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Gentechnik ist eines der groBen Hoffnungsgebiete der
pharmazeutischen Industrie. Mit den derzeit in den westlich
orientierten Liandern als Covid-Impfung verwendeten
Praparaten, werden Menschen einer Gentherapie
unterzogen. In Osterreich und anderen Lindern soll das
verpflichtend eingefiihrt werden. Aber offenbar will man
Gentechnik Praparate in Zukunft vermehrt einsetzen und
deshalb muss die klinische Priifung solcher Praparate
deutlich erleichtert werden.

Von Peter F. Mayer

Im &sterreichischen Parlament liegt ein Anderungsantrag unter 1289 d.B. zum
Arzneimittelgesetz und Gentechnikgesetz auf, der offenbar auch
Verfassungsbestimmungen betrifft. Er zielt darauf ab die Einschrankungen bei der
Verwendung von GVO (Gentechnisch Verdanderte Organismen) als
Humanarzneimittel aufzuheben. Was bisher verboten oder zumindest stark
eingeschrankt war, wird nun erlaubt, ohne dass es noch besondere Vorschriften
fir Kontrolle und Uberwachung gibt.

Der zweite Schwerpunkt ist die de facto Privatisierung der Kontrolle und
Uberwachung von klinischen Priifungen. Der Staat ,spart”, indem alles was bisher
an Regelungen zu behérdlichen Uberwachung von klinischen Priifungen
vorgeschrieben war, an von den Arzneimittelherstellern einzurichtende
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,Ethikkommissionen” tGbertragen wird. Eine wenig erfreuliche Vorstellung, wenn
bedenkt wie pharmafreundlich die Bioethik-Kommission agiert. Die
Bestimmungen Uber die Information von Patienten und ,informierte
Zustimmung” werden bis zur Wirkungslosigkeit verwassert. Paragraphen Uber
Meldung von Nebenwirkungen werden einfach gestrichen.

In der Folge einige Ausziige aus den geplanten Anderungen. Einschrankend
mochte ich anmerken, dass es hier nicht um wissenschaftliche, sondern um
juristische Fragestellungen handelt, die nicht mein hauptsachlicher Fokus sind. Da
aber bisher noch niemand 6ffentliche Aufmerksamkeit auf diese Anderungen
gerichtet hat, will ich die Diskussion dartiber anstof3en.

Gravierende Anderungen im
Gentechnikgesetz

In dem Gesetzesantrag sind die Anderungen des Gentechnikgesetzes am Schluss
angefiihrt. Da sie mir aber als der Hauptgrund der Ubung erscheinen, befassen
wir uns zuerst damit.

Erlaubt werden durch Neufassung :

e Anwendung von GVO (Gentechnisch veranderten Organismen) fir
therapeutische Zwecke
e die Erhebung von Daten durch gentechnische Analysen

Es entfallen dagegen so ziemlich alle Schutzbestimmungen bezliglich
Gentherapie am Menschen, meist durch ersatzlose Streichung dieser Worte.

Im Paragraph 74 fallen dann so ziemlich alle Einschrankungen. Bisher galt:

,874. Eine somatische Gentherapie am Menschen darf nur nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik

1. zum Zwecke der Therapie oder der Verhiitung schwerwiegender
Erkrankungen des Menschen oder

2. zur Etablierung hieftir geeigneter Verfahren im Rahmen einer klinischen
Prtifung ($ 76)

und nur dann durchgefiihrt werden, wenn nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik ausgeschlossen werden kann, dal3 dadurch eine
Verdnderung des Erbmaterials der Keimbahn erfolgt. Ist nach dem Stand




von Wissenschaft und Technik das Risiko einer Verdnderung des
Erbmaterials der Keimbahn nicht véllig auszuschlieSen, so darf die
somatische Gentherapie nur angewendet werden, wenn dieses Risiko von
dem von der Anwendung der somatischen Gentherapie zu erwartenden
Vorteil fiir die Gesundheit dieses Menschen Uiberwogen wird, und nur bei
Menschen, die mit Sicherheit keine Nachkommen haben kénnen; Zellen der
Keimbahn eines auf diese Weise behandelten Menschen dlirfen nicht zur
Herstellung von Embryonen auBBerhalb des Kérpers einer Frau verwendet
werden.”

Jetzt heiBt es lapidar, dass Genetische Analysen und Anwendung von GVO zu
therapeutischen Zwecken zu genehmigen sind, natirlich nach Prifung.

Es ist wirklich ein Treppenwitz der Geschichte, dass sich jetzt gerade die Griinen
fur die Gentechnik stark machen.

Erhebliche Anderungen im
Arzneimittelgesetz

Zunachst in der

Produkt- und Gebrauchsinformation neu:

JIst das Arzneimittel nicht dazu bestimmt, direkt an den Patienten
abgegeben zu werden, oder bestehen hinsichtlich des Arzneimittels
gravierende Verfligbarkeitsprobleme, so kann das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen auf Antrag des Inhabers der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, vorbehaltlich von MaBnahmen, die es zur Gewdhrleistung
der menschlichen Gesundheit fiir notwendig hdlt, von der Verpflichtung
absehen, dass die Gebrauchsinformation bestimmte Angaben aufweisen
muss. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann zudem
ganz oder teilweise von der Verpflichtung absehen, dass die
Gebrauchsinformation in deutscher Sprache abzufassen ist.”

Cool, damit wird die ,informierte Zustimmung” mangels verstandlicher
Information schon mal erschwert, insbesondere wenn die Gebrauchsinformation
leider nur in koreanischer Sprache verfiigbar ist.

Wegfall von Schutzbestimmungen

Und wie beim Gentechnikgesetz fallen einschrankenden Bestimmungen, die dem
Schutz der Patienten dienen:



$28. (1) Klinische Priifungen diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
1. sie erwartungsgemdB die Zielsetzungen des § 2a Abs. 1 erfiillen,

2. Angaben liber relevante physikalische und chemische Daten oder
biologische Eigenschaften sowie liber die angewendete
Arzneimitteltechnologie vorliegen und

3. aussagefdhige Ergebnisse nichtklinischer Priifungen vorliegen, die
entsprechend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften durchgefiihrt
wurden.

(2) Die Planung und Durchfiihrung klinischer Priifungen hat unter
Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes entsprechend dem Stand
der

Wissenschaften und nach den Grundsdtzen guter klinischer Praxis zu
erfolgen....

§ 29. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Priifungen
sind die gesundheitlichen Risken und Belastungen fiir den
Priifungsteilnehmer so gering wie méglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf nur durchgeftihrt werden,
wenn die Risken, die mit ihr fiir den Priifungsteilnehmer verbunden sind,
gemessen an der zu erwartenden Bedeutung des Ergebnisses der Priifung
fiir die Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlieBende Gefahr einer
Beeintrdichtigung der Gesundheit des Priifungsteilnehmers

1. nicht erheblich ist oder

2. Uiberwogen wird von dem von der Anwendung des Arzneimittels zu
erwartenden Vorteil fiir seine Gesundheit.

(3) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf an Patienten nur
durchgefiihrt werden, wenn

1. Ergebnisse von klinischen Priifungen an gesunden Probanden vorliegen,
es sei denn, das Priifpréparat darf gemdB Abs. 2 Z 1 an gesunden
Probanden nicht gepriift werden oder die Priifung am gesunden Probanden
laBt kein aussagekrdftiges Ergebnis erwarten, und

2. die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Patienten, an dem
die klinische Priifung durchgeftihrt werden soll, die Krankheit oder deren
Verlauf zu erkennen, sie zu heilen oder zu lindern oder ihn vor weiteren
Krankheiten zu schiitzen.

$§ 30. Die klinische Priifung von Arzneimitteln darf an gebdrfdhigen Frauen,
mit Ausnahme der Fdlle des § 44, nur durchgefiihrt oder fortgesetzt werden,



wenn vor und in ausreichender Wiederholung wéhrend der klinischen
Priifung das Nichtvorliegen einer Schwangerschaft festgestellt wird.”

Alles offenbar stérende Schutzbestimmungen fiir die Industrie. Die
Bestimmungen tauchen entweder in stark verwasserter Form wieder auf, der
GroBteil entfallt jedoch einfach.

Ein neuer Passus betrifft und erlaubt die Gentechnik:

.Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung
§31. ...

(6) Soweit im Rahmen der klinischen Priifung eine Anwendung von GVO zu
therapeutischen Zwecken im Sinne des § 4 Z 24 GTG erfolgt, gelangt
zusdtzlich §74 des Gentechnikgesetzes (GTG), BGBL Nr. 510/1994, zur
Anwendung. Der Antrag gemdB § 74 GTG ist spdtestens gleichzeitig mit der
Antragstellung an das Bundesamt ftir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
stellen. Die Genehmigung gemdl3 Abs. 2 kann unter der Bedingung erteilt
werden, dass mit der klinischen Priifung erst begonnen werden darf, wenn
die Genehmigung gemdB § 74 GTG vorliegt.”

Neu: Private Ethikkommissionen

.Ethikkommissionen fiir die Beurteilung klinischer Priifungen von
Arzneimitteln

§ 32. (1) Ethikkommissionen ftir die Beurteilung klinischer Priifungen von
Arzneimitteln haben die durch Verordnung des Bundesministers fiir
Gesundheit und Frauen festgelegten besonderen Anforderungen zu erfiillen.
Diese Verordnung hat insbesondere

1. die organisatorischen Rahmenbedingungen,

2. die fiir die Beurteilung der erforderlichen umfassenden Erfahrung
maBgebenden Umstdnde, und

3. die internen qualitétssichernden MaBnahmen zu berticksichtigen.

(2) Ethikkommissionen, die eine Tdtigkeit im Rahmen dieses Bundesgesetzes
anstreben, haben dies dem Bundesministerium fiir Soziales, Gesundhetit,
Pflege und Konsumentenschutz unter Nachweis der nach Abs. 1T und § 33
geforderten Voraussetzungen zu melden. Der Bundesminister fiir Soziales,
Gesundbheit, Pflege und Konsumentenschutz hat die Ethikkommissionen, die
die Voraussetzungen nach Abs. 1 und $§ 33 erfiillen, auf der Homepage des
Bundesministeriums kundzumachen.”




Die ,Ethik"kommissionen konnen offenbar véllig frei und geheim operieren.

.(7) Die Mitglieder der Ethikkommission sind in Austibung dieser Funktion
an keine Weisungen gebunden.

(8) Fiir die Mitglieder der Ethikkommission und zusdtzliche Experten besteht
Verschwiegenheitspflicht, ...."

Praktisch alle Bestimmungen zum Schutz der Teilnehmer an klinischen Priifungen
entfallen oder werden stark abgeschwacht. Informierte Zustimmung ist in der
bisherigen Form nicht mehr nétig. Das sind die Bestimmungen die ersatzlos
gestrichen werden, oder durch wenig wirksame ersetzt werden:

.8 38. (1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf, sofern 8§ 42, 43
und 43a nichts anderes bestimmen, nur durchgeftihrt werden, wenn der
Priifungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt tiber Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risken der klinischen Priifung aufgekldrt worden
(st und der Priifungsteilnehmer seine Einwilligung hiezu erteilt hat.

(2) Die Einwilligung im Sinne des Abs. 1 darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung mehrere Einwilligungen
erforderlich, so darf die klinische Priifung an diesem Priifungsteilnehmer
nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen
widerrufen wird.

$§ 39. (1) Aufkldrung und Information miissen sowohl miindlich als auch
schriftlich gegeben werden. Die Information muss klarstellen, dass die
Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden
aus der klinischen Priifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige
Folgen, insbesondere fiir die weitere medizinische Versorgung des
Priifungsteilnehmers bleibt.

(2) Wenn ein Prtifungsteilnehmer nach umfassender Aufkldrung in die
Teilnahme einwilligt, muss seine Einwilligung in schriftlicher Form
festgehalten

werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift des
Priifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Priifungsteilnehmer
dazu nicht in der Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen
abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift zu
bestdtigen hat.

(3) Die Priifungsteilnehmer sind tiber den Zweck und den Umfang der
Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten zu informieren.
Dabei sind die Priifungsteilnehmer insbesondere darauf hinzuweisen, dass
Daten 1. durch den Monitor, wéihrend eines Audits und wdhrend einer




Inspektion durch die Behérde gepriift werden kénnen und 2.
pseudonymisiert an den Sponsor weitergegeben werden

Meldung von Nebenwirkungen

Ebenfalls entfallen die bisher vorgeschriebenen Meldung von Nebenwirkungen.
Hier die aktuellen Bestimmungen:

.Meldungen lber schwerwiegende Nebenwirkungen

§ 41e. (1) Der Sponsor hat daftir zu sorgen, dass alle wichtigen
Informationen tiber mutmaBliche unerwartete schwerwiegende
Nebenwirkungen, die im Rahmen der selben klinischen Prtifung im Inland

oder im Ausland aufgetreten sind.”

All diese Anderungen liegen im Sinne eines neoliberalen Kapitalismus.
Bestimmungen, die die Menschen schiitzen werden gekippt. Aufgaben des
Staates zum Schutz seiner Blirger werden ausgelagert an die, die von der
Umgehung von Schutzbestimmungen profitieren.

Noch ist es Zeit sich mit Stellungnahmen zu Wort zu melden. Bisher sind erst 474
Stellungnahmen auf der Webseite des Parlaments vermerkt. Ich hoffe, dass noch
mehr und vor allem besser fundierte Kritik an den geplanten Anderungen
kommen, als ich sie hier zu leisten vermochte.

Wie sich immer deutlicher zeigt, entstand durch die Gentechnik Praparate zur
millionenfachen Impfung nicht wieder gutzumachender Schaden und entsteht
noch weiterhin. Durch das Covid-19-Impfpflichtgesetz soll die Akzeptanz von
gentherapeutischen MaBnahmen erzwungen werden. Durch die oben
beschriebenen Anderungen sollen Entwicklung und Anwendung weiterer
Gentherapien erleichtert und geférdert werden unter Reduzierung des Schutzes
vor Fehlbehandlung fir die Menschen. Auf dem Teller, im Essen, bleibt
Gentechnik, zumindest vorlaufig, weiterhin verboten.
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Stellungnahme zum Initiativantrag von OVP/Griine zum Covid-19-
Impfpflichtgesetz

Omicron hat von friiheren Viren-Varianten ,gelernt”

So verursachen Lipid-Nanopartikel in Gentechnik-Impfstoffen durch
Entziindungen schwere Nebenwirkungen

Neue Studie aus Danemark zeigt: mRNA Impfung erhoht sogar das
Infektionsrisiko mit Omicron Variante

Gefallt mir:

Wird geladen...
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