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Jedes flnfte neue Arzneimittel fir die EU wurde bisher in GroBbritannien getestet; mit dem Brexit kdnnte es Probleme geben.

Brexit als Risiko

Pharma- und Chemieexperten warnen vor einer
Zulassungslicke nach dem EU-Austritt der Briten.

WIEN. Ein Jahr nach dem
Brexit-Antrag GrofRbritanni-
ens warnen die deutsche und
Osterreichische Chemie- und
Pharmabranche vor einem un-
kontrollierten EU-Austritt des
Landes. Ein ,harter Brexit”
wiirde die Schliisselindustrie
besonders hart treffen, erklarte
Utz Tillmann, Hauptgeschéfts-
fiihrer des deutschen Bran-
chenverbands VCI. Ahnliches

betonte zuletzt bei einem Vor-
trag auch die Geschaftsfiithrerin
der heimischen AGES Medizin-
marktaufsicht und Vorsitzende
des EMA Management Boards,
Christa Wirthumer-Hoche.

Komplexe Zulassungen

Sie warnte Unternehmen und
Kassen davor, auf den Tag X des
Austritts zu warten. Dann wéren
namlich alle auf GroSbritannien

kommenden Produkte, Arznei-
mittel oder Medizinprodukte
wie aus einem Drittstaat und
miissten so entsprechend kom-
plizierte Zulassungen durch-
laufen. Das konnte in einigen
Bereichen auch zu Versorgungs-
engpdssen mit wichtigen Pro-
dukten fihren.

»Plotzlich fehlende Registrie-
rungen oder Zulassungen fir
chemische und pharmazeutische

Produkte aus Grofbritannien
wiirden zahlreiche Lieferketten
mit einem Schlag zum Erliegen
bringen”, warnte Tillmann. Vor
den Folgen eines harten Brexit
flir die Pharmabranche hatte
jingst auch Merck-Chef Stefan
Oschmann gewarnt. So liege die
Qualitétskontrolle von Arzneien
groftenteils in GroRbritanni-
en. Selbst die Versorgung von
Patienten sei im Ernstfall ge-
fahrdet. Pro Monat wiirden 45
Mio. Packungen Medikamente
aus GrofRbritannien in die EU
gebracht, 35 Mio. gingen umge-
kehrt auf die Insel.

Osterreich vorbereitet

Grund fiir die Sorgen ist die Re-
gelung, dass alle Zulassungs-
verfahren fiir neue Arzneien, die
von der britischen Arzneimittel-
behorde bearbeitet werden, bis
Ende Maérz 2019 abgeschlossen
sein miissen. Mit dem Austritt
GroRbritanniens, das bisher je-
des fiinfte neue Arzneimittel fir
die EU getestet hat, entfallt die
gegenseitige Anerkennung, lau-
fende Verfahren kénnen nicht
mehr beendet werden.

Die Folge konnte Mehrarbeit
fiir nationale Behorden sein,
schiatzen Branchenbeobach-
ter. Wirthumer-Hoche sieht die
AGES dafiir allerdings gut ge-
ristet. (riim)

Homoopathie am Prufstand

Dr. Peithner-Sonderpreis fur Forschung vergeben.

WIEN. Die Homoopathie erfiillt
alle Kriterien der evidenzba-
sierten Medizin. Zu diesem Er-
gebnis kommt die Allgemeinme-
dizinerin Melanie W6lk, die im
Rahmen ihrer Masterarbeit zur
Erlangung des Master of Sci-
ence im Universitatslehrgang
Natural Medicine, Donau-Uni-
versitdt Krems, die Frage unter-
sucht hat, ob die Homdopathie
den Regeln der Evidence based

Medicine (EbM) entspricht. Fir
diese Arbeit wurde W6lk nun mit
dem Dr. Peithner Sonderpreis fir
Forschung in der Homoopathie
ausgezeichnet. Wolk untersuch-
te unter anderem Metaanalysen
und Reviews der Evidenzklasse
Ia und alle zwischen 2010 und
2016 publizierten randomisier-
ten, doppelblinden und kontrol-
lierten klinischen Studien der
Evidenzklasse Ib. (red)
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Die Allgemeinmedizinerin Melanie Wolk untersuchte Homdéopathie-Studien.




