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Quo vadis FDA in der Ara Trump?

Der gerade erst in sein Amt eingefiihrte neue Prasident der USA, Donald Trump, hat am 31. Januar
2017 seine Visionen zur zukiinftigen Arzneimittelpolitik in den USA verkiindet. Eingeladen ins Weilde
Haus hatte er hierzu flihrende Vertreter pharmazeutischer Unternehmer (pU) von AMGEN, Celgene, Eli
Lilly, Johnson & Johnson, Merck und Novartis sowie den Leiter des Branchenverbands der filhrenden
biopharmazeutischen Unternehmer in den USA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America = PhRMA; 1-4).

Als wesentliche Ziele nannte Trump neben einer zundchst verniinftig klingenden Forderung, namlich
der Senkung der von ihm als astronomisch bezeichneten Preise flir neue Arzneimittel in den USA, vor
allem eine Erneuerung der FDA mit Abbau der aus seiner Sicht argerlichen regulatorischen Vorgaben,
die eine rasche Zulassung neuer Wirkstoffe verzogern. Nach Einschatzung von Trump bendtigen
manche pU derzeit mehr Personal fiir die Bewaltigung dieser regulatorischen Vorgaben als fiir
Forschung und Entwicklung neuer Wirkstoffe. Der Umfang der fiir die Zulassung vorgelegten
Unterlagen sollte nach seiner Ansicht eher 100 als 9.000 Seiten betragen. In seinen weiteren Aussagen
zur Zulassung von neuen Arzneimitteln und dem Standort USA als weltweit grofitem Hersteller von
Arzneimitteln hat sich Trump offenbar erneut von seinem Slogan: ,,America first“ bzw. vom Postulat
des US-amerikanischen Wirtschaftswissenschaftlers Milton Friedman leiten lassen: ,, The business of
business is business“. Das fiir Patienten, Arzte und Gesellschaft entscheidende Ziel: Patienten vor sehr
teuren, nur marginal oder nicht wirksamen und potenziell gefdhrlichen neuen Arzneimitteln zu

schiitzen, scheint ihn eher wenig zu interessieren. ...Bitte abonnieren oder Kennlernartikel

anfordern ->
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