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Im Blickpunkt

BFARM ADE: ARZNEIMITTELSICHERHEIT
AN DIE PHARMAINDUSTRIE VERKAUFT

Bereits 2005 plante die Bundesregierung, das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in eine
weitgehend eigenverantwortlich und nach 6konomischen
Grundsitzen gefithrte Deutsche Arzneimittel und Medizin-
produkte Agentur (DAMA) umzuwandeln. Die schnelle Zu-
lassung neuer Arzneimittel im Dienst der Industrie sollte zur
Kernaufgabe der Dienstleistungsagentur werden. Die Umset-
zung scheiterte am Widerstand einiger Sozialpolitiker in der
SPD-Fraktion und fiel zunichst der vorzeitigen Auflosung
des Bundestags zum Opfer. Jetzt werden die Pline reaktiviert.

Einer der wesentlichen Kritikpunkte an der Umstrukturie-
rung des BfArM in eine Agentur flir Zulassungen ist, dass die
DAMA fast vollstindig von der Pharmaindustrie ﬁnanzwrt
werden soll, aber dennoch gleichzeitig fiir die Uberwachung
der SlChC[‘hCIt der Arzneimittel und den Schutz der Patienten
(Pharmakovigilanz) zustindig ist. Die DAMA soll von einem
zweikopfigen Vorstand geleitet werden, dem neben einem
Festbetrag , leistungsbezogene Bestandteile” fiir die Erfiillung
von Zielvereinbarungen bezahlt werden (§ 7 Abs. 4 DAMA-
Errichtungsgesetz),! also Pramien fiir schnelle Zulassung und
andere pharmahorige Verrichtungen. Es ist nachvollziehbar,
dass unter solchen Voraussetzungen Vermarktungsinteressen
der Pharmaindustrie die Zulassungstitigkeit bestimmen wer-
den und Mafinahmen zur Risikominderung verkiimmern.
Zum Schutz der Verbraucher miissen Zulassung und Pharma-
kovigilanz durch voneinander unabhingige Behorden sicher-
gestellt und nicht durch eine Agentur als Zuarbeiter fiir Fir-
men erledigt werden.

Das Beispiel der EMEA, der ebenfalls iiberwiegend durch
die Hersteller finanzierten Zulassungsagentur der EU, die
Vorschnell Pharmaka wie z.B. ¥Natalizumab (TYSABRI; a-t

- oder Sertindol (SERDOLECT;

ohne hinreichende Sicherheitspriifung zulisst, gibt

zu Bedenken Anlass. Finanzielle Abhidngigkeit 6ffnet zudem

der Industrie Tiir und Tor fiir Einflussnahmen und Korrup-

tion, die zu Lasten der Patientensicherheit gehen. Dies be-

klagt auch der FDA-Mitarbeiter GRAHAM nach der Um-

wandlung der US-amerikanischen Arzneimittelbehorde FDA

in eine dhnliche Dienstleistungsagentur anldsslich der unzu-

linglichen Risikoabwehr beim Cox-2-Hemmer Rofecoxib
(VIOXX, aufler Handel).?

Die Ablosung staatlicher Verantwortung wirft aber auch
verfassungrechtliche Fragen auf. Schliefilich gefihrdet die
Umstrukturierung die grundrechtlich verankerte Verpflich-
tung des Staates zur Gefahrenabwehr fiir Leib und Leben der
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