
Kongress Medizin und Gesellschaft 2007

17. bis 21.09.2007, Augsburg

Die Regulierung der Arzneimittelsicherheit im Prozess der
europäischen Integration

Meeting Abstract

Kongress Medizin und Gese llschaft 2007. Augsburg, 17.-21.09.2007 Düsse ldorf:

German Medica l Science GMS Publishing House; 2007. Doc07gmds363

The e lectronic version of this article  is the complete  one and can be found online at:

http://www.egms.de/en/meetings/gmds2007/07gmds363.shtm l

Published: September 6, 2007

© 2007 Schmucker.

This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License

(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/deed.en ). You are free: to Share – to copy, distribute and

transmit the work, provided the original author and source are credited.

Rolf Schmucker - Klinikum  der Goethe-Universität Frankfurt a.M., Frankfurt

Text

Hintergrund: Im  vorzuste llenden Projekt wird der Frage nachgegangen, we lche

Auswirkungen die  Europäisierung der Arzne im itte lpolitik  auf die  in Deutschland

gültigen Sicherhe itsstandards hat. Die  Festlegung von Sicherhe itsstandards geschieht

e inerse its hinsichtlich der Zulassung von Arzne im itte ln (Nachweis von Qualität,

W irksamkeit und Unbedenk lichke it). Zudem  wird das Nutzen-R isiko-Verhältnis bere its

zuge lassener Präparate in e inem  System  der Nachmarktkontro lle  (Pharmakovigilanz)

beobachtet, um  unerwünschte Arzne im itte lwirkungen erfassen und gegebenenfa lls

darauf reagieren zu können.

Die  Europäische Komm ission bemüht sich se it mehreren Jahrzehnten um  e ine

Vere inhe itlichung der Arzne im itte lzulassung innerha lb der EU. Beabsichtigt ist die

Herste llung e ines e inhe itlichen europäischen Arzne im itte lmarktes. Im  Netzwerk

europäischer Arzne im itte lpolitik  sind die  pharmazeutischen Herste ller e in

e influssre icher Akteur. Mit der Dom inanz industrie ller Interessen ist die  Befürchtung

verbunden, dass das Zie l der Arzne im itte lsicherhe it gegenüber ökonom ischen

Interessen in den Hintergrund tritt. Eine mögliche Konsequenz wäre die  Aufweichung

von Standards auf der nationa len Ebene.

Material/Methoden: Die  Auswirkungen der Europäisierung der Arzne im itte lpolitik  auf
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die  Sicherhe itsstandards werden m itte ls e iner Dokumentenanalyse erfasst. Das

untersuchte Materia l setzt sich e inerse its aus den europäischen Rechtsetzungsakten

(Verordnungen, R ichtlinien, Le itlinien), andererse its aus den daraus abzule itenden

Veränderungen in deutschen Gesetzen und Verordnungen zusammen. Beginnend m it

der ersten europäischen Verordnung im  Jahr 1965 und ihren Konsequenzen für das

deutsche Arzne im itte lgesetz bis zur Etablierung und Revision europäischer

Zulassungsverfahren wird anhand der re levanten Dokumente die  Entwick lung der

Sicherhe itsstandards im  Europäisierungsprozess nachvollzogen.

Ergebnisse/Diskussion: Erste  Untersuchungsergebnisse weisen darauf hin, dass die

schrittwe ise  Europäisierung der Arzne im itte lregulierung für Deutschland in der Tendenz

e ine Erhöhung von Sicherhe itsstandards zur Folge hatte . Der Prozess verlie f in

unterschiedlichen Phasen und bewirkte  in se inen Anfängen se it Mitte  der 1960er Jahre

e ine nachholende Einführung sowie  e ine kontinuierliche Weiterentwick lung regulativer

Standards. Mit der Forcierung des europäischen Binnenmarktprojektes Mitte  der

1980er Jahre ze ichnet sich e ine stärkere industriepolitische Akzentuierung ab. Die

Arzne im itte lzulassung wird zunehmend hinsichtlich ihrer W irkung auf die  globa le

Wettbewerbsfähigke it der europäischen Herste ller bewertet. Jüngere Entwick lungen

rücken die  Beschleunigung und Entbürokratisierung der Verfahren in den Mitte lpunkt.
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