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Gen-, Zell- und Gewebetherapie sollen kiinftig europaweit einheitlich geregelt werden. Zu diesem Zweck hat
die Europai sche Kommission Produkte und Verfahren, die weder Arzneimittel noch Medizinprodukte sind,
in einem Verordnungsentwurf unter dem Begriff der "Neuartigen Therapien” zusammengefasst und sieht fir
diese ein zentralisiertes Zulassungsverfahren vor. Der GID hat den Entwurf, der nun dem Européischen
Parlament und dem Ministerrat unterbreitet wird, einer ersten Priifung unterzogen.

Bislang wurden Produkte und Verfahren der so genannten "regenerativen Medizin" in den einzelnen
Mitgliedsstaaten unterschiedlich geregelt. Ein Beispiel: Eine Skifahrerin hat sich bei eéinem Sturz am Knie
verletzt. Der Knorpelersatz, der zur Wiederherstellung ihres beschédigten Gelenks verwendet wird, enthalt
neben |ebenden Zellen auch verschiedene technische Elemente. Bisher ist es so, dass die Zulassung und
Qualitéts-Kontrolle eines solchen Produktes unterschiedlich sind, je nachdem, in welchem Land die Patientin
sich befindet: In einigen Staaten gelten Produkte aus Ersatzgewebe as Kunstgelenke, in anderen fallen sie
unter das Transplantations- oder das Arzneimittelgesetz. Die Folge: Ein Produkt oder Verfahren muss immer
wieder neue Zulassungsprozeduren durchlaufen, sobald es in einem weiteren der EU-Staaten auf den Markt
gebracht wird eine Situation, die den Herstellern nattirlich Kopfschmerzen bereitet. Da die Kosten fur die
Forschung noch sehr hoch und die Patientenzahlen relativ klein sind, lohnt sich die Investition in vielen
Féllen ndmlich erst, wenn sicher ist, dass ein Produkt in ganz Europa vermarktet werden kann. Die Industrie
hat folglich bereits seit Jahren einen einheitlichen Rechtsrahmen fur Zell- und Gewebeprodukte eingefordert.
"Wir sind sehr erfreut Uber diesen Vorschlag”, lobt Heidi de Wit, Vorsitzende der Arbeitsgruppe Advanced
Therapies (Neuartige Therapien) bel der Lobbyvereinigung der européischen Biotechnol ogieunternehmen,
EuropaBio, die Kommission. Der weltweite Markt fir Ersatzgewebe wird von der Medizinprodukte-1ndustrie
auf 400 Billionen Euro geschétzt. Durch die geplante Harmonisierung, so sagt der Européi sche Dachverband
Eucomed voraus, wirde die EU "einen grof3en Teil" des Kuchens abbekommen.

Neues Expertengremium

Bel soviel Lob lohnt es sich, den Vorschlag der Kommission genauer zu betrachten: Betroffen sind gen-
therapeuti sche Produkte, somatische Zelltherapie und das so genannte Tissue-Engineering
(Gewebezlichtung). Diese drei Arten "neuartiger Therapien” zeichnen sich laut Kommission durch einen
"komplexen hochinnovativen Herstellungsprozess' aus, bei dem Verfahren der Medizin, Molekularbiologie
und Werkstoffkunde miteinander kombiniert werden. Dadurch mangele es "an regulierungstechnischem und
wissenschaftlichem Fachwissen zur Beurteilung” dieser Therapien. Ein neuer Ausschuss fir neuartige
Therapien (Committee for Advanced Therapies, CAT) soll deshalb bei der européischen Zulassungsbehérde
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far Arzneimittel und Medizinprodukte EMEA gegriindet werden, der "das beste in der Gemeinschaft
vorhandene Fachwissen Gber Arzneimittel fir neuartige Therapien in sich vereinen soll." Im Klartext konnte
dies bedeuten, dass die Entwickler und Hersteller Uber die Bedenklichkeit und Wirksamkeit ihrer Therapien
und Produkte selbst urteilen.

Mehr Deregulierung?

Der Verdacht liegt nahe, dass die geplante Verordnung tatséchlich zu einem Weniger an Regulierung fuhren
konnte. Verwunderung 16st bei spiel sweise aus, dass die Kommission beabsichtigt, Gen- und Zelltherapien
neu zu regeln, denn fur dieseist eigentlich die Arzneimittelrichtlinie zusténdig. Werden diese
Therapieformen unter die neue Kategorie gefasst, so wiirde dies eine Anderung der Zulassungskriterien nach
sich ziehen: Arzneimittel fir neuartige Therapien kdnnten nicht "densel ben technischen Anforderungen
unterliegen wie "konventionelle" Arzneimittel, betonen die Kommissare. Wie solche Anforderungen
aussehen konnten, bleibt freilich vollig unklar. Die Kommission wird sogar dazu erméchtigt, "gegebenenfalls
erforderliche Anderungen in Bezug auf die technischen Anforderungen an Zulassungsantrage fiir
Arzneimittel fir neuartige Therapien, die Zusammenfassung der Produktmerkmale, die Etikettierung und die
Packungsbeilage vorzunehmen"”. Sprich: Wenn sich die Technik andert, kann sich auch die Qualitétskontrolle
andern.

Stammzellfor schung durch die Hintertr?

Als seien diese Probleme nicht genug: Nach Ansicht von Beobachtern konnte die Verordnung auf3erdem die
Einfuhrung ethisch umstrittener Therapieformen begiinstigen. Die Europaabgeordnete Hiltrud Breyer MdEP
(BUndnis 90/Die Grunen) warnt vor einer "Anerkennung embryonaler Stammzelltherapie durch die
"Hintertar"".(1) Denn wirden Produkte aus humanen embryonalen Stammzellen erst einmal fir den
europaischen Binnenmarkt zugel assen, dann haben die Mitgliedsstaaten tUber die EMEA gewissermalen an
diesem Zulassungsverfahren mitgewirkt. Deutschland misste dann, was schwierig wére, "extra ein Gesetz
erlassen, dass besagt, dass die Zulassung hierzulande eben doch nicht gilt."(2) Breyer und der Christdemokrat
Peter Liese (EVP-ED) fordern daher, ethisch umstrittene Therapieformen aus der Verordnung
auszuschlief3en. Doch wo fangen ethisch umstrittene Therapien an? Beim Dissens zwischen einem oder
mehreren Staaten? Was ist mit neuen Therapieformen, deren ethische Brisanz zu diesem Zeitpunkt noch
nicht abgesehen werden kann? Im Européi schen Parlament, wo die Verordnung as néchstes beraten werden
muss, werden diese Fragen fur einigen Diskussionsstoff sorgen. Auch Abgeordneter Liese, der den Vorschlag
der Kommission insgesamt "begrif3t", betont, dass "sel bstverstandlich am Text noch einiges gedndert werden
muss'. Esist offensichtlich, sagt Liese, "dass einige Scharniere fehlen". Schlief3dlich misse in einer solchen
Verordnung auch stehen, "was nicht zugelassen wird".
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