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Wird die Arzneimittelzulassung für PatientInnen
unsicherer? 
Auszüge aus 
einer Kritik der 
BUKO-Phar-
makampagne 
zu geplanten 
Arzneimittel-
zulassungs-
behörde 
DAMA
(Deutsche 
Arzneimittel-
agentur)

Weitgehend unbemerkt von der 
Öffentlichkeit hat das Bundeska-
binett kurz vor Weihnachten den 
Gesetzentwurf für die DAMA ver-
abschiedet. Damit soll die Arznei-
mittelkontrolle in Deutschland 
nach kommerziellen Gesichts-
punkten umorganisiert werden.

Das ist bereits der zweite Anlauf 
die Zulassung von Arzneimitteln 
umzukrempeln. Bereits 2005 wur-
de ein erster Gesetzentwurf zur 
Gründung der DAMA vorgelegt, 
der nicht nur von der PharmaKam-
pagne heftig kritisiert wurde. We-
gen der vorgezogenen Bundestags-
wahl wurde der Entwurf aber nicht 
mehr verabschiedet. Jetzt hat die 
Bundesregierung ihn weitgehend 
unverändert wieder aus der Schub-
lade geholt. Es geht um eine Um-
strukturierung der Zulassungsbe-
hörde BfArM in eine öffentliche 
Firma mit einem „modernen, an 
internationalen Standards ausge-
richteten Leitungsmanagement“ 
(Originalton Gesundheitsminis-
terium).

Doch worum geht es wirklich? 
Einiges verrät der Gesetzentwurf 
selbst. Er beginnt mit den Worten: 
„Der zunehmende globale Wett-
bewerb in der Pharmaindustrie so-
wie die wachsende europäische 
Zusammenarbeit machen es er-
forderlich, für die Arzneimittel-
zulassung in Deutschland Rah-
menbedingungen zu schaffen, 
die mit denen anderer EU Staa-

ten vergleichbar sind.“ Die neue 
Behörde soll zu einer Art Dienst-
leistungszentrum für die Pharmain-
dustrie ausgebaut werden. So wird 
im Gesetzentwurf für die DAMA 
„eine stärker marktorientierte Aus-
richtung“ gefordert. Was das kon-
kret heißt, wird auch ausgeführt: 
„Die Beratungsleistungen für die 
pharmazeutischen Unternehmen 
auf den verschiedenen Stufen der 
Arzneimittelentwicklung bis zur 
Zulassung bedürfen eines erheb-
lichen Ausbaues.“ (Entwurf DA-
MA-Errichtungsgesetz, 20.12.06)) 
Damit schließt sich die Bundes-
regierung der Abwärtsspirale der 
Arzneimittelsicherheit an, die 
bereits in vielen Ländern durch 
die erfolgreiche Lobbyarbeit der 
Pharmaindustrie in Gang gesetzt 
wurde.

Industrieinteressen contra 
Verbraucherschutz
Die Pharmaindustrie hat eine mas-
sive Propagandamaschinerie in 
Gang gesetzt, um ihre Interessen 
durchzusetzen. Die FR Kampagne 
„Forschung ist die beste Medizin“ 
ist nur der offensichtlichste Teil da-
von. Wesentlich wirksamer scheint 
die erfolgreiche Lobbyarbeit unter 
Parlamentarierinnen gewesen zu 
sein. Darüber hinaus hat die In-
dustrie schon unter der rotgrünen 
Regierung direkten Einfluss auf das 
Gesundheitsministerium gewon-
nen. Nach der sogenannten Bor-
deaux Runde zwischen Kanzler 
Schröder und der Pharmaindus-
trie wurde eine ,,Task Force“ unter 
massiver Beteiligung der Industrie 
im Bundesministerium für Gesund-
heit eingerichtet. D.h. die Industrie 
konnte aus dem Inneren der Ge-
setzgebungsmaschinerie die DA-
MA pushen. Dies wird im Gesetz-
entwurf sogar explizit erwähnt.

Wovon PatientInnen wirklich et-
was hätten, wäre ein Behörde, die 
strenge Kriterien an Wirksamkeit 
und Sicherheit stellt und so die 
Verbraucherinnen vor mitunter 
risikoreichen, immer aber teuren 
Scheininnovationen schützt.

Zum Weiterlesen des vollständigen 
Artikels: http://www.bukopharma.
de/Pharma-Brief/PB-Archiv/2007/
Phbf2007_01_02.pdf




