Ressort: Gesundheit

Arzneimittel-Aufsichtsbehorde warnt vor mangelhaften Wirkstoffen

Berlin, 03.05.2014, 10:13 Uhr

GDN - Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) schldgt angesichts der zunehmenden Tendenz der
Pharmabranche, die Herstellung wichtiger Wirkstoffe flir Medikamente in Schwellenlédnder zu verlagern, Alarm: "In den meisten dieser
Lander ist die Prifdichte von Herstellungsbetrieben geringer als in Europa oder den USA", sagte BfArM-Prasident Walter
Schwerdtfeger der "Welt". Problematisch werde es dann, wenn unerkannte Mé&ngel oder in manchen Féllen auch bewusste
Verfélschungen vor der Weiterverarbeitung der Stoffe nicht erkannt wiirden.

"Dies ist bei Wirkstoffen nicht nur aus Schwellenldndern bereits mehrfach passiert und lasst sich auch weiterhin nicht véllig
ausschlieBen. Nach den Gesetzen der Statistik ist deshalb zu erwarten, dass aus solchen Mangeln friher oder spéter ein auch
groBerer Schaden entstehen kann." Immer wieder schrecken Rickrufe und Lieferausfidlle von Medikamenten nach
Herstellungsproblemen die Branche auf, berichtet die Zeitung weiter. Viele Unternehmen verwiesen darauf, dass der steigende
Kostendruck sie dazu zwinge, einen Teil der Produktion ins Ausland zu verlagern. Allerdings seien die Kontrollmdglichkeiten fur die
Behorden in vielen groBen Schwellenldandern wie Indien oder China angesichts der schieren GroBe dieser Lander begrenzt. Der
BfArM-Préasident forderte die Politik daher dazu auf, Anreize zu schaffen, die die Sicherheit in der Produktion von Medikamenten
stérker belohnen. "Aus meiner Sicht wére es wiinschenswert, dass die Produzenten zumindest einen Teil ihrer Herstellung, vor allem
von besonders wichtigen Ausgangsstoffen, nach Europa zurlckverlagern. Bisher lehnen das fast alle Unternehmen aus
Kostengriinden ab." Selbst in Deutschland sei die Medikamenteniiberwachung personell I&ngst nicht so ausgestattet, wie das aus
Sicht der Kontrolleure nétig wére, sagte Schwerdtfeger weiter. Schuld daran sei auch die Eurokrise. "Gemessen an der Zahl der im In-
und Ausland notwendigen Inspektionen miisste die Personalausstattung der Uberwachungsbehdrden wahrscheinlich doppelt so hoch
sein. In Deutschland und fast allen européischen Landern arbeiten die zustédndigen Behérden nach der Eurokrise und den Sparrunden
der letzten Jahre langst an der Grenze der Leistungsfahigkeit", kritisierte er.
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