Anhang

Arzneimittel Forschungund Zulassung

Jahr Zahl der neuen Wirkstoffe For schungskosten weltweit in
weltweit auf dem deutschen Markt Mrd. US-$
1988 52 14 15,4
1989 33 25 16,7
1990 37 23 19,5
1991 36 29 22,2
1992 43 34 25,4
1993 39 25 27,3
1994 47 21 29,3
1995 39 26 32,2
1996 51 36 35,4
1997 47 44 37
1998 38 36 40
1999 32 31 43*
2000 43 27 44,3*
*geschatzt
QUELLE: CENTRE FOR MEDICINES RESEARCH (CMR), LONDON
s wiretes A i
Fur das Jahr 2000 betragen de
Forschungskosten also 14 Prozent
Tp?gfgbﬁa? @SEI des weltweiten
Arzneimittelumsatzes. In
y Deutschland sogar 165 Prozent des
émﬁmﬁ@ des Umsatzes beziehurgsweise: es
Fraperates A - wurden Gber 3 Milli arden Euro in
die Forschung investiert.
Arzneimittelforschung  wird in
Deutschland nahezu ausschliefdich
von [rivaten Unternehmen
finanziert, zu diesem Zwedk wurde
_ die VFA (Verband Forschender
S Arzneimittelhersteller)  gegrindet.
rganIendes . .
Schutzzeifikat Diese umfasd im Oktober 2001 44
(5P C) international tdtige Unternehmen,
Jo 1ehaRIENG die in Deutschland mehr als 80.0®
Mitarbeiter beschéftigen, wovon
Y Y rund 15.000 in Forschurng und
Entwicklung tétig sind.
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Schutz des Menschen bei der klinischen Prifung

840 Arzneimittelgesetz
Allgemeine Voraussetzungen

(1) Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn
undsolange

1. deRisken,[...] vertretbar sind,

2. de Person[...] ihre Einwilli gung hierzu erteilt hat, nachdem sie durch einen Arzt Gber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung aufgekléart worden ist, und mit [..] der [..]
Weitergabe [von Krankheitsdaten] zur Uberprifung an den Auftraggeber, an de zustandige
Uberwadhungsbehorde oder die austéandige Bundesoberbehdrde [...]einverstanden ist,

3. de Person [..] nicht auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung in einer Anstalt
untergebracht ist,

4. sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens eine awveijéhrige Erfahrung in der klinischen
Prifung von Arzneimitteln nachweisen kann,

5. ene dem jeweiligen Stand der wisenschaftlichen Erkenntnise entsprechende
pharmakol ogi sch-toxikologische Prifung durchgefiihrt worden it,

[.]

(4) Auf eine klinische Prifung bel Minderjahrigen finden de Absétze 1 bis 3 mit folgender
Mal3gabe Anwendurg:

1. Das Arzneimittel musszum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei Minderjahrigen
bestimmt sein.

2. Die Anwendurg des Arzneimittels muss nach den Erkenntniseen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor
Krankheiten zu schitzen.

3. Die Klinische Priifung an Erwadhsenen darf nach den Erkenntniseen der medizinischen
Wissenschaft keine ausreichenden Priifergebnise ewarten lassen.

4. Die Einwilligung wird duch den gesetzlichen Vertreter abgegeben. Sie ist nur wirksam, wenn
dieser durch einen Arzt Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der kli nischen Prifung aufgeklart
worden ist. Ist der Minderjéhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche
Einwilligung erforderli ch.

[..]
[http://www.veterinaenetz-hessen.de/ Tierarzneimittel/ Rechtsvorschriften/amg_3.htm]

Eid desHippokrates (500 v. Chr.):

Was Krankheiten betrifft, mach dir zwei Dinge zur Gewohnleit —hilf oder zumindest flige keinen
Schaden zu. Uber ales, was ich wahrend oder auRerhalb der Behandlung im Leben der Menschen
sehe oder hdre, das man nicht nach drauf3en tragen darf, werde ich schweigen undes geheim
halten.”




Kleines Glossar der Abkirzungen

Abklrzung Bedeutung Erklérung
AACAP American Academy of Child and Amerikanische Gesellschaft fir
Adolescent Psychiatry Kinder- und Jugendpsychiatrie
ADR Adverse Drug Readions unerwiinschte (Neben-)Wirkung
von Arzneimitteln
AMG ArzneiMittel Gesetz
BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und
M edizinprodukte BGA-Nadhfolger
BGA BundesGesundheitsAmt Vorlaufer vom BfArm
CDER Center for Drug Evaluation and Zentrum fur Arznei mittel priifung
Reseach und -forschung
CFR Code of Federal Register Verzechnis aller US-Verordnungen
COD CommitteeOn Drugs
CPMP . : wissenschaftli cher
Commiteefor Proprietary S S
M edicinal Products Arzneimittel spezalit éten-Ausschuss
der EU
EFPIA European Federation of
Pharmaceuticd | ndustries and E#;ﬁgi:&?r m\égnbf‘: gugerrie
Asciations P
EMEA iuromm M edicines Evaluation Européi sche Zulassungsbehdrde
gency
EMH Editores M edicorum Helveticorum | Schweizerische Arztezétung
ENGB Endocrinology, Growth and
Nutrition Branch
FDA Foodand Drug Administration US-Gesundheitsbehdrde
FDAMA FDA Modernizaion Act of 1997
FIP Fédération I nternationale International e pharmazeutische
Pharmaceutique FOderation
GCP GoodClinicd Pradice Gute Klinische Praxis
ICH International Conference on Internationale Konferenz zur
Harmonisation Harmonisierung
IOM I nstitute Of M edicine
KKS K oordinierungszentren fur
Klinische Studien
NIAID National I ngtitute of Allergy and
I nfedious Diseases
NICHD National I nstitute of Child Hedth
and Human Development
NIDA National | nstitute on Drug Abuse
NIH National | nstitutes of Hedth
NIMH National I nstitute of M ental Hedth
PA Program Announcement
PD PharmacoDynamics Was madt ein Medikament im
Korper.
PK Was madt der Korper mit dem

PharmaK inetics

M edikament.

PPRU [Network]

Pediatric Pharmaamlogy Research
Unit [Network]

RFA Requests For Applicaions
SRC Supplmentary Protedion Certificate | ergénzendes Schutzzatifikat
VFA Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e.v.

http://www.nichd.nh.gov/abou/nachhd _rpt.htm
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Verkauf zu

Spitzenzeten:

Contergan kurz und biindg

1956 durch Dr. Heinrich Muckler
Derivat des Schlafmittels Doriden (24 gsind giftig)

1. Oktober 1957 kam Thalidomid urter der Handel sbezechnung Contergan auf dem Markt

Griunenthal AG (in Stoll berg bei Aachen)

»Ein Augenblick voll natiirlicher Harmonie 1&sg uns wiinschen, dassdie Sekunde sich dehne. Doch
zumeist bleibt es Augenblick undfluchtiger Wunsch, denn die Unruhe, dem Geiste énst dienstbar,
beherrscht uns und treibt uns umher. Ruhe und Schiaf zu férdern vermag Contergan. Dieses
gefahrlose Medikament belastet den Leber-Stoffwechsel nicht, beanfluss weder den Blutdruck
noch den Kreidlauf und wird auch von empfindii chen Patienten gut vertragen. Schlaf und Ruhe:
Contergan, Contergan forte.«

"sicheres wirksames, geschmadkfreies und urgiftiges Beruhigungsmittel™
in mehr als 40 Landern; hauptsicdli ch jedoch Deutschland, Grof3britannien und Australien

20 Millionen Tabletten pro Monat bei einer Packung von 30Tabletten zu 390 DM; madt einen
Umsatz von 26 Millionen DM/ Monat (1,33 Millionen ¢/ Mond). Rund 700.000 Westdautsche
nahmen es regelmafiig.

Nadh bekannt werden von Conterganschéden (1960 durch Dr. Lenz aus Hamburg) Anderung des Beipadkzettelsin:
Nebenwirkungen: Nervenschadigungen

Gesamtzahl von
Kindern mit
Misshil dungen:

Schéden duch
Contergan:
Statistisch:

Auftreten von
Schéden:

Einstellung des
Vertriebs:

Anlegen der
Ermittl ungsakte:

Interesseenverband der
Eltern:

Prozesseginn:
Prozesende:

Entschédigung der
Opfer:

Grindurg des
Stiftungs-Fonds:

Letzter Termin zur
Geltungmachung von
Anspriichen:

Hochstbetrag aus
Stiftungsfond

Aktuelle Zahlen:

Derzeitiger Vertrieb:

etwa 10 000, davon etwa 4 000 in Deutschland, davon starben etwa 1.500 kurz nach der Geburt

schwere Nervenschadigungen, Totgeburten, embryonale Fehlbil dungen an Extremitéten,
Sinnesorganen und inneren Organen

bei 53% aller Geschadigten die Arme, in 25% die Arme undBeine, in 11% die Ohren, in 5% Arme
und Ohren, in 2% nur innere Organe

vor allemin den ersten drei Monaten der Schwangerschaft

27. November 1961

Ende Dezember 1961; Aktenzeichen Js987/61

1963 wird der Bundesverband gegriindet

18. Januar 1968, vor der Grof3en Strafkammer des Landgerichts Aachen
18. Dezeamber 1970 »wegen Geringfugigkeit« eingestellt

aus geuerfreien Ricklagen von Griinenthal, welche innerhalb von zehn Jahren aufgebaut wurden:
100 Millionen DM zusétzlich gab die Bundesregierung noch 150 Milli onen dazu; damit bel&uft sich
der Fond "Hilfswerk fur behinderte Kinder" auf 250 Millionen DM (127,8 Millionen )

1971

31. Dezember 1983

850 DM/ Monat (434,60 ¢/ Mond)
Im Jahre 2001 wurden 26,3 Millionen DM (13,45 Millionen e/ Jdr entspricht 1,12 Millionen o/
Monat) an insgesamt 2 872 Betroffene an Rentenleistungen gezalt.

Das reine S-Enatiomer wird in Brasili en gegen Lepra eéngesetzt (Conterganschaden an
Neugeborenen sind bekannt)



