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Nachrichten aus Brtissel

Deutsche tibergewichtig

Nach einer Studie der International Associa-
tion for the Study of Obesity (IASO) sind in
der Bundesrepublik mehr Menschen tiberge-
wichtig als in anderen EU-Staaten. Der Erhe-
bung zufolge wiegen 75 Prozent der Ménner
und 59 Prozent der Frauen zu viel. Damit
liegt Deutschland weltweit mit den USA
gleichauf und hat in der EU Tschechien, Zy-
pern und Grofibritannien an der Spitze der
Rangliste abgeldst. Als iibergewichtig gilt,
wer einen Body Mass Index (BMI) von mehr
als 25 hat. Zumindest bei den stark Uberge-
wichtigen (BMI iiber 30) schneidet Deutsch-
land im EU-Vergleich aber besser ab. Hier
liegen Tschechien, Zypern sowie Grofibritan-
nien weiter vorne.

Ergebnisse: Konsultation
Gesundheitsdienstleistungen
Die EU-Kommission hat die Ergebnisse ihrer
Konsultation im Bereich Gesundheitsdienst-
leistungen vorgelegt. Die meisten der iiber
270 Konsultationsteilnehmer, darunter zahl-
reiche nationale Regierungen, regionale Be-
horden und Gesundheitsorganisationen se-
hen EU-weite Regelungen im Bereich Gesund-
heitsdienstleistungen grundsdtzlich positiv.
Naheres unter: http://ec.europa.eu/health/ph_
overview/co_operation/mobility/news_en.htm.
Die Ergebnisse der Konsultation sollen die
formale und inhaltliche Grundlage der Ge-
sundheitsdienstleistungs-Richtlinie bilden,
die fiir November erwartet wird.

Arzneimittel: Neue Verordnung
Das Europdische Parlament hat eine Verord-
nung uber , Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien” wie Gen-, Zell- und Gewebetherapie
(tissue engineering) angenommen. Durch die
Regelung sollen diese kiinftig EU-weit umfas-
send und sicher eingesetzt werden kdnnen.
Die Verordnung umfasst ein einheitliches Zu-
lassungsverfahren bei der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur (EMEA) in London, techni-
sche Anforderungen an entsprechende Pro-
dukte und Auflagen zu Risikomanagement

und Riickverfolgbarkeit. Ethische Fragen
bleiben den Mitgliedstaaten tiberlassen. Da-
durch wird eine schnelle Einigung mit dem
Ministerrat moglich; auch die Kommission
hat bereits Zustimmung signalisiert. Damit
konnten die Regelungen bald in Kraft treten.

Medizinprodukte:

Neue Regelungen kommen

Das Europdische Parlament hat einem Richt-
linienvorschlag tiber Medizinprodukte zuge-
stimmt. Der Entscheidung war ein Kompro-
miss mit dem Rat vorausgegangen, so dass
die neue Richtlinie zum Jahreswechsel 2007/
2008 in Kraft treten kénnte. Durch die Richt-
linie werden bestehende Regelungen zur Si-
cherheit von Medizinprodukten — wie medi-
zinischen Gerdten, chirurgischen Instrumen-
ten oder Implantaten - prazisiert und Rege-
lungen iiber die Verwendung potentiell
giftiger Materialien so z.B. Phthalate (Weich-
macher) verscharft. Die Definition Medizin-
produkt wird um Software fiir diagnostische
oder therapeutische Zwecke erweitert.

Klinische Tests: Mehr Sicherheit
Als Reaktion auf den schweren Zwischenfall
bei einem Versuch mit dem Medikament
TGN 1412 in London vor einem Jahr, bei dem
Probanden schwere langfristige Schdaden
davongetragen hatten, hat die fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln zustdndige Euro-
pdaische Arzneimittel-Agentur (EMEA) einen
Leitlinienentwurf iiber Anforderungen an
frithe klinische Versuche bei potentiell risiko-
reichen Arzneimitteln vorgelegt. Der Vor-
schlag beschaftigt sich mit den sogenannten
,First-in-man-Trials“, d.h. Tests, mit denen
die Sicherheit und Toleranz eines neuen
Produktes erstmals am Menschen untersucht
werden. In einer Konsultation konnten hierzu
Stellungnahmen bis zum 23. Mai 2007 abge-
geben werden unter: http://www.emea.eu.int/
pdfs/general/direct/pr/ 12283307en.pdf.
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