Apothekerin als Zulassungsleiterin eines Pharmu-Unternehmens\f

Von der ,trockenen” Zulassungsmaterie
zum Regulatory Affairs Manager

Der Wandel spiegelt
gith nicht nur im Na-
men wider: Wiih-
rend viele Apothe-

eSS it e

noch glouhen, dass es
sich bei der Zulussung um ein
stark biirokratisiertes, wenig dynami-
sches Arbeitsfeld handelt, ist die fat-
siichliche Arbeitssifuation eine gonx
undere. Die Komplexitiit und Vielfiiltig-
keit von ,Regulatory Affairs” der Phur-
ma-Unternechmen hat in den vergange-
nen lohren stefig zugenommen. Aus der
Pflicht zur Anpassung an EU-weite Ge-
setze, der fortschreitenden Glohalisie-
rung und der ErschlieBung never Miirkle
resultiert die Notwendigkeit, nationale
und internationale Vorschriften fiir die
Zulassung never Medikamente avf das
Genaveste zv kennen. Kammer im Ge-
spriich sprach mit Kollegin Dr, Maria
Hamhriigge, Zulussungsleiterin bei der
Tokeda Phorma Dewvischiand in Aachen,
die den in Deulschland einmaligen be-
rufshegleitenden Weiterhildungsstu-
diengang zum ,Master of Drug Regu-
lutory Affairs” an der Universitiit Bonn
absolviert.

[

Kommer im Gespriich:

Ffrau Dr. Hambrigge, M.D.RA. und
DGRA —~ was verbirgt sich hinter diesen
Kirzeln®

Dr. Maria Hambrigge

(iber aflem steht die DGRA, die Deulsche
Gesellschaft fir Drug Regulatory Affairs, ein
gemeinnilziger eingefragener Verein. Die
Griindungsmilglieder aus den Bereichen
Universitdit, Bundeshehérden, FPharma-lndu-
strie und Rechtswissenschaft, bewegte bei
der Grindung im Jahre 1998, dass es in
Deutschiand keine Kemmunikaticnsplattform
gab, die den Austausch zwischen Indusirie,
Universitiilen, Behorden, Ministerien und
Kontrollinstituten verbesser! und voranireibt
Die DGRA sofl hierbei als kompefenter Ge-
spréichspariner eine neuirale, vermitieinde
Stellung innehaben. Auch gab es bis dato
keine Msgiichkeit zur berufsspezifischen,
akademisch anerkannten Qualifizierung.

.~

3 Maria Hambrigge

Diese Liicke wird ebenfalls durch clie DGRA
geschlossen, die sich infensiv um die Aus,
Forl- und Weiterbildung im Fachgebiet Re-
gulatory Affairs bemiht und — damit wéren
wir beim Kirzel M.D.R.A. — in Zusammenar-
heit mit der Universitét Born den akademi-
schen Ausbildungsgang zum ,Master of
Drug Regulatory Affairs” geschaffen hat.

Kammer im Gespriich:
Alsc sind die ,MDRA's" die dringend
benatigten ,Zulassungsprofis’®

Dr. Maria Hambriigge

Mit Sicherheit, das zeigt alleine schon der
Blick in die Stellenanzeigen der Pharmazeu-
lischen Fachzeitschriften. I fast jeder Ausgor
be findet men Angebote im Zulossungsber
reich. Das ist auch kein Wunder: Die Phar
mazeutische Industrie unterfiegt cuf nationa-
ler und infernationaler Ebene der strengen
Aufsicht durch enfsprechende Behérden, die
durch Gesetze, Richilinien und Emplehiun-
gen die Entwicklung, Hersteliung, Zulassung
und Vermarkiung von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten regeln. JRegulatory Affairs”
ist in vielen Pharma-Unternehmen der
Haupiansprechpartner fir die Bewdligung
dieser Aufgaben und besitzt so eine Schlis-
selfunkiion fir den Frfolg des Unternehmens.

Fir diese Aufgoben werden Fachleute be-

nétigh In den USA, GroBbritannien und

Frankreich ist man sich schon lange dieser
grundlegenden Bedeutung von ,RA” be-
wusst. Dorf gibt es bereifs seit Jahren Gesel-
schaflen, die sich zum Ziel gesefz! haben,
nafionale Interessen bei der Frarbeitung und
Implementierung never Regularien zu verire-
fen und zu diesem Zweck die Aus- und Fort-
bildung von qualifizierten Kréiften sicherzu-
steflen.

Kommer im Gesprach:
Wie wird man M.D.RA.2

Dr. Muria Hambriigge

Die Studienzeit beirégt zwélf Monate. Die
Thearie des Studienganges wird in zwof
Modulen in einem Umfang von jeweils efwa
20 bis 30 Stunden bei einer Gesami-
préssenzzeit von ewa 320 Siunden vermit
telt. Die Module werden auf zwei Semesiet
verfeili. Zu dan Inhalten zitiere ich einmal qus
der Prifungsordnung: ,Der Studiengang is
interdisziplindr zwischen den Pharmazeu
tischen Wissenschaften, den Rechiswissen
schafien und Medizinischen Wissenschafter
angelegt. Es soflen durch eine gezielte
praxisnahe  Postgraduierten-Ausbildung
Kenninisse vermiffell werden iber chemische
pharmozeutische, pharmakologische,  foxi
kologische und kiinische Inhaite einer Zu
lassungsdokumentation und deren Bewer
tung sowie dber Informationswesen, Arzne.
mittelentwicklung, Qualitéitssicherung  unt
-managemen, Fharmarech! in Furcpa uni
in wichtigen Gebielen ouflerhalb Europa
sowie iiber Zulassungsstrotegien.”

Das kingt auf den ersten Bick vielleici
etwas theoretisch und vor allen Dingen set
umfangreich. Dazu kann ich nur scger
Umfangreich ist es mit Sicherheit. Auch wen
man gerade ofs Apotheker im Rohme
seines Studiums mif vielen Problemfeidie;
schon einmal zu tun hotte, die Studienme
dule vermilteln Speziahwissen und Deta
kennmisse auf einem génziich andere
Niveau. Und theoretisch ist es ganz und gt
nicht. Dafir sorgen die Dozenten, die o
solute Fachleute auf ihrem Gebiet sind ur
aber langithrige praktische Erfahrung vert
gen. Grober Wert wird auf die inferakly
Mitarbeit der Studenten in den Seminor
gelegt. Dadurch entwickeft sich ein Erfa



Apothekerin als Zulassungsleiterin eines Pharma-

Unternehmeng—

rungsoustausch unter den Sudenten und mit
den Dozenten. fch for mich kann dakher so-
gen, dass so die sicherfich manchmal auch
sehr formellen inhatie lebendig und proxis-
orientiert vermittelt werden.

Kammer im Gespriich:

Sie absolvieren das Studium berufsbe-
gleftend neben lhrem Job als Zulassungs-
leiterin®

Dr. Maria Hambrigge

Das isf richtig und die Faktoren Zeit undl be-
rufliche beziehungsweise persdnliche Belas-
fung soflten cuch immer bedacht werden,
wenn man sich for Post Graduate Qualifizie-
rungen inferessiert. Fir den Studiengang
Drug Reguictory Affairs bedeutel dies: Gut
ein Jahr proklisch jeces zweife Wochenende
(Freitag und Somstag) Besuch der Studien-
module in Bonn. Dazu kemmt der nicht zu
unterschétzende Zeitaufwand fiir die , Hous-
aufgaben” in Form von Studienarbeiten. Zu
jedem Modu! bekommi man ein individuel-
les Thema gesiellt, das man schriftlich und in
Englisch bearbaifen muss. Also nach ,Feier-
abend” recherchieren und schreiben, da
werden die rund zehn Seiten Studienarbeif
im wahrsien Sinne des Wortes zur Arbeit.

Und nichl zu vergessen, das Lernen fir die
Prifungen und das Frsiellen der Masfer-
arbeil, fiir die man drei Monate Zeit hai. Ein
Prakiikum von sechs Monaten ist ebenso Be-
standieil, wobei wie zum Beispiel in meinem
Fall eine voliberufiiche Tétigkeit im Bereich
,Drug Regulatory Affairs” angerechne wird
und das Praktikum daher enffallen konnte.

Kammer im Gespriich:
Wie sehen die Prifungsanforderungen
genau ous?

Dr. Maria Humbriigge

Insgesamt sind drei Prifungshirden zu iber-
winden. Eine Kiausur zur Holbzeit nach den
ersten sechs Modulen, eine mindliche Ab-
schiussprifung und die Masierarbeit. Das
Thema dieser Arbeif kann mon selber vor-
schiagen, so dass man die Mé&glichkeit hat,
sich mit seinem eigenen Arbeltsschwerpunk!
oder Inferessensgebief infensiv quseinander
zu selzen. Abstracis der bisherigen Master-
arbeiten findet man Gbrigens auf den Infer-
nefseiten der DGRA unfer www.dgra.de,
ehenso wie ausfibrliche Informationen zum
Studiengang, zur Zulassung, Delails zum
Studienplan und zu den Studienmodulen.

Kammer im Gespriich:
Studium, Promotion, langjéhrige Berutstd-

tigkeit - warum reizte es Sie, noch einmal
Student” zu sein, lernen zu missen, sich
Priafungen zu stellen?

Dr. Maria Hambriigge

Gerade wegen meiner Edohrung als ,Zu-
lmssungsprofi” konn ich nur sagen: life long
learning ist ein Muss. Und do bin ich mir
sicher: Dies gilt in Zukunft fir alle Apothe-
kerinnen und Aporb\eker, egal wo sie beruf-
ich tétig sind. Speziell in meinem Bereich
sind die gesefzlichen Neuerungen und Ver
Anderungen enorm, denken Sie nur an die
akivelle AMG-Novelle. Dies gilt noch viel
mehr fir die EU-Gesefzgebung. Wer da am
Ball bleiben méchte, dem empfehle ich eine
akademisch fundierte Qualifizierung und
stiindige fortbildung, wie sie @ ebenfalls
von der DGRA angeboten wird, Ganz we-
sentlich ist auch der Autbau einer Kommuni-
kafionsplatiform oder neudeutsch das Nek
working unter dem Dach der DGRA. Das
Studium wird aber nicht nur von , Profis” ab-
colviert. Ein Teil der Pisize wird auch an
Anfanger” vergeben. Gerade fir diese
Kolieginnen und Koflegen offnet sich naich
erfolgreichem Studium eine berufliche Tir,
zum Beispiel in der Pharmazeutischen Indu-
sirie oder in Arzneimiffelbehdrden, die sonst
verschlossen wiire.

Da wdren wir beim Stichwort Karriere.
Meines Wissens haben bisher praktisch cile
Absolvenien afirakiive Arbeitspléitze gefun-
den oder die Post Graduate Qualifizierung
dazu nuizen kénnen, den ndchsten ,Kor-
riereschiitt” zu machen.

Kammer im Gespriich:
Wie hoch sind die Kosten for den Stu-
dienganyg?

Dr. Maria Hambriigge

Nach dem Universifcitsgesetz des landes
Nordrhein Westfalen miissen weiterbildencle
Studiengdnge sich selbst finanzieren, daher
sind Studiengebiihren unerigsslich. Die Stu-
diengebihr betrdgt 5.112 Euro. In besonde-
ren Ausnohmefdllen kann ein GebGhren-
Nachloss gewdhrt werden. Fin enisprechen-
der Anlrag ist zusammen mif dem Nachweis
der Bedrfigkeit vor der Zulassung zum Stu-
diengang zu stellen. Aul jeden Fall mit ein-
kalkglieren muss man die Fohrl- und even-
tuell anfallende Ubemachiungskosten.

Kammer im Gespriich:

Apotheker in der Zulassung odar wie wir
heute gelernt haben Regulatory Affairs ~
Wie sehen die Aufgabenbereiche aus,
wie der typische Arbeitstag?

Dr. Maria Hambriigge

Um direkt mit einem Vorurteil aufzurdumen:
Regulatory Affairs ist nicht alieine das Studi-
um von Akienbergen, Schreiben von Ande-
rungsanzeigen oder Lesen und Freigabe
von Packungsbeilagen. Natirlich gehéren
diese Aufgaben zur beruflichen Routine und
Interesse an rechilichen Fragesteliungen solf
te ebenfalls vorhanden sein. Aber Zulossung
ist wesentlich meh; denn man sitzi im Un-
ternehmen an der Schifistelle verschieden-
ster Abteilungen. Teamarbeit ist gefragh: Zu-
sammenarbeit mit den Fachabfeilungen bei
der Erstellung von Expertengufachien, Be-
ratung des Markefings in shategischen fro-
gestellungen, Vorbereitung vor klinischen
Prisfungen (Stichworle Studienprotokolle,
Genehmigungsverfohren}, Austausch mit der
Arzneimielsicherheit, Unterstitzung bei der
Planuag ven Produktionsumstellungen, um
nur einige Gebiste zu nennen, die in der Re-
gel nicht nur nationa, sondern auch auf in-
ternationcler Ebene gemanogt werden
mussen. Daber ist der Arbeitstag sehr stark
von Teamsitzungen und Besprechungen ge-
pragt. Die L einsame” Arbeif am Schreibisch
kommt da manchmal regelrecht zu kurz. Das
Schéne ist die Vielseitigkeit der Aufgaben
und Themen, die proktisch alle im Stuclium
vermiftelten Kompetenzen fordert. Fiir mich ist
der Apotheker der idecie , Zulasser”.

Kammer im Gespriich:

In dieser Intenviewserie hat der Kollege
Dr. Jirgen Wettke von McKinsey gesagt:
Dar Apotheker muss seine Chance ouf
dem Markt der Maglichkeiten nutzen.”
Wie ist Thre Sicht dazu?

Dr. Maria Hombriigge

Fiir mich gehéren Post Graduate Quaiifizie-
rungen, egal in welchem Bereich, zur MNut-
zung dieser sicherlich vorhandenen Chan-
cen dazu. Sie erhdhen die berufliche Kom-
pefenz, sie fordern ganz wesentlich die be-
rufliche Zufriedenheit und mit Blick ouf die
Karriere sind sie allemal empfehlenswert.
Der Markt der Apotheker wird in Zukunft
noch mehr Qualifikations- und nicht Appro-
hationsmarkt sein. |




