Ressort: Gesundheit

SZ: EU plant niedrigere Hiirden fir Humanversuche mit Arzneimitteln

Briissel, 18.02.2013, 11:50 Uhr

GDN - Die EU will nach Informationen der "Siiddeutschen Zeitung" Arzneimittelversuche am Menschen erleichtern, um so die
Medizinindustrie zu férdern. Bisher von der Offentlichkeit weitgehend unbemerkt betreibe die EU-Kommission ein
Gesetzgebungsverfahren, das die Standards bei der Arzneimittelforschung an Menschen aufweicht, so das Blatt.

Die hier derzeit noch geltende EU-Richtlinie solle von einer EU-Verordnung abgeldst werden, die unter anderem vorsieht, dass die
unabhangigen Ethikkommissionen bei klinischen Tests kiinftig nicht mehr beteiligt werden. Medizinethiker befirchten nun, dass mit
dem neuen europdischen Recht die Schutzmechanismen bei Versuchen an Menschen niedriger sein werden als bei Tierversuchen.
Die Fraktionen von CDU/CSU, SPD, FDP und Grinen im Deutschen Bundestag wollen daher mit einer Uberfraktionellen Initiative
grundlegende Anderungen der geplanten EU-Verordnung erreichen. Im Juni soll die Verordnung, die von der EU-Kommission
ausgearbeitet wurde, in erster Lesung im Européischen Parlament behandelt werden. Sie sieht vor, dass ein einzelner Mitgliedstaat
federfihrend und mit Wirkung flr alle anderen Staaten Nutzen und Risiken der medizinischen Versuche bewertet und diese dann
zulasst. Der Sponsor der Tests - also die Medizinindustrie - soll ein Vorschlagsrecht fiir die Auswahl dieses "berichterstattenden”
Mitgliedsstaats haben. Der Arbeitskreis der medizinischen Ethikkommissionen in Deutschland befirchtet, dass auf diese Weise
kritischen Mitgliedslandern "gezielt ausgewichen" wird. Die Medizinethiker fordern zusammen mit der Bundesarztekammer fir
einzelne Mitgliedstaaten das Recht, die Teilnahme an den Menschenversuchen zu verweigern, falls sie ein Mitgliedsstaat &arztlich nicht
fir vertretbar halte. Die Uberfraktionelle Initiative im Bundestag hat sich jlingst die schweren Bedenken der Medizin Ethiker und der
Bundeséarztekammer teilweise zu eigen gemacht. Sie rligt "erhebliche Mangel" der Verordnung: Unter anderem reduziere sie den
Schutz von Minderjdhrigen und von Menschen in Notfallsituationen. Die deutschen Parlamentarier warnen daher: "Eine
Instrumentalisierung von Patientinnen und Patienten wére nicht mit den Grundrechten der Europdischen Menschenrechtskonvention
sowie der Charta der Grundrechte der EU vereinbar". Die Parlamentarier kritisieren zudem die geplante Ausschaltung der
Ethikkommissionen bei der Prifung und Zulassung medizinischer Tests wird von der Bundestags-Initiative heftig kritisiert.. Bisher
mussten war es so, dass ein Forschungsvorhaben vor ihrem Beginn einer solchen unabhangigen Kommission Beratung und zur
Zustimmung vorgelegt werden musste. Die umstrittene Verordnung soll eine Harmonisierung der Anforderungen an klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln in der Europédischen Union erreichen. Die bisher geltende Richtlinie wird in den einzelnen
Mitgliedstaaten unterschiedlich umgesetzt. Die geplante Verordnung - die nationale Abweichungen nicht zuldsst - hat insbesondere
Bedeutung bei multinationalen klinischen Prifungen, also bei medizinischen Versuchen in mehr als einem Mitgliedstaat. Die
Europdische Kommission behauptet, das bisher hohe Schutzniveau habe zur Behinderung der Forschung geflihrt, die Zahl der
klinischen Prifungen in der EU sei von 2007 bis 2011 um 25 Prozent zurlickgegangen. Es handelt sich freilich um den Zeitraum, in
dem wegen der Wirtschaftskrise Investitionen weltweit eingebrochen sind. Der Arbeitskreis aller 52 Ethikkommissionen in
Deutschland hatte schon in seiner Stellungnahme vom 21. August2012 die geplante Verordnung als "bestirzend" kritisiert:
International anerkannte ethische Standards wirden gebrochen, die Sicherheit der Teilnehmer an medizinischen Studien "in nicht
mehr vertretbarer Weise erheblich geféhrdet" und "fremdnutzigen Verwertungsinteressen" der Vorrang gegeben. "Der Mensch, der an
Arzneimittelstudien teilnimmt", wird kiinftig, so die Klage, "wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Interessen dienen, ohne dass zuvor
in einem unabhéngigen ethisch-rechtlichen Bewertungsverfahren gepriift wurde, ob der Schutz seiner Rechte, sein Wohlergehen,
seine Sicherheit und Selbstbestimmung gewéhrleistet wurde". Beate Henrikus, die Geschaftsfihrerin der von Professor Wolfgang
Eisenmenger geleiteten Ethikkommission des Miinchner Ludwigs-Maximilians-Universitét, verwies gegenlber der SZ auf die héheren
Standards bei Tierversuchen: Da benétige der Forscher "die Zustimmung der Ethikkommission a) zum wissenschaftlichen Protokoll,
b) den rdumlichen und sozialen Bedingungen, unter denen die Tiere gehalten werden und c) fiir jeden, der im Rahmen des Versuchs
an den Tieren MaBnahmen durchfihrt". Der EU-Entwurf fir medizinische Versuche an Menschen bleibe "deutliche dahinter".
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