre 1996 neu aufgebauten Abteilung Hamatologie/Transfusions-
medizin ist stark durch die amtlichen Aufgaben der Zulassung und Chargenprifung
von Blutprodukten bestimmt, die erhebliche personelle Kapazitaten beanspruchen.
Die Abteilung vertritt einen hohen Qualitdtsanspruch. Die Qualitat der Aufgabenerfil-
lung hat in den zurtickliegenden Jahren stetig zugenommen. Zudem hat sich gezeigt,
dal3 Zulassungen von Blutzubereitungen rascher erfolgen, seit das PEI mit dieser
Aufgabe beauftragt ist. Jahrlich werden rund 1.500 Chargen von Plasmaprodukten
geprift. Die Abteilung ist in zahlreichen nationalen und internationalen Gremien ver-
treten, in denen die spezifische Expertise nachgefragt wird. Hervorzuheben ist auch,
daf sich ein Dialog mit der pharmazeutischen Industrie entwickelt hat. Obwohl auf-
gabengemall die prufungsbegleitende Forschung hinsichtlich Wertbestimmung, Ge-
rinnungsfaktoren und Sicherheit der Praparate im Vordergrund steht, wird in der Ab-
teilung auch ein klinisch orientiertes Forschungsprojekt von erheblicher Bedeutung
durchgefuhrt, das den EinfluR maligner Erkrankungen auf die Blutgerinnung unter-
sucht; ein Feld, auf dem klnftig weitere Anstrengungen in der Forschung notwendig
sein werden. Grol3e Kompetenz in der prifungsbegleitenden Forschung besteht auf
dem Gebiet des von Willebrandt-Faktors, der bei einer der haufigsten erblich beding-
ten Stérungen der Blutgerinnung eine Rolle spielt. Etwa 10 % der Wissenschatftler
auf Planstellen sind mit Forschungsfragen befal3t. Von den wissenschaftlichen Mitar-

beitern wird mehr als ein Drittel iber Einnahmen und Drittmittel finanziert.

Referat Forschung, AIDS-Zentrum

Im Mittelpunkt des Referates A5 (Forschung, AIDS-Zentrum) steht die Entwicklung
eines HIV-Impfstoffs. Die hier tatige kleine Wissenschaftlergruppe ist auf dem Gebiet
ausgewiesen und leistet kompetente virologische Forschungsarbeiten. Dabei kann
sie auf eine sehr gute rdumliche und apparative Ausstattung zuriickgreifen. Aul3er-
dem verfuigt der Bereich Uber eine grol3e Zahl von Primaten, die noch aus der Zeit
stammen, als der Polioimpfstoff am Institut getestet wurde. Der Wissenschaftsrat gibt
zu bedenken, daf} seit Jahren weltweit viele kompetente und meist deutlich grol3ere
Forschergruppen intensiv an der Entwicklung eines HIV-Impfstoffs arbeiten, ohne
dem Ziel entscheidend naher gekommen zu sein. Vor dem Hintergrund der ver-

gleichsweise ungtnstigen Erfolgsaussichten ist der hohe Aufwand fir den Bestand
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einer einzelnen kleinen Forschergruppe im PEI kaum zu rechtfertigen. Die Absicht
des Instituts, wesentliche Teile des AIDS-Zentrums an das RKI zu verlagern und mit
dem dortigen AIDS-Zentrum zusammenzulegen, ist daher zu begriRen und sollte
rasch umgesetzt werden. Hinsichtlich der aufwendigen Haltung von Primaten sollte
gepruft werden, ob die hohe Anzahl von Tieren weiterhin fur die laufenden Drittmit-
telprojekte notwendig ist. Auf jeden Fall sollte dann eine Finanzierung der Tierhaltung

aus diesen Projektmitteln angestrebt werden.

Il. Zu Organisation und Ausstattung

[I.L1. Zu Struktur und Organisation

a) Zur Struktur

Auch wenn sich das Paul-Ehrlich-Institut trotz seines breitgefacherten Aufgaben-
spektrums als ein in sich homogenes Institut darstellt, ist der Wissenschaftsrat der
Auffassung, dal} Gber die gesetzliche Festschreibung von Aufgaben und Zustéandig-
keiten im Errichtungsgesetz hinaus wie bei vergleichbaren Instituten dieser Gréf3e
eine Satzung bendtigt wird, in der die Rahmenbedingungen seiner Arbeit geregelt
sind. Diese Satzung sollte Grundlagen fir eine adaquate Organisation und Beglei-
tung enthalten sowie flexible Moglichkeiten der Steuerung von Personal- und Sach-
mittelhaushalt vorsehen, wie sie von anderen Einrichtungen bereits erfolgreich prak-

tiziert werden.

Die Gliederung in sieben Fachabteilungen folgt den Aufgabenschwerpunkten und
erlaubt weitgehend eine adaquate Bearbeitung der amtlichen Aufgaben und eine
sinnvolle thematische Fokussierung der Forschungsarbeiten. Die Untergliederung
der Fachabteilungen in jeweils vier bis funf Fachgebiete ist gegenwartig im Hinblick
auf eine adaquate Wahrnehmung der gesetzlichen Aufgaben und der Forschungsak-
tivitaten im grofRen und ganzen sachgerecht. Sie erlaubt jedoch nur wenig Flexibilitat.
So kommt es vor, dal3 thematisch und methodisch @hnlich ausgerichtete Aufgaben-

bereiche als eigenstandige Einheiten konzipiert sind. In der Abteilung Veterinarmedi-
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zin bestehen z.B. Fachgebiete fir Bakteriologie und Virologie, die methodisch ahnli-
che Prufungs- und Zulassungsfragen bearbeiten wie die beiden fur fachgleiche hu-
manmedizinische Fragestellungen zustandigen Abteilungen. Die starre Untergliede-
rung der Fachabteilungen in kleine Einheiten hat auch dazu gefuhrt, dal3 einzelne
Fachgebiete lediglich mit einer Wissenschatftlerstelle besetzt sind. Dies erweist sich
besonders dann als nachteilig, wenn durch eine Vakanz in einem fur das Institut
zentralen Servicebereich die einzige Stelle eingezogen und die Aufgabe nicht mehr
wahrgenommen wird (vgl. 1.3). Kunftig sollte darauf geachtet werden, daf3 fir die Ar-
beit des Instituts wesentliche Serviceeinheiten wie die Biostatistik und die Elektro-
nenmikroskopie mit mehr als einer Wissenschatftlerstelle ausgestattet werden. Zu-
mindest muf3 eine Vertretungsmaglichkeit im Rahmen einer flexiblen Aufgabenzu-

weisung gesichert sein.

Die Konzentration der veterindrmedizinischen Aktivitdten des Instituts innerhalb einer
Abteilung wird nach Auffassung des Wissenschaftsrates der tatsachlichen Aufgaben-
verteilung nicht mehr gerecht. Die Existenz eigener Fachgebiete fir Virologie und
Bakteriologie innerhalb einer eigenstandigen Abteilung Veterinarmedizin ist nicht an-
gemessen. Zudem besteht ein groRer Uberhang von Zulassungen, der zeigt, daf? die
Effizienz der Arbeit nicht mit den Anforderungen Schritt halt. Es wird daher empfoh-
len, die Abteilung Veterindrmedizin als selbstandige Einheit aufzulésen und die Auf-
gabenbearbeitung organisatorisch mit den humanmedizinisch ausgerichteten Fach-
abteilungen fur Bakteriologie und Virologie zusammenzufiihren — wobei die veteri-
narmedizinischen Arbeiten in getrennten Laborraumen durchzufuhren sind. In die-
sem Zusammenhang ist von Bedeutung, dal3 der Bereich der Zulassung und Char-
genprifung eine eigene methodische Expertise erfordert und Zulassung sowie Char-
genprifung veterinarmedizinischer Mittel auf das im PEI vorhandene Umfeld ange-
wiesen sind. Daher wirde diese Mal3nahme zugleich die notwendige Anwendung der
gleichen Standards férdern und eine starkere Verflechtung der Veterindrmedizin mit
methodisch &hnlich arbeitenden Abteilungen des Instituts bewirken. Der Gedanke,
eigenstandige Unterabteilungen zur Veterinarmedizin zu schaffen, sollte nicht weiter

verfolgt werden.
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Die Forschungsaktivitaten der Abteilung Veterinarmedizin zum Ersatz von Tierversu-
chen, die im PEI gut und wissenschatftlich erfolgreich verankert sind, sollten weiterge-
fuhrt und durch eine Zusammenlegung mit der dem BgVV angegliederten Zentralstel-
le zur Erfassung und Bewertung von Ersatzmethoden zum Tierversuch (ZEBET)
ausgeweitet werden'’. Die Zusammenfiihrung der eher theoretisch ausgelegten Ar-
beiten der ZEBET zu Test- und Methodenentwicklung mit den grundlegenden expe-
rimentellen Forschungsarbeiten der entsprechenden Gruppe im PEI ermdglicht eine
Bindelung und Vernetzung von Aktivitaten, die zu einem Synergieeffekt und einer
schnelleren Umsetzung von Alternativmethoden zu Tierversuchen fihren kénnen.
Vor dem Hintergrund, daf3 die Haltung von Tieren und die Entwicklung von Alterna-
tivmethoden zum Tierversuch innerhalb einer Fachabteilung nicht sinnvoll nebenein-
ander bestehen kdnnen, sollte das Fachgebiet Zentrale Tierhaltung aus der Veteri-
narmedizin ausgegliedert werden. Die Zentrale Tierhaltung sollte wie die Fachgebie-
te Elektronenmikroskopie und Biostatistik als auf das gesamte Institut ausgerichtete

Servicebereiche der Abteilung Allgemeine Dienste unterstellt werden.

Der Wissenschaftsrat spricht sich daftir aus, die Immunologie als eigenstandige Ab-
teilung im PEI zu erhalten. Die vom Institut angedachte Zusammenlegung mit einer
anderen Abteilung, etwa der Virologie, sollte nicht weiter verfolgt werden. Eine Ko-
operation mit der Abteilung Allergologie wird im Hinblick auf die Ausnutzung maogli-
cher Synergieeffekte empfohlen. Angesichts der ungeklarten Leitungssituation des
Instituts sollte die Besetzung der Nachfolge der Abteilungsleitung Immunologie erst
nach der Entscheidung tber die kinftige Institutsleitung erfolgen. So wird die Mitwir-
kung des kinftigen Prasidenten bei der Besetzung dieser leitenden Position, fir die
ein ausgewiesener Wissenschaftler in einem gemeinsamen Berufungsverfahren mit
der Universitat Frankfurt gewonnen werden sollte, sichergestellt. Der Wissenschafts-
rat befirwortet die Plane des Instituts, das AIDS-Zentrum an das RKI zu verlagern

und mit dem dortigen AIDS-Zentrum zusammenzulegen.

7 vgl. Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin (BgVV), Kéln 1999, S. 59.
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Um eine starkere inhaltliche Schwerpunktsetzung und abteilungsiibergreifende Zu-
sammenarbeit zu ermdéglichen und die bestehenden Synergieeffekte weiter zu ver-
starken, empfiehlt der Wissenschaftsrat, flexible, interdisziplinédre Arbeitsgruppen auf
Projektbasis einzurichten, die nicht den einzelnen Fachabteilungen zugeordnet und
in eine hierarchische Struktur eingebunden sind. Hierfiir mufd der Personalhaushalt
flexibler gestaltet werden (vgl. B.1l.2a). Dies wirde auch dazu beitragen, die vielfach
existierenden, abteilungs- und fachgebietstibergreifenden Kommunikationsstrukturen
weiter zu vertiefen und die Expertise der einzelnen Arbeitsgruppen wechselseitig

einander zuganglich zu machen.

b) Zu Leitung und wissenschaftlicher Begleitung

Die in den vergangenen Jahren praktizierte gemeinsame Leitung des PEI und des
RKI durch eine Person erachtet der Wissenschaftsrat angesichts der Grol3e, der
thematischen Breite, der wissenschaftlichen und gesundheitspolitischen Verantwor-
tung sowie der unterschiedlichen Standorte dieser Institute fur grundlegend ande-
rungsbedurftig. Auch die gegenwartige Situation, in der die Position des Prasidenten
im PEI vakant ist und das Institut kommissarisch von dem friiheren standigen Stell-
vertreter gefuhrt wird, der zugleich eine Abteilung leitet, ist als problematisch anzu-
sehen, da er nicht fir beide Aufgaben ganz zur Verfigung stehen kann. Aus Sicht
des Wissenschaftsrates ist ein Fortbestehen dieser Situation nicht zu verantworten.
Es ist unabdingbar, nach drei wenngleich fur das Institut erfolgreichen, so doch
schwierigen Jahren die kommissarische Leitung rasch zu beenden. In die Suche
nach einem geeigneten Kandidaten sollte auch der Wissenschatftliche Beirat einbe-
zogen werden. Das BMG wird gebeten, die Ausschreibung zuigig vorzunehmen, zu-
mal die Frage der Dotierung der Leiterposition geklart werden konnte. Der neue Pra-
sident mul3 sobald als moglich in einem gemeinsamen Berufungsverfahren mit der
Universitat Frankfurt berufen werden, wie dies bereits fir das RKI und das BgVV mit

Bezug auf die Berliner Universitaten empfohlen wurde®®,

'8 Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterindrmedizin, K6ln 1999, S. 44 und Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Robert Koch-
Institut, in: Empfehlungen und Stellungnahmen 1997, Bd. I, Kéln 1998, S. 330.
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Der Wissenschaftsrat weist darauf hin, dal3 Grol3e, Aufgabenspektrum und Verant-
wortungsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts es unabdingbar machen, eine Leitungs-
personlichkeit zu gewinnen, die Qualitaten eines international ausgewiesenen Wis-
senschaftlers mit Fiihrungs- und Managementqualitéten verbindet. Fir die Gewin-
nung einer renommierten Personlichkeit ist aufgrund der Breite der Aufgaben des
Instituts und der damit wahrzunehmenden Verantwortung eine adaquat dotierte Lei-
tungsposition unabdingbar. Mit der derzeit fur die Ressortforschungseinrichtungen im
Bereich des BMG vorgesehenen Dotierung der Leiterpositionen nach B3 konnte dies
nicht gelingen. Gerade vor dem Hintergrund, dal3 die Bundesregierung fur die zu-
kunftsorientierte Weiterentwicklung der Ressorteinrichtungen mit Forschungsaufga-
ben im Bereich des BMG umfangreiche Expertise erbittet und vielfaltige Umstruktu-
rierungen in die Wege leitet, kann mit der Hoherdotierung der Leitungspositionen
eine zentrale Weichenstellung vorgenommen werden, die fur den Erfolg dieser Mal3-
nahmen vital ist. Der Wissenschaftsrat begrif3t daher, dal3 die auch in den Stellung-
nahmen zum RKI und zum BgVV nachdricklich empfohlenen Bemihungen um eine

entsprechende Anderung der Stellenplane erfolgreich waren.

Das Institut verfugt Gber einen wissenschaftlichen Beirat, der in seiner fachlichen Zu-
sammensetzung die Aufgabenfelder des Instituts abdeckt. Inm gehdren anerkannte
Fachleute aus Universitaten und aul3eruniversitaren Forschungseinrichtungen in
Deutschland an. Im Interesse der zunehmenden européischen Ausrichtung der Ar-
beit des PEI sollten kiinftig auch ein oder zwei Fachvertreter aus Institutionen mit
ahnlichen Aufgaben in anderen europaischen Landern gewonnen werden. Die Un-
terstitzung der Anliegen des Instituts durch den wissenschaftlichen Beirat, der sich
erfolgreich fur die erforderliche Verbesserung der Personalausstattung des Instituts
eingesetzt hat und sich bemiht, Kooperationsmaoglichkeiten mit Universitaten aufzu-
zeigen, ist zu begrifRen. Kinftig sollte es sich der Beirat noch starker zur Aufgabe
machen, bei der Entwicklung eines tbergreifenden Forschungsprogramms fir das
Institut mitzuwirken sowie Verfahren der internen und externen Bewertung von For-
schung und Dienstleistungsaufgaben zu entwickeln. Der Prozel3 einer starkeren
Strukturierung bedarf ebenso wie die Qualitatssicherung der Forschung weiterer Un-
terstitzung. Dies ist auch im Interesse der grol3en Zahl engagierter Mitarbeiter des

Instituts, die einen wesentlichen Beitrag zur Herausbildung eines Forschungsprofils
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leisten konnen. Dariber hinaus spricht sich der Wissenschaftsrat nachdricklich dafur
aus, dafl3 der Ubergreifende wissenschatftliche Beirat fur die Koordinierung der Aktivi-
taten der Ressortforschungsinstitute im Geschéftsbereich des BMG mdglichst bald

seine Arbeit aufnimmt.

1.2, Zur Ausstattung

Die Ausstattung des PEI mit Personal und Sachmitteln ist bezogen auf die gegen-
wartigen Arbeitsschwerpunkte angemessen. Allerdings besteht durch die strenge
Trennung von Sach-, Investitions- und Personalhaushalt nur geringe Flexibilitat.
Hierdurch wird das mogliche Potential des Instituts begrenzt, denn es kann nicht hin-
reichend schnell und beweglich auf neue Anforderungen reagiert werden. Die unter
eng gesetzten Auflagen mogliche Verwendung eines Teils der eigenen Einnahmen
kann die mangelnde Flexibilitat im Haushaltsvollzug nur zum geringen Teil ausglei-

chen.

Nach Auffassung des Wissenschaftsrates sind die im PEI praktizierten Regelungen
der Haushaltsbewirtschaftung fir eine Forschungseinrichtung mit amtlichen Aufga-
ben nicht mehr angemessen. Da die Aufgaben des Instituts gesetzlich verbindlich
festgelegt sind, sind Einsparungen durch Aufgabenkirzungen kaum moglich. Die
gegenwartigen haushaltsrechtlichen Vorgaben sind zu unflexibel, um die mit den zu-
nehmenden internationalen Rahmenbedingungen verbundenen zusatzlichen Aufga-
ben zu bewadltigen. Da die Entwicklung auf eine einheitliche europaische Zulas-
sungsbehorde zulduft, wird es in den nachsten Jahren von entscheidender Bedeu-
tung sein, die entsprechenden Kompetenzbereiche auszubauen. Wenn die aus-
sichtsreiche Positionierung des Instituts und damit Deutschlands im europaischen
Rahmen in dieser wichtigen Phase sichergestellt werden soll, missen hierfir alle
verfugbaren Mittel eingesetzt werden. Die Leistungsfahigkeit des Instituts muf3 durch
flexible haushaltsrechtliche Regelungen gesichert werden. Dazu gehért neben einer
grof3eren Liberalisierung des internen Haushaltsvollzugs auch eine Flexibilisierung
der Stellenplane. Diese MalRBhahmen stehen im Einklang mit der allgemeinen Ent-

wicklung auf Bundes- und Landesebene, die insgesamt in Richtung Globalhaushalte
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mit flexibler Haushaltsfihrung und Aufhebung der Stellenplane weist. Dem Institut
sollte daher im Rahmen eines Globalhaushaltes eine starkere Unabhangigkeit und
Flexibilitat im Haushaltsvollzug durch eine unbegrenzte gegenseitige Deckungsfahig-
keit von Sach-, Personal- und Investitionsmitteln sowie eine uneingeschrankte Uber-
tragbarkeit von Mitteln in das nachste Haushaltsjahr ermoglicht werden, wie dies der

Wissenschaftsrat bereits fiir das RKI und fiir das BgVV gefordert hat.*

Zur Starkung der Forschungsaktivitaten sollte zudem ein institutsiibergreifender For-
schungspool eingerichtet werden, aus dem zusétzliche Mittel fiir anwendungsorien-
tierte und prifungsbegleitende Forschungsprojekte, aber auch fur prospektive For-
schungsvorhaben eingeworben werden kénnen. Hierflr sollten Sach- und Personal-
mittel des Instituts auf Antrag und nach interner Begutachtung leistungsbezogen

- unter Beteiligung des wissenschaftlichen Beirates - vergeben werden. Ziel sollte
sein, ein internes Anreizinstrument fur die gezielte Forschungsférderung am Institut
zu schaffen, das Engagement und Erfolge in der Forschung anerkennt und auch

Nachwuchswissenschaftlern die Moglichkeit zur Einwerbung von Mitteln eréffnet.

Mit der Einfuhrung eines Globalhaushaltes einhergehen sollte eine umfassende Kos-
ten- und Leistungsrechnung, um anhand einer differenzierten internen Budgetierung
der amtlichen Aufgaben, der Beratungs- und Serviceleistungen und der Forschungs-
arbeiten die Leistungsfahigkeit der einzelnen Bereiche beurteilen zu kénnen. Der
Wissenschaftsrat begruf3t die Planungen des Instituts zur Einfihrung der Kosten-
und Leistungsrechnung als einen Schritt zur starkeren Transparenz von Kosten und
Leistungen, der Aufschliisse tUber den Einsatz von Personal und Mitteln in Relation
zu den erzielten Ergebnissen erwarten laf3t und neue Mdglichkeiten der internen
Steuerung eroffnet. Zugleich werden hierdurch Anhaltspunkte gegeben, ob die — fir
den nationalen und internationalen Bereich festgelegten — Zulassungsgebthren kos-
tendeckend, d.h. entsprechend des tatsachlichen Aufwandes kalkuliert sind.

Im Hinblick auf eine interne Umschichtung von Ressourcen sollte die Kosten- und
Leistungsrechnung erganzt werden durch geeignete Instrumente zur Bemessung der

Qualitat der Aufgabenerfillung von Forschung und Dienstleistung der einzelnen

9 Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterindrmedizin, K6In 1999, S. 46, vgl. Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Robert Koch-
Institut, in: Empfehlungen und Stellungnahmen 1997, Bd. I, Kéln 1998, S. 342.
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Fachabteilungen und Fachgebiete. Der wissenschaftliche Beirat sollte sich der Auf-
gabe annehmen, Instrumente zur Evaluierung der wissenschaftlichen und der Dienst-
leistungsaufgaben, die bis auf Arbeitsgruppenebene reichen kdnnen, zu entwickeln
(vgl. B.I1.1).

a) Zum Personalhaushalt

Das Institut hatte in den letzten Jahren zunehmend Personalengpasse zu verkraften.
Durch die seit 1993 erfolgten Kiirzungen im Rahmen der jahrlichen Vorgabe des
Bundes konnte das Personal fur Prifungsaufgaben nicht entsprechend der gewach-
senen Aufgaben — beispielsweise durch européische Anerkennungsverfahren — auf-
gestockt werden. Dies hat dazu gefuhrt, daf3 fur die Wahrnehmung von Forschungs-
aufgaben in manchen Bereichen ein sinkender Anteil der vorhandenen Personalka-
pazitat zur Verfligung steht und die notwendige Durchfiihrung eigener Forschungs-
arbeiten zunehmend eingeschrankt wird. Zwar ist die vom Zuwendungsgeber ge-
schaffene Moglichkeit hervorzuheben, Einnahmen in einem eng gesetzten, jeweils
neu zu verhandelnden Rahmen zur Finanzierung befristet angestellten wissenschaft-
lichen Personals im Zulassungs- und Prifbereich zu nutzen. Eine dariber hinausge-
hende Flexibilisierung der verbindlichen, Anzahl und Wertigkeit festschreibenden
Stellenplane laf3t jedoch das Haushaltsrecht nicht zu. Zusatzliche Personalstellen

werden nur fir neue Aufgaben zugewiesen.

Der Wissenschaftsrat empfiehlt eine flexible Personalbewirtschaftung auf Instituts-
und Abteilungsebene, mindestens 20 % der Personalmittel sollten flexibel bewirt-
schaftet werden. Um eine deutliche Entlastung der Arbeit im Zulassungsbereich zu
erreichen, sollte dem Institut ein gro3erer Anteil seiner Einnahmen zur Finanzierung
wissenschatftlichen Personals zur Verfigung gestellt werden. Derzeit werden bereits
ein Drittel aller europaischen Zulassungs- und Priifvorgdnge vom PEI bearbeitet. Da
hierdurch erhebliche Einnahmen erzielt werden, missen in diesem Bereich auch die
notwendigen personellen Ressourcen verfugbar sein. Die Aufgabenverteilung sollte
flexibel gehandhabt werden. So sollte der Einsatz des aus Einnahmen finanzierten

wissenschatftlichen Personals nicht auf Prifungsaufgaben beschrénkt bleiben. Viel-
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mehr sollte dem Institut anheim gestellt werden, dartiber auch wissenschaftliche Mit-

arbeiter fir Forschungsaufgaben zu finanzieren.

Der Wissenschaftsrat begruf3t, dafld ein erheblicher Teil der Mitarbeiter tber Drittmittel
und Einnahmen finanziert wird. Er weist jedoch darauf hin, dafd insbesondere fur die
Nachwuchsforderung und die Forschung am Institut auch in ausreichendem Mal3e
zeitlich befristete Planstellen zur Verfligung stehen missen, die nicht aufgrund der
starkeren Fluktuation in diesem Bereich Gberproportional von der zentralen Stellen-
abbauvorgabe erfal3t werden durfen. Er empfiehlt, funf auf jeweils finf Jahre befriste-
te Nachwuchsgruppen einzurichten, deren Leiter ganz von Dienstleistungsaufgaben
freigestellt sind und Uber eine 6ffentliche Ausschreibung gewonnen werden. Der An-

teil befristeter Planstellen muf weiter erhdht werden.

b) Zu den Mitteln

Zur Finanzierung grundlagen- und anwendungsorientierter Forschungsarbeiten ist
das Institut auf die Einwerbung von Drittmitteln angewiesen. Lediglich fur die am In-
stitut in Anlehnung an die amtlichen Aufgaben durchgefiihrte umfangreiche sicher-
heitsorientierte Forschung werden in erheblichem Umfang Bundesmittel vergeben
(1999 62 % aller eingeworbenen Drittmittel). Der Umfang der Drittmitteleinnahmen
insgesamt, der im Jahr 1999 mit 6,1 Mio. DM knapp 7 % der Grundfinanzierung ent-
sprach und fur eine Bundeseinrichtung mit tiberwiegend amtlichen Aufgaben als an-
gemessen zu bezeichnen ist, ist gleichzeitig Ausweis der Qualitat der geleisteten Ar-
beit. Dies gilt insbesondere vor dem Hintergrund, dal3 78 % der vom Bund eingewor-
benen Drittmittel aus fest definierten FGrderprogrammen des BMBF stammen und im
Wettbewerb mit Universitaten und anderen Forschungseinrichtungen eingeworben
wurden. Auch bei der Vergabe von Drittmitteln durch das BMG sind zu einem grof3en
Teil Begutachtungsverfahren vorgesehen. Die Einwerbung von DFG-Mitteln konzent-
riert sich auf Forschungsprojekte mit grundlagenorientierter Ausrichtung.

Die Tatsache, daR im Grundhaushalt kein Etat fir wissenschaftliche Vorhaben vor-

gesehen ist, wird Aufgaben, Funktion und wissenschaftlicher Leistungsfahigkeit des
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Paul-Ehrlich-Instituts nicht gerecht. Der Wissenschaftsrat spricht sich auch deshalb
fur die Einrichtung eines institutsinternen Forschungspools aus (vgl. B.Il.2), um einen
Leistungsanreiz zu geben und die Voraussetzungen fir die Einwerbung von Drittmit-
teln zu starken. Hierfur sollte dem Institut ein gré3erer Anteil seiner Einnahmen aus

Zulassungs- und Prufauftragen zur Verfugung gestellt werden (vgl. B.11.2).

C) Zur rdumlichen Ausstattung

Das Paul-Ehrlich-Institut ist in einem neu errichteten Gebaudekomplex unterge-
bracht, der eine grofRztigige Raumaufteilung und Laborflachen mit einer ausgezeich-
neten wissenschatftlichen Gerateausstattung umfalfit, die den Anforderungen an eine
moderne wissenschatftliche Infrastruktur entsprechen. Die zentrale Unterbringung
innerhalb eines weitlaufigen, auf die Bedurfnisse des Instituts zugeschnittenen Ge-
baudes wirkt sich vorteilhaft auf die interne Kommunikation und Kooperation aus und
unterstitzt so seine Effizienz und Leistungsfahigkeit. Die gute Ausstattung bietet
auch Nachwuchswissenschaftlern hervorragende Bedingungen fir experimentelle
Arbeiten, und das thematisch breite Spektrum eréffnet vielfaltige Anknipfungspunkte
fur grundlagen- und anwendungsorientierte Forschung. Das Institut verfugt tber ei-
nen zentralen Tierstall mit einer grof3en Zahl von Versuchstieren, der in diesem Um-
fang fur laufende Testverfahren und Forschungsarbeiten nicht mehr erforderlich ist.
Die zentrale Tierhaltung sollte daher deutlich verkleinert werden und als Servicebe-
reich fur das gesamte Institut der Abteilung Allgemeine Dienste unterstellt werden
(vgl. B.1.3). Insbesondere die aufwendige Haltung von Primaten sollte weitgehend in
spezielle Institute wie z. B. das Deutsche Primatenzentrum in Gottingen verlagert
werden. Nur die fur laufende Drittmittelprojekte notwendigen Tiere sollten im PEI ge-
halten werden, wobei eine Finanzierung aus Projektmitteln anzustreben ist (vgl.
B.II.1).

Vereinzelter Nachholbedarf ist im EDV-Bereich zu verzeichnen, der nicht tber die
personellen Kapazitaten wie vergleichbare Institute verflgt. So ist zwar eine insti-
tutsweite Vernetzung der EDV-Systeme vorhanden, einzelne Spezialprogramme sind

jedoch nicht kompatibel, so daf3 Daten mehrfach eingegeben werden missen. Es ist



-B3-

zu begruf3en, dafd diese Einschrankungen nach Angaben des Instituts in Kiirze be-

seitigt sein werden.

Il. Zu Einrichtungen im fachlichen Umfeld, Kooperationen und wissen-

schaftlichem Austausch

[lI.2.  Zu Einrichtungen im fachlichen Umfeld und institutionellen

Kooperationen

Die Abteilung Medizinische Biotechnologie im PEI vereinigt umfassende Kompeten-
zen auf dem Gebiet der Sicherheit gentherapeutischer Arzneimittel. Aufgrund seiner
umfangreichen wissenschaftlichen Expertise und seiner experimentellen Erfahrung
im Zulassungsbereich hat sich das Institut im nationalen und im europaischen Be-
reich als fuhrender Ansprechpartner in Fragen der Gentherapie Anerkennung erwor-
ben. Das PEI hat im Bereich biologischer Arzneimittel, zu denen auch Gentherapeu-
tika gehoren, im Vergleich mit den Zulassungsbehorden anderer EU-Lander die
groRte Anzahl von Antragen auf Zulassung fur die EMEA bewertet und ist an der
Bewertung von Verfahren fur klinische Gentherapie-Prifungen beteiligt. Vor diesem
Hintergrund ist die Zweckmafiigkeit der zur Zeit nach dem Arzneimittelgesetz beste-
henden Aufgabenabgrenzung zwischen dem Paul-Ehrlich-Institut, das fur die Beurtei-
lung (Zulassung, Chargenpriufung) gentherapeutischer Arzneimittel, die Impfstoffe
oder Blutzubereitungen sind, zustandig ist, und dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), in dessen Zustandigkeitsbereich die Ubrigen Genthe-
rapeutika fallen, zu hinterfragen. Mittelfristig sollte die Zulassung aller gentherapeuti-
schen (nicht rekombinanten) Arzneimittel am PEI konzentriert und die zu gen-

therapeutischen Fragen vorhandenen Kompetenzen dort zusammengefihrt werden.

Die auf dem Gebiet der Hamatologie zwischen PEI und RKI bestehende Kooperation
beim Austausch der Daten im Rahmen des koordinierten Meldewesens ist nach Ein-

schatzung des Wissenschaftsrates effizient.
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Weitere sich beruhrende Aktivitaten bestehen zwischen der Abteilung Veterinarmedi-
zin des PEI und der Bundesforschungsanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere (BFAV).
Das fur Impfstoffe gegen Schweinepest, Maul- und Klauenseuche und exotische
Tierseuchen zustandige Fachgebiet kooperiert in Zulassungsfragen mit der BFAV, da
nur diese uber Isoliereinrichtungen verfiigt, in denen mit entsprechend infizierten Tie-
ren gearbeitet werden kann. Auf dem Gebiet der Entwicklung und Validierung von
Alternativen zum Tierversuch sowie bei der Zulassung von Diagnostika besteht eine
Zusammenarbeit mit dem BgVV. Dartber hinaus gibt es mit diesen beiden Einrich-
tungen Beruihrungspunkte bei politiknahen Beratungsaufgaben und der Gremienar-
beit, insbesondere auf europaischer Ebene. Um hier in allen drei Einrichtungen einen
effizienten Personaleinsatz zu ermdglichen, sollte der Mehrfachvertretung nach Mog-
lichkeit durch eine friihzeitige Koordination unter den beteiligten Ministerien begegnet
werden. Langfristig ist eine Zusammenfuhrung der veterindrmedizinischen Aktivitaten

in einer Einrichtung sinnvoll.

Die Reduzierung von Tierversuchen ist ein seit Jahren mit Nachdruck verfolgtes wis-
senschaftspolitisches Ziel, mit dem sich im Ressortbereich des BMG neben dem PEI
auch eine Mitarbeitergruppe im BgVV befalit. Die ZEBET (Zentralstelle zur Erfas-
sung und Bewertung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierversuch) nimmt
im BgVV aufgrund ihrer thematischen und methodischen Ausrichtung auf toxikologi-
sche Fragestellungen eine Sonderrolle ein, und es bestehen nur wenige Berth-
rungspunkte mit anderen Fachbereichen und Fachgruppen?®’. Dagegen besteht im
PEI das aktivere wissenschaftliche Umfeld - hier werden von immunologischer Seite
gute Alternativen zum Tierversuch entwickelt. Der Wissenschaftsrat empfiehlt daher
eine Zusammenfuhrung der eher theoretisch ausgelegten Arbeiten der ZEBET zu
Test- und Methodenentwickung mit den grundlegenden experimentellen For-
schungsarbeiten der entsprechenden Gruppe im PEI (vgl. B.1l.1a). Dies wirde nicht
zuletzt zu einer Bundelung und Vernetzung von Forschungsaktivitdten und zu einer

Vermeidung von sich Uberlappenden Forschungsaktivitaten fuhren.

%0 Wissenschaftsrat: Stellungnahme zum Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterindrmedizin (BgVV), Koln 1999, Drs. 4344/99, S. 59.
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lll.2.  Zu wissenschaftlichem Austausch und Nachwuchsférderung

Am Institut bestehen eine Vielzahl personenbezogener Kontakte zu Universitaten,
die insbesondere in den forschungsaktiven Abteilungen zu einer erfreulichen Zahl
von Doktoranden und Diplomanden im Rahmen von Forschungsprojekten geftihrt
haben. Enge Anbindungen bestehen insbesondere zur Universitat Frankfurt. Der
Wissenschaftsrat empfiehlt, die Beziehungen zu Universitaten weiter zu vertiefen und
starker zu institutionalisieren. Dabei sollte sich die wissenschaftliche Zusammenar-
beit nicht auf die Universitat Frankfurt beschranken, sondern auch andere Universita-
ten mit Forschungsschwerpunkten auf den Arbeitsgebieten des Instituts einbeziehen.
Die Anbahnung von Kooperationen mit Universitaten ist auch fur die Gewinnung lei-
tender Mitarbeiter des Instituts von Bedeutung. Es hat sich gezeigt, daf’ der

Umfang der Forschungstatigkeit in den einzelnen Abteilungen nicht nur vom Umfang
der Dienstleistungsaufgaben abhéngig ist, sondern wesentlich von der Forscherper-
sonlichkeit des Abteilungsleiters gepragt wird. Daher sollten als Leiter der Fachabtei-
lungen habilitierte Personlichkeiten gewonnen werden, die in einem gemeinsamen
Berufungsverfahren mit umliegenden Universitaten zu berufen sind. Hausberufungen
sollten nur bei eindeutig nachgewiesener wissenschatftlicher Hoherqualifikation mog-
lich sein. Dies wird sich auch positiv auf die Gewinnung von Doktoranden und auf die
Forderung des wissenschaftlichen Nachwuchses auswirken, der seinerseits einen
bedeutenden Teil der fiir das PEI wichtigen Forschungsaufgaben wahrnimmt. Institu-
tionalisierte Kooperationen wirden zudem dazu beitragen, daf3 die guten wissen-
schaftlichen Leistungen, die Nachwuchswissenschatftler fiir das PEI erbringen, auch
auR3erhalb des Instituts angemessen honoriert und nicht lediglich mit Routine- und

Anwendungsaufgaben assoziiert wirden.
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C. Zusammenfassung

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Langen nimmt auf dem Gebiet der humanmedizini-
schen Arzneimittel und veterindrmedizinischen Mittel ein breites Spektrum gesetzli-
cher Aufgaben wahr, die durch Forschungsaktivitédten unterstitzt und erganzt wer-
den. Der Schwerpunkt liegt auf der Zulassung und Chargenprifung immunbiologi-
scher und hamatologischer Arzneimittel. Das Institut verflgte 1999 tber 417 Stellen,
davon 102 Planstellen fur Wissenschaftler, und einen Jahresetat von 91 Mio. DM.
Das Paul-Ehrlich-Institut nimmt auf seinem Aufgabengebiet im nationalen und inter-
nationalen Bereich eine herausgehobene Position ein. Internationaler Stellenwert
und Anerkennung zeigen sich auch daran, daR ein Drittel aller europaischen Zulas-
sungs- und Priufvorgange vom PEI bearbeitet werden. Bei der Beratung der Bundes-
regierung, insbesondere des Bundesministeriums fir Gesundheit, leistet das Institut
sowohl eine Uberzeugende fachliche Bearbeitung der ihm Ubertragenen hoheitlichen
Aufgaben wie auch wissenschaftlich fundierte, valide Politikberatung im zunehmend

sensiblen Bereich des Gesundheitsschutzes.

Das Institut hat in den vergangenen Jahren deutlich an Profil gewonnen. Die Qualitat
der Forschungsarbeiten ist Uberwiegend als gut, in einigen Bereichen als sehr gut
einzuschatzen. Die Ergebnisse sollten jedoch vermehrt in englischsprachigen Fach-
zeitschriften publiziert werden, um sie einer noch grél3eren Fachoffentlichkeit zu-
ganglich zu machen. Um die erfolgreiche Weiterentwicklung des Instituts zu sichern,
empfiehlt der Wissenschaftsrat, einen angemessenen Freiraum fir wissenschatftliche
Tatigkeiten auf3erhalb der unmittelbaren Dienstleistungsaufgaben einzuraumen. Zu-
gleich sollten abteilungsubergreifend Schwerpunkte der wissenschaftlichen Arbeit
definiert und ein Forschungsprogramm erarbeitet werden. Im Interesse einer weite-
ren Profilbildung des Instituts ist es erforderlich, die Forschungstatigkeit starker zu
institutionalisieren und Instrumente zu einer gezielten internen Forschungsférderung

zu schaffen.

Auch wenn sich das Paul-Ehrlich-Institut trotz seines breitgefacherten Aufgaben-
spektrums als ein in sich homogenes Institut darstellt, ist der Wissenschaftsrat der

Auffassung, dal3 tiber die gesetzliche Festschreibung von Aufgaben und Zustandig-
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keiten im Errichtungsgesetz hinaus wie bei vergleichbaren Instituten dieser Grol3e
eine Satzung bendtigt wird, in der die Rahmenbedingungen seiner Arbeit geregelt
sind. Diese Satzung sollte Grundlagen fir eine adaquate Organisation und Beglei-
tung enthalten sowie flexible Moglichkeiten der Steuerung von Personal- und Sach-
mitteln sowie Investitionshaushalt vorsehen, wie sie von anderen Einrichtungen be-
reits erfolgreich praktiziert werden. Mit der Einfihrung eines Globalhaushaltes ein-
hergehen sollte eine umfassende Kosten- und Leistungsrechnung, um anhand einer
differenzierten internen Budgetierung der amtlichen Aufgaben, der Beratungs- und
Serviceleistungen und der Forschungsarbeiten die Leistungsféahigkeit der einzelnen

Bereiche beurteilen zu kénnen.

Der Wissenschaftsrat empfiehlt, im Rahmen von Mal3hahmen der Haushaltsflexibili-
sierung einen Forschungspool einzurichten, aus dem Sach- und Personalmittel far
prufungsbegleitende und prospektive Forschungsvorhaben leistungsbezogen einge-
worben werden kénnen. Hierfir sollte dem Institut ein groRerer Anteil seiner Einnah-
men aus Zulassungs- und Prufauftragen zur Verfugung gestellt werden. Die Etablie-
rung einer gezielten Forschungsforderung sollte mit der Einfihrung von Verfahren

der internen Bewertung von Forschung einhergehen.

Bei der Aufgabe einer starkeren Strukturierung der Forschung und der Schaffung
geeigneter Anreizinstrumente sollte der wissenschaftliche Beirat aktiv eingebunden
werden. Daruber hinaus spricht sich der Wissenschaftsrat nachdricklich dafir aus,
dal3 der geplante tUbergreifende wissenschatftliche Beirat fur die Koordinierung der
Arbeit der Ressortforschungsinstitute im Geschéftsbereich des BMG mdéglichst bald

seine Arbeit aufnimmt.

Fur die positive Weiterentwicklung des PEI und seine Positionierung im européi-
schen Raum ist es unabdingbar, die kommissarische Leitung rasch zu beenden und
eine renommierte Personlichkeit, die wissenschaftliche Expertise und Management-
qualitaten vereint, zu gewinnen. Der neue Prasident mul3 sobald als méglich in ei-

nem gemeinsamen Berufungsverfahren mit der Universitat Frankfurt berufen werden.
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Die Ausstattung des PEI mit Personal und Sachmitteln wird bezogen auf die gegen-
wartigen Arbeitsschwerpunkte als ausreichend eingeschatzt. Um eine deutliche Ent-
lastung der Arbeit im Zulassungsbereich zu erreichen, sollte dem Institut jedoch ein
gro3erer Anteil seiner Einnahmen zur Finanzierung wissenschatftlichen Personals zur
Verfugung gestellt werden. Zudem sollte dem Institut anheim gestellt werden, hieraus
auch wissenschaftliche Mitarbeiter flir Forschungsaufgaben zu finanzieren. Der An-
teil befristet besetzter Planstellen muld weiter erhéht werden. Dariber hinaus emp-
fiehlt der Wissenschaftsrat, flexible, interdisziplinare Arbeitsgruppen auf Projektbasis
einzurichten, die nicht den einzelnen Fachabteilungen zugeordnet sind. Im Interesse
einer gezielten Nachwuchsférderung wird empfohlen, funf auf jeweils funf Jahre be-
fristete Nachwuchsgruppen einzurichten, deren Leiter ganz von Dienstleistungsauf-

gaben freigestellt sind und Uber eine offentliche Ausschreibung gewonnen werden.

Die Plane des Instituts, das AIDS-Zentrum an das RKI zu verlagern und mit dem dor-
tigen AIDS-Zentrum zusammenzulegen, werden beflrwortet. Der Wissenschaftsrat
empfiehlt, die Abteilung Veterinarmedizin als selbstandige Einheit aufzulésen und die
Aufgabenbearbeitung organisatorisch mit den humanmedizinisch ausgerichteten
Fachabteilungen fur Bakteriologie und Virologie zusammenzufiihren. Die For-
schungsaktivitaten der Abteilung Veterinarmedizin zum Ersatz von Tierversuchen
sollten weitergefuhrt und durch eine Zusammenlegung mit der dem BgVV angeglie-
derten Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatzmethoden zum Tierver-
such (ZEBET) synergetisch gebindelt werden. Das Fachgebiet Zentrale Tierhaltung
sollte aus der Veterinarmedizin ausgegliedert, deutlich verkleinert und wie die Fach-
gebiete Elektronenmikroskopie und Biostatistik als auf das gesamte Institut ausge-

richtete Servicebereiche der Abteilung Allgemeine Dienste unterstellt werden.

Der Wissenschaftsrat empfiehlt, die Beziehungen zu Universitaten weiter zu vertiefen
und starker zu institutionalisieren. Dabei sollte sich die wissenschaftliche Zusam-
menarbeit nicht auf die Universitat Frankfurt beschranken. Als Leiter der Fachabtei-
lungen sollten habilitierte Personlichkeiten gewonnen werden, die in einem gemein-

samen Berufungsverfahren mit umliegenden Universitaten zu berufen sind.
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