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4.16 Beschluss zur Novelle des Arzneimittelgesetzes

Beschluss der BDK] Bundesfrauenkonferenz 2004

Entscheidung des Bundesrates zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

Wir begriilen die vom Bundestag verabschiedete 12.
Novelle des Arzneimittelgesetzes, die vorsieht, dass
bei der behoérdlichen Genehmigung von klinischen
Arzneimittelprifungen Unterlagen zur unterschiedli-
chen Wirkungsweise bei Frauen und Méinnern als
auch Angaben zur gleichberechtigte Beteiligung von
Frauen und Ménnern als Prifungsteilnehmerinnen
und Priifungsteilnehmer vorgelegt werden miissen.

Das Argument des Bundesrates, dass zum ,,Schutz
von Frauen im geb#dhrfidhigen Alter, zum Schutz des
ungeborenen Leben® auf diese Regelung verzichtet
werden sollte, teilt die Bundesfrauenkonferenz nicht.

Gerade eine ausreichende Beteiligung von Frauen an
klinischen Arzneimittelstudien dient dem Schutz al-
ler Frauen. Eine Beteiligung an klinischen Studien
erfolgt freiwillig und ist mit kontinuierlicher medizi-
nischer Begleitung verbunden. Die Einbeziehung von
Frauen in klinische Studien verhindert, dass nach der
Einfithrung der Medikamente ein grof3flachiger, wis-
senschaftlich nicht begleiteter ,Feldversuch“ an
Frauen stattfindet.

Die BDKJ-Bundesfrauenkonferenz fordert die Minis-
terprasident/-innen der Lénder auf bei der Bundes-
ratssitzung am 14. Mai 2004 den Punkt 6 der vorlie-
genden Empfehlungen (Drucksache 287/1/04) zur 12.
Novelle des Arzneimittelgesetzes nicht zu verabschie-
den.






