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Nachrichten aus Brtissel

Beschleunigte Zulassung von
Arzneimitteln

Humanmedikamente zur Therapie lebens-
bedrohlicher Krankheiten kénnen in der EU
jetzt schneller auf den Markt gebracht wer-
den. Die Europdische Kommission beschloss
eine Verordnung - (EG) Nr. 507/2006 —, nach
der fiir solche Arzneimittel (z. B. zur Pande-
miebekdmpfung) kiinftig eine auf ein Jahr
befristete Zulassung fiir den europdischen
Markt erteilt werden kann. Die Regelung trat
am 2. April 2006 in Kraft.

Der auch fiir Arzneimittel zustdndige Indus-
triekommissar Giinter Verheugen betonte, dass
fir das neue Zulassungsverfahren strenge
Auflagen gelten, so dass die Sicherheit stets
gewdhrleistet sei. Die Verordnung soll die
kurzfristige Verfligbarkeit neuer Arzneimittel
in Notfallen — wie bei einem bioterroristischen
Anschlag oder bei einer Grippepandemie —
sicherstellen. Bei den aktuellen Vorsorge-
mafinahmen gegen eine Pandemie hat sich
gezeigt, dass geeignete Medikamente nur
eingeschrdnkt verfligbar sind. Laut Kommis-
sion liegen zwischen der Entwicklung eines
neuen Prdparats und seiner Markteinfiih-
rung derzeit durchschnittlich zehn Jahre. Die
verkiirzten Zulassungen sollen nur dann aus-
gestellt werden, wenn nach Einschdtzung des
Sachverstindigenausschusses die Vorteile die
Risiken liberwiegen.

Erstes Biogenerikum-Medikament
Die Europdische Kommission hat die Zulas-
sung fiir ein erstes Biogenerikum erteilt. 20 Jahre
nach dem Erscheinen biotechnisch herge-
stellter Medikamente auf dem EU-Markt lau-
fen einige Patente aus. Nun soll die Vermark-
tung der ersten Biogenerika auf dem EU-Arz-
neimittelmarkt in Deutschland und Oster-
reich in Kiirze erfolgen. Das Arzneimittel mit
dem Namen , Omnitrope“ soll bei Kindern und
Erwachsenen zur Behandlung von Wachs-
tumsstérungen verwendet werden. Das Medi-
kament wurde von der Novartis-Tochter-
gesellschaft Sandoz entwickelt und im Januar
2006 von der Europdischen Arzneimittel-

agentur (EMEA) positiv bewertet. Die Kom-
mission unterstiitzt die Entwicklung von bio-
technischen Medikamenten, da diese deut-
lich billiger sind und arbeitet derzeit an ei-
nem Regulierungsrahmen fiir die Bewertung,
Zulassung und Uberwachung ,biologisch
dhnlicher Produkte“. Die Europdische Arz-
neimittelagentur entwickelt parallel dazu
wissenschaftliche Leitlinien.

Sorge um die Zukunft:
EU-Geburtenrate sinkt

Die Halfte der befragten EU-Biirger wiinscht
sich durchschnittlich mindestens zwei Kinder.
Das hat ein von der Europdischen Kommis-
sion unterstiitztes Projekt zum Geburtenver-
halten ergeben. Allerdings haben viele Paare
durch Sorge um die Zukunft und angesichts
der Kosten fiir die Kindererziehung tatsdach-
lich weniger Kinder. Im Rahmen des sog.
DIALOG-Projekts wurden Daten von 30.000
Menschen in 14 europdischen Landern erho-
ben, die zu ihrem Verhalten und ihren Ein-
stellungen in Sachen Familiengrofe, Gebur-
tenverhalten und demographischer Wandel
befragt wurden.

Die Studie zeigt, dass sich der Kinderwunsch
im Durchschnitt in Europa nach wie vor auf
die Zwei-Kind-Familie orientiert. Allerdings
fiel der Kinderwunsch in Deutschland, Italien,
Osterreich, Belgien und Tschechien unter die
Zahl von zwei Kindern. Der Bedeutungsriick-
gang der Institution Ehe und der Anstieg der
Scheidungsraten schlagen sich dabei nicht
unbedingt in einem Riickgang der Geburten
nieder. Die Geburtenrate blieb in den letzten
zehn Jahren mit 1,2 bis 1,4 Kindern durchaus
konstant, wobei der Anteil unehelich gebo-
rener Kinder auf 30 bis 40 Prozent stieg. Die
auch weiterhin bevorzugte Lebensform bei
Kinderwunsch ist die Ehe. Andererseits er-
fahrt das Zusammenleben ohne Kinder eine
immer grofiere Akzeptanz, etwa mit 26 bis 31
Prozent z. B. in Deutschland und den Nieder-
landen.
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