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Text

Hintergrund: Im vorzustellenden Projekt wird der Frage nachgegangen, welche
Auswirkungen die Europaisierung der Arzneimittelpolitik auf die in Deutschland
gultigen Sicherheitsstandards hat. Die Festlegung von Sicherheitsstandards geschieht
einerseits hinsichtlich der Zulassung von Arzneimitteln (Nachweis von Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit). Zudem wird das Nutzen-Risiko-Verhaltnis bereits
zugelassener Praparate in einem System der Nachmarktkontrolle (Pharmakovigilanz)
beobachtet, um unerwinschte Arzneimittelwirkungen erfassen und gegebenenfalls
darauf reagieren zu kdénnen.

Die Europadische Kommission bemiht sich seit mehreren Jahrzehnten um eine
Vereinheitlichung der Arzneimittelzulassung innerhalb der EU. Beabsichtigt ist die
Herstellung eines einheitlichen europadischen Arzneimittelmarktes. Im Netzwerk
europaischer Arzneimittelpolitik sind die pharmazeutischen Hersteller ein
einflussreicher Akteur. Mit der Dominanz industrieller Interessen ist die Beflirchtung
verbunden, dass das Ziel der Arzneimittelsicherheit gegenliiber 6konomischen
Interessen in den Hintergrund tritt. Eine mdgliche Konsequenz ware die Aufweichung
von Standards auf der nationalen Ebene.

Material/Methoden: Die Auswirkungen der Europadisierung der Arzneimittelpolitik auf

1 von 2 06.10.2009 15:03



gms | Kongress Medizin und Gesellschaft 2007 | Die Regu... http://www.e-gms.de/static/en/meetings/gmds2007/07gm...

die Sicherheitsstandards werden mittels einer Dokumentenanalyse erfasst. Das
untersuchte Material setzt sich einerseits aus den europaischen Rechtsetzungsakten
(Verordnungen, Richtlinien, Leitlinien), andererseits aus den daraus abzuleitenden
Verdanderungen in deutschen Gesetzen und Verordnungen zusammen. Beginnend mit
der ersten europadischen Verordnung im Jahr 1965 und ihren Konsequenzen fir das
deutsche Arzneimittelgesetz bis zur Etablierung und Revision europdischer
Zulassungsverfahren wird anhand der relevanten Dokumente die Entwicklung der
Sicherheitsstandards im Europdisierungsprozess nachvollzogen.

Ergebnisse/Diskussion: Erste Untersuchungsergebnisse weisen darauf hin, dass die
schrittweise Europdisierung der Arzneimittelregulierung fiir Deutschland in der Tendenz
eine Erhéhung von Sicherheitsstandards zur Folge hatte. Der Prozess verlief in
unterschiedlichen Phasen und bewirkte in seinen Anfangen seit Mitte der 1960er Jahre
eine nachholende Einfiihrung sowie eine kontinuierliche Weiterentwicklung regulativer
Standards. Mit der Forcierung des europdischen Binnenmarktprojektes Mitte der
1980er Jahre zeichnet sich eine starkere industriepolitische Akzentuierung ab. Die
Arzneimittelzulassung wird zunehmend hinsichtlich ihrer Wirkung auf die globale
Wettbewerbsfahigkeit der europdischen Hersteller bewertet. Jingere Entwicklungen
ricken die Beschleunigung und Entbilrokratisierung der Verfahren in den Mittelpunkt.
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