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I.  Einleitung
Mitte 20235 sorgte eine tiberraschende Wiederentdeckung in der
Anatomie fiir Aufsehen: die rete ovarii, eine Struktur an den
Eierstocken, die bei vielen weiblichen Siaugetieren vorhanden
ist, war tiber lange Zeit aus den Lehrbiichern verschwunden.!
Das ist kein Einzelfall. Die Forschung zu Endometriose, PMS
(pramenstruelles Syndrom) und PCOS (Polyzystisches Ovar-
syndrom) steckt noch in den Kinderschuhen.? Patientinnen
berichten davon, bei Arzt*innen mit ihrer Beschwerde nicht
ernst genommen worden zu sein.? Lange Zeit wurden Medika-
mente kaum an Frauen getestet und auch heute noch werden
medizinische Studien vermehrt mit mannlichen Teilnehmenden
durchgefithrt.* Dabei ist langst belegt, dass sich die Wirkung
vieler Medikamente je nach Geschlecht unterscheiden kann —
was etwa bedeuten kann, dass die Dosierung angepasst oder in
manchen Fillen ein ganz neues Medikament entwickelt werden
muss.’ Da die Forschung meistens den mannlichen Standard
zugrunde legt, werden die spezifischen gesundheitlichen Be-
durfnisse von Frauen vernachlissigt. Dies wird als ,,Gender
Health Gap*“ bezeichnet.®

Dieser Beitrag mochte tiberblicksartig darstellen, worin die
Problematik der aktuellen Situation besteht (I.), wie die der-
zeitige rechtliche Lage ist (IIL.), in welchem grundrechtlichen
Spannungsfeld sich eine mogliche staatliche Intervention bewegt
). Er
schliefSt mit einem Fazit, das die Ergebnisse zusammenfasst und
eine konkrete rechtspolitische Forderung stellt (VL.).

(IV.) und welche GegenmafsSnahmen notwendig sind (V.

Il. Was ist das Problem?

1. Der mdnnliche Korper als Norm in der Medizin

Der medizinische Prototyp ist mannlich,” und das, obwohl sich
Symptome, Krankheitsverlauf und Genesungsprozess aufgrund
unterschiedlicher korperlicher Konstitution von Frauen und
Mainnern unterscheiden.® Dass Sicherheits- und Dosierungsstu-
dien dennoch meistens nur an Méannern durchgefithrt werden,
liegt daran, dass der Testungsablauf bei Frauen aufgrund der
hormonellen Unterschiede wihrend des Menstruationszyk-
lus erschwert wird.” AuSerdem konnen bei Frauen mogliche
Schwangerschaften und folglich Risiken fiir das ungeborene
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Kind nicht vollstindig ausgeschlossen werden.!® Anlass waren
die verheerenden Folgen der Contergan-Krise der 1950er- und
1960er-Jahre, bei denen ein gesichert geltendes Schlafmittel
mit dem Wirkstoff Thalidomid, bei schwangeren Frauen zu
schweren Fehlbildungen ihrer Neugeborenen fihrte.!! Um

Der Artikel hat zum Ziel, die Ungleichbehandlung von Frauen in
der Pharmaforschung zu beleuchten. Aus Darstellungsgriinden
wird dabei lediglich zwischen dem mannlichen und dem
weiblichen Geschlecht differenziert; dies erfolgt ohne jede
Infragestellung anderer Geschlechtsidentitaten. Eine differenzierte,
geschlechtersensible medizinische Forschung ist selbstredend
gerade auch fiir die Gesundheit von trans, inter und non-binaren
Personen unerlasslich.
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solche Risiken fur spiatere Anwenderinnen auszuschliefSen,
missen jedoch gerade geschlechtsspezifische Unterschiede
miteinbezogen werden.!?

2. Politische und gesellschaftliche Bedeutung

Die Gesundheit von Mannern erhilt bislang erheblich mehr
Aufmerksamkeit als die von Frauen' — ein Missstand, der aus
medizinischer Perspektive dringend behoben werden muss. Diese
Ungleichbehandlung hat weitreichende Auswirkungen auf die
gesellschaftliche Machtverteilung: Wer darf gesund sein, wer
darf im Zweifel leben? Wem bringen wir den Respekt gegentiber,
gesehen zu werden? Wer hat die Moglichkeit zu arbeiten —
was in einem kapitalistischen System bedeutet, tiber finanzielle
Moglichkeiten und damit Macht zu verfiigen'* — und wer ist
auf staatliche Hilfen angewiesen?

Wenn wir iber diskriminierende Strukturen sprechen, sind es
genau solche Entscheidungen, die bestimmen, was gesellschaft-
lich als akzeptabel gilt und die in ihrer Summe eine Realitat
schaffen, die Frauen strukturell benachteiligt. Denn wihrend
die Gesundheit und das Leben von Individuen Grund genug
sein sollten, Veranderungen voranzutreiben, zeigt der Umstand,
dass dies bei Frauen nicht geschieht, fehlenden gesellschaftlichen
Respekt und tiefe Verankerungen in patriarchalen Strukturen.
Der Gender Health Gap ist damit nicht nur ein medizinisches,
sondern auch ein enormes politisches und gesellschaftliches
Problem von erheblicher Bedeutung und muss moglichst mi-
nimiert werden.

lll. Aktueller rechtlicher Stand
Der Gedanke einer geschlechtergerechten Medizin wurde zu-
ndchst in Art. 12 Abs. 1 der UN-Konvention zur Beseitigung
jeder Form von Diskriminierung der Frau, die 1979 durch die
UN-Generalversammlung verabschiedet wurde und die Beseiti-
gung jeglicher Diskriminierungsformen gegen Frauen zum Ziel
hat, festgehalten.'’ Den Vertragsstaaten, darunter Deutschland*®,
wird hier vorgeschrieben, geeignete Mafinahmen zur Beseitigung
von Diskriminierungen gegen Frauen im Gesundheitsbereich zu
treffen. Eine Konkretisierung blieb in Deutschland bislang aus.
Seit dem 31. Januar 2022 gilt die VO (EU) 536/2014. Art. 6
der Verordnung regelt die BewertungsmafSstabe fiir das Geneh-
migungsverfahren einer klinischen Prifung. Aus Art. 6 Abs. 1 lit.
b Ziff. i Spstr. 11.V.m. ErwG 14 ergibt sich das Bewertungskrite-
rium, dass die Priifungsteilnehmenden die Bevolkerungsgruppe
fiir die voraussichtlichen Anwender*innen des untersuchten Arz-
neimittels reprasentieren sollen. Als Differenzierungskriterium
wird dabei ausdriicklich das Geschlecht genannt. Im Normtext
wird jedoch auf Anhang 1 D. Ziff. 17 lit. y verwiesen, nach dem
eine Abweichung vom vorgesehenen Testungsverhaltnis mit Be-
grundung moglich ist. Das bedeutet, der weibliche Zyklus und
die nicht auszuschliefende Wahrscheinlichkeit einer Schwan-
gerschaft von Frauen im gebarfihigen Alter konnen weiterhin
als Begrundung genutzt werden, um Frauen von Testungen
auszuschlieflen. Hier fehlt eine genauere Differenzierung, die
sicherstellt, dass nicht alle Frauen im gebarfihigen Alter mit
dieser Begriindung ausgeschlossen werden konnen.
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IV. Das grundrechtliche Spannungsfeld

Zunichst zum grundrechtlichen Rahmen: Nach Art. 5 Abs. 3 Alt.
2 GG ist die Wissenschaft, die Forschung und Lehre umfasst, frei.
Mangels Gesetzesvorbehaltes bestehen lediglich verfassungsun-
mittelbare Schranken.!” Wie und zu welchen Themen geforscht
wird, lasst sich als Kerngehalt der Forschungsfreiheit betrachten.
Beziiglich des ,, Wie“ —und somit der konkreten Frage, in welchem
Ausmaf die medizinischen Auswirkungen auf Frauen beriicksichtigt
werden — ist zugleich das Recht auf Gesundheit und korperliche
Unversehrtheit und damit letztlich in medizinischen Fragen auch das
Recht auf Leben der Patientin aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG betroffen.
Daruber hinaus ergibt sich aus Art. 3 Abs. 2 S. 2 GG der staatliche
Schutzauftrag, auf die tatsichliche Gleichbehandlung von Min-
nern und Frauen hinzuwirken.'® Diese Artikel des Grundgesetzes
konnen die Forschungsfreiheit einschranken.!

Komplexer gestaltet sich die Frage danach, fiir welche For-
schungsthemen die Ressourcen eingesetzt werden. Dass Krank-
heiten, die iberwiegend Frauen betreffen — insbesondere solcher
mit unmittelbarem Bezug zum Uterus — bislang unzureichend
erforscht sind und dadurch geeignete Behandlungsmoglichkeiten
fehlen,?® kann nicht einfach tiber die Medikamentenzulassung
geregelt werden. Vielmehr miisste der Staat direkt in die Ent-
scheidungsprozesse der Pharmaindustrie eingreifen. Zwar kann
er sich hierbei auf seinen Schutzauftrag berufen, doch ist sein
Handlungsspielraum begrenzt, um die Forschungsfreiheit nicht
auszuhohlen. Ein mogliches milderes Mittel ist die Anreizschaf-
fung durch gezielte Subventionen und Forderprogramme.

V. Was sich @ndern muss

Der Ansatz der VO (EU) 536/2014 stellt bereits einen Schritt in
Richtung einer stiarkeren Gleichberechtigung der Geschlechter
in der Pharmaforschung dar. Zur Durchsetzung und zur Errei-
chung tatsichlicher Gerechtigkeit bedarf es jedoch eindeutiger
und verbindlicher Regelungen. Um zu verhindern, dass davon
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pauschal aufgrund nicht auszuschliefsender Schwangerschaft und
Hormoneinfliisse abgewichen werden kann, diirfen Ausnahmen
nur sehr restriktiv angewendet werden.

Auch wenn sich das Verhiltnis der Geschlechter unter den
Probanden in klinischen Studien zunehmend angleicht und
sich dies positiv auf aktuelle Zulassungsverfahren auswirkt,?!
wurde ein GrofSteil der derzeit auf dem Markt befindlichen
Medikamente bislang nur unzureichend an Frauen getestet.??
Fine nachtrigliche Uberpriifung dieser Arzneimittel im Hinblick
auf mogliche Nebenwirkungen an Anwenderinnen ist daher
unerlisslich und sollte schnellstmoglich nachgeholt werden.

Zudem obliegt es dem Staat aufgrund von Art. 2 Abs. 2 S. 1
GG und seines Schutzauftrages aus Art. 3 Abs. 2 S. 2 GG, die
Forschung zumindest mittelbar durch gezielte Subventionen
und Forderprogramme zur Erforschung frauenspezifischer Ge-
sundheitsfragen aktiv zu lenken.

VI. Fazit

Inzwischen sind deutschlandweit fast 80 Prozent der Medi-
zinstudierenden weiblich — das wird den Blick auf geschlech-
tersensible medizinische Forschung hoffentlich weiter stirken
und sich positiv auf Patientinnen auswirken.?? Anders als in
friheren Jahren werden Frauen zwar mittlerweile haufiger

in klinische Arzneimittelprifungen einbezogen, dennoch sind
sie im Vergleich zu Minnern nach wie vor unterreprasentiert,
was unmittelbar dazu fiihrt, dass das Problembewusstsein in
den verschiedenen Bereichen noch nicht vorhanden ist.?* Es
muss in Zukunft selbstverstindlich sein, das Geschlecht sowie
seine biologischen und sozialen Auswirkungen einzubeziehen.
SchlieSlich entspricht es dem primiren Ziel der Forschung
Vorteile zu maximieren und Nachteile zu minimieren — dies
kann nur erreicht werden, wenn auch Frauen ausreichend in
Studien reprasentiert werden.>
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Quo vadis Frauenrechte in Europa?

Sabine Overkdmping
Ministerialratin, Dienststellenleiterin der Einrichtung ,,Der Beob-
achter der Lander bei der Europaischen Union”, Briissel

Europa ist seit nahezu 70 Jahren ein guter Ort fiir Frauen, der
immer besser geworden ist. Schon im EWGV Ende der 1950er
Jahre wurde die Gleichstellung von Frauen und Miannern vor-
gegeben. Wenn dies damals wirtschaftlich motiviert war, so
handelt es sich heute um einen primarrechtlich verankerten
Grundwert der EU. Die diesbezuigliche Gesetzgebung war in
den 1970er Jahren beeindruckend (auch ohne einschligige
spezifische Rechtsgrundlagen) und hat unter der Kommission
von der Leyen I (2019-2024) in Umsetzung der Strategie fur
die Gleichstellung der Geschlechter 2020-2025" wieder deutlich
Fahrt aufgenommen, u.a. in den Bereichen Frauen in Aufsichts-
raten, Lohntransparenz und Gewalt gegen Frauen.

Die Wahlen zum Europdischen Parlament 2024 und die Zu-
sammensetzung der Kommission von der Leyen II (2024-2029)
werfen allerdings die berechtigte Frage auf, ob die bislang po-
sitive Entwicklung ins Stocken gerit.

Ursula von der Leyen wurde vom Europaischen Parlament am
18.Juli 2024 erneut als Kommissionsprasidentin gewahlt. Die Po-
litischen Leitlinien der Europaischen Kommission fur 2024-20292
— ihr Wahlprogramm — sehen als eine der Priorititen der EU die
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Weiterentwicklung der Union der Gleichheit vor. Wieder gibt es ein
fiir die Gleichheitspolitik zustandiges Kommissionsmitglied. Die
belgische AufSenministerin a.D. Hadja Lahbib ist konkret damit
beauftragt, eine aktualisierte Strategie fiir die Gleichstellung von
LGBTIQ-Personen vorzuschlagen und eine neue Strategie gegen
Rassismus fiir die Zeit nach 2025 zu entwickeln. Zudem sollen die
taglichen Anstrengungen fiir die Gleichstellung der Geschlechter
weiter verstirkt werden. Die Kommissionsprasidentin konstatiert
in ihren Leitlinien, dass zutiefst besorgniserregende Tendenzen,
etwa das furchterliche Phanomen des Femizids und der Gewalt
gegen Frauen oder auch die Hirden, mit denen Frauen bei ihrer
beruflichen Karriere oder ihrer Bildung zu kampfen haben, zu
beobachten seien. Deshalb soll eine neue Strategie fiir die Gleich-
stellung der Geschlechter fiir die Zeit nach 2025 vorschlagen
werden. Hierbei soll der Plan zur Starkung der Rechte von Frauen
in allen Bereichen — von der Bekampfung geschlechtsspezifischer
Gewalt bis hin zur Starkung der Position von Frauen in der
Politik und auf dem Arbeitsmarkt, und dies in der gesamten EU
und in allen EU-Institutionen — dargelegt werden. AbschliefSend

1  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
TXT/?uri=COM%3A2020%3A152%3AFIN

2 https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-
673c-4e7a-8683-f63fTb2cf648_de?filename=Political%20
Guidelines%202024-2029_DE.pdf
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