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,,Bei Vielen ist der Respekt vor der exakten Naturwissenschaft
im Grunde immer am grofdten, jedenfalls grofier, als vor einer
geistigen Erfassung des menschlichen Wesens.

Viktor von Weizsidcker

Mag der eine durch die anatomische Untersuchung des Krankhaf-
ten, der andere durch die klinische Beobachtung der Vorginge,
der dritte durch das pathologische und der vierte durch das thera-
peutische Experiment, einer durch chemische oder physikalische,
und wieder ein anderer durch historische Forschung vorwirts zu
schreiten versuchen, die Wissenschaft ist grofd genug, alle diese
Richtungen gewihren zu lassen, wenn sie nicht exklusiv sein wol-
len, wenn sie nicht ihre Grenzen iiberschreiten, wenn sie nicht

alles zu leisten priatendieren.
Rudolf Virchow
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Freiheit fur Arzt und Patient

— Ein drztliches Symposion —

Heinz Hartmut Vogel

Am 25. Mai 1974 fand ifi grofien Saal der Stadthalle in Heidelberg das
erste Symposion der ,,Arztlichen Aktionsgemeinschaft fiir Therapiefreiheit
e.V.* statt unter dem Thema:

Arzneimittelgesetz und Therapiefreiheit.

Die dort gehaltenen Vortrige setzen sich mit den wissenschaftlichen
Grundlagen des geplanten neuen Arzneimittelgesetzes kritisch auseinander.
Ubereinstimmend weisen die Redner nach, dafd der Gesetzgeber — wiirde der
vom Kabinett bereits verabschiedete Regierungsentwurf in der vorliegenden
Form vom Bundestag angenommen — damit in einer Weise in die Eigenstin-
digkeit einer Wissenschaft und in die Substanz eines bis dahin freien Berufes
eingreift, wie es nurin der Zeit der totalen Unfreiheit von 1933 bis 1945 in
unserem Lande méglich war.

Die Kritik am geplanten Arzneimittelgesetz richtet sich in aller Schirfe
gegen die Leichtfertigkeit, mit der sich seine Verfasser iiber die medizinische
Wirklichkeit hinwegsetzen, insbesondere iiber die Tatsache, daf’ es verschie-
dene medizinische Schulen und Richtungen gibt mit zum Teil unterschied-
lichen Auffassungen iiber entscheidende Grundbegriffe wie Krankheit und
Therapie und folglich mit erheblich voneinander abweichenden Kriterien fir,
die Beurteilung der therapeutischen Zweckmifigkeit und Wirksamkeit drzt-
licher Heilverfahren.

Der einer staatlichen Behorde gegeniiber, nach angeblich wissenschaftlich-
objektiven :Methoden, zu erbringende Nachweis der therapeutischen Wirk-
samkeit eines Heilmittels stellt daher den Gipfel der Einmischung des Staates
in die drztliche Berufsausiibung dar. Weiter kann die Aufsicht und Kontrolle
iiber einen bis dahin allein dem heilungsuchenden Menschen, dem eigenen
arztlichen Gewissen und der medizinischen Wissenschaft verpflichteten Beruf
nicht getrieben werden. Die Anwendung des Gesetzes nach Geist und Buch-
stabe bedeutete die Entmiindigung des Arztes. Mit der legitimen Aufgabe des
Staates, fiir ein Hochstmaf an Sicherheit auch auf dem Gebiete des Gesund-
heitswesens zu sorgen, hat die amtliche Zensur Gber Wert und Unwert drzt-
licher Heilverfahren nichts mehr zu tun.

Der beabsichtigte behordliche Eingriff in die wohl schwierigsten medi-
zinischen Fragen der Wirksamkeit therapeutischer Mafinahmen am konkreten-
individuellen Kranken zeugt allein schon von der Wirklichkeitsferne der
Gesetzesvorlage.



Noch viel ernster sind die rechtlich-politischen Folgen des Gesetzés zu
beurteilen.

Der geplante staatliche Eingriff in die unterschiedlich interpretierten, an
die weltanschaulichen Grundlagen unserer Kultur heranreichenden Fragen
der Medizin als Erfahrungswissenschaft ist nur ein erster Schritt auf dem
gefihrlichen Weg der Kompetenzverlagerung vom selbstverantwortlichen ein-
zelnen Biirger — sei er Arzt oder Patient — auf einen allméichtigen Staats-
apparat. Auf dem Gebiete des Erziehungs- und Bildungswesens wird in ent-
sprechenden Kreisen von der ,,0ffentlichen Verantwortung* gesprochen, die
in der zentralen Lernzielplanung- und Unterrichtskontrolle wirksam werden
miisse. Neben der bereits eingeschriankten ,,Freiheit der Lehre* ist das freie
Patient-Arztverhdltnis noch immer eine der Sdulen der biirgerlichen Frei-
heiten in unserem Lande. Zwar hat die gesetzliche Vollkasko-Krankenver-
sicherung mit dem Einbruch in die Freivertraglichkeit des individuellen
Behandlungsauftrages diese letzte Freiheitsbastion unserer Gesellschaft schon
erschiittert. Die vorgesehene amtliche Kontrolle der medikamentésen Thera-
pie des Arztes wiirde jedoch auf kaltem Wege den Rest noch bestehender
beruflicher Freiheit des Arztes und die Freiheit des Patienten, unter verschie-
denen Heilverfahren wihlen zu konnen, vollends beseitigen. An Stelle des
heilungsuchenden: Kranken wiirde letzten Endes eine staatliche Behorde den
Behandlungsauftrag erteilen und — wir sind davon nicht allzu weit entfernt —
die Art der Therapie und ihre Effektivitit iberwachen. In konsequenter
Anwendung des Gesetzes wire der Arzt dem Staate — und nicht dem Patien-
ten gegeniiber beziiglich der Wirksamkeit seiner Therapie — verantwortlich.
Von Lenin soll der Ausspruch stammen:

*,,Die Sozialisierung der Gesellschaft fiihrt iiber die Sozialisierung der Me-
dizin.“
Noch haben wir die Mdglichkeit uns auf Artikel 1 unseres Grundgesetzes zu
berufen: :

..Die Wiirde des Menschen ist unantastbar. Sie zu achten und zu schiitzen
ist Verpflichtung aller staatlichen Gewalt. *'



Arzneimittelgesetz und Therapiefreiheit

— Ansprache zur Er6ffnung des Heidelberger Symposions —
Hanno Matthiolius

Zunichst méchte ich feststellen, da wir uns hier in dieser Arzteversamm-
lung alle einig sind in dem Entschluf, fiir die Therapiefreiheit einzutreten
und sie uns durch keine Gesetzgebung oder staatliche Reglementierung an-
tasten zu lassen. Wir sind hier zusammengekommen, weil wir in dem zur Zeit
vorliegenden Gesetzesentwurf das therapeutische Anliegen der Naturheil-
kunde und anderer besonderer Heilweisen nicht geniigend beriicksichtigt und
nicht geschiitzt sehen.

Die Durchfithrung des Gesetzentwurfes wiirde die Monopolisierung einer
einzigen medizinischen Richtung bedeuten und alle anderen Heilmethoden in
ihrer Existenz ernsthaft bedrohen. Die in dem Gesetzesentwurf verpflichtend
eingefithrten Priifungsbestimmungen auf Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
sind ausschlieflich geprigt von der mechanistisch-naturwissenschaftlichen
Schule und passen nur zu dem ,,Wirkungsmechanismus* eines Arzneimittels
im Korper, wie er eben von dieser Schule angenommen wird. )

Der Gesetzesentwurf sieht tiefgreifende Anderungen und Neuerungen
gegenilber dem jetzt geltenden Recht vor. Sein Ziel ist erklirtermafien, die
Arzneimittelsicherheit zu erhShen; sein Ergebnis wird sein, daf} viele bewihr-
te Mittel, vor allem jene, deren Unschidlichkeit bisher iber allem Zweifel
stand, vom Markt verdringt werden.

Der Gesetzesentwurf birgt aber nicht nur die Gefahr einer weitgehenden
Ausschaltung der Naturheilkunde in sich, sondem stellt ebenso eine unertrig-
liche Behinderung der Forschung auf diesem Gebiet und damit einer Weiter-
entwicklung der besonderen Heilweisen dar. Nach dem Entwurf missen
grundsitzlich alle Arzneimittel nach einheitlichen, vom Staat aufgesteliten
Priffungsrichtlinien pharmakeologisch-toxikologisch und klinisch gepriift wer-
den. Sie kénnen dann nur noch in Verkehr gebracht werden, wenn aufler
ihrer Unbedenklichkeit auch ihre Wirksamkeit aufgrund von Experimenten
an Tieren und klinischen Versuchen an Menschen von der staatlichen Zulas-
sungsbehérde als nachgewiesen angesehen werden. Die zur Anwendung kom-
menden Priifungsmethoden sind jedoch ihrerseits nicht geniigend abgesichert
und daher wissenschaftlich umstritten. Sie sind das Ergebnis eines einseitig-
naturwissenschaftlich-mechanistisch reduzierten Menschenbildes und ent-
sprechen nicht den Anforderungen moderner Wissenschaftlichkeit. Sie lassen
den Pluralismus in der medizinischen Wissenschaft unberiicksichtigt. Sie
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legen an Ungleiches den Mafstab der Gleichheit an, d. h. sie messen unter-
schiedliche Tatbestinde mit unangemessenén Kriterien. Sie sind allenfalls
geeignet zur.Beurteilung chemisch-synthetischer Mittel, da, wo pharmakolo-
gische Direkteffekte vorliegen. Komplizierte und differenzierte Heilungsvor-
gdnge, die durch eine natirliche Therapie im menschlichen Kérper ausgeldst
bzw. in Gang gesetzt werden, kann man mit diesen Priifungsmethoden. in
keiner Weise bewerten. Sie sind 1nadaquate Instrumente. — Ein Beispiel soll
dies veranschaulichen:

Licht kann man nicht wiegen: eine Gewichtskontrolle ist seiner Natur und
Wirkung inaddquat. Sehr wohl kann man aber die Qualititen und Wirkungen
des Lichtes feststellen.

Der Gesetzgeber hat es bisher vermleden, sich in Bezug auf d1e wissen-
schaftlichen Grundlagen des Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsnach-
weises einer offenen Diskussion zu stellen. Er sollte Versdumtes dringend
nachholen, um nicht den Vorwurf auf sich zu ziehen, unwirksame und unzu-

lassige Methoden fixieren zu wollen. .

Die Vertreter der natiirlichen Heilverfahren erwarten keine Sonderregelun-
gen, sondern ein Gesetz, das der medizinischen Wirklichkeit in ihrer ganzen
Breite und methodischen Mannigfaltigkeit gerecht wird. Der Arzt ist in
seinem therapeutischen Handeln nur dann frei, wenn er die als richtig er-
kannten Heilverfahren unbehindert in wissenschaftlicher und ethischer Ver-.
antwortung anwenden kann.



Arzneimittelgesetz und die Therapiefreiheit des Arztes
Karl Buchleitner

Die Arztliche Aktionsgemeinschaft* sieht in den Bemilhungen um ein

neues Arzneimittelgesetz, wie sie aus dem Referentenentwurf ersichtlich wer-
den, zwei Gefahren: )
In letzter Konsequenz wiirde dieses Gesetz zu einer weitgehenden Beseiti-
gung bewihrter Heilmittel filhren, zweitens wiirde ein solches Gesetz iiber die
Reglementierung des Heilmittelmarktes in die Therapiefreiheit des Arztes
* eingreifen.

Uber diese Gefahren soll nicht hinwegtisuchen, daf vielfach von einer
,»»Harmonisierung® und ,,Transparenz* des Arzneimittelmarktes gesprochen
wird. Tatsdchlich wird aber auf-dem Wege des Entzuges von Heilmitteln dem
Arzt die Moglichkeit der Therapie seiner Wahl genommen. Dazu kommt
noch, daf ganz bestimmte Arzneimittelgruppen besonders betroffen wiren,
fir die die geforderten Untersuchungen methodisch nicht adiquat sind.

Von offizieller Seite wird betont: , Die Behandlung- und Verordnungsfrei-
heit des Arztes wird durch die Neufassung des Arzneimittelgesetzes nicht
eingeschrinkt . .. Wir halten es aber fiir erforderlich, daf} in Zukunft nur
wirksame Heilmittel angeboten werden.* Dieser Satz klingt einleuchtend und
kann wohl von jedem unterschrieben werden. Nur: Wie stellt man es an, dafl
in Zukunft nur wirksame Arzneimittel angeboten werden? Wer bestimmiu,
was wirksame Arzneimittel sind? War das Problem in der Vergangenheit
wirklich die ,,Unwirksamkeit* von Heilmitteln? Wird nicht éin Mittel erst in
der Hand des Arztes zum Heilmittel? Kann nicht ein starkwirkendes Mittel
— falsch angewendet — unwirksam, ja schidlich sein? Andererseits gilt heute
noch der Ausspruch von Stiegele: ,,Wie wenig brauche ich, um zu helfen*!

Spétestens hier zeigt sich bei naherer Betrachtung, daf es nicht geniigt,
Forderungen aufzustellen, um das Problem. zu l6sen. Denn weder ist der
Begriff der Wirksamkeit allgemeingiiltig geklirt, noch liegt dem Referentenent-
wurf ein allgemein anerkannter Begriff von Krankheit zugrunde. Damit fehlt
auch eine klare Definition des Heilmittels. Der Arzneimittelbegriff des
Referentenentwurfs: ,,Arzneimittel . .. sind Stoffe, ... die dazu bestimmt
sind, ... die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers . . .
zu beeinflussen®, ist vollig ungeniigend. Genufimittel zum Beispiel miissen

v

*) Die Arztliche Aktionsgemeinschaft e.V. Pforzheim, Friedenstr. 98, ist eine Vereinigung
von Arzten verschiedener medizinischer Richtungen. Sie hat das Ziel, die Vielfalt medi-
zinischer Schulen und die Freiheit von Arzt und Patient zu erhalten.




schon ausgenommen werden, denn sie fallen unter denselben, oben definier-
ten Begriff.

Wenn aber die Begriffe nicht geniigend geklirt sind, so liegt die Gefahr
nahe, daB einseitige Anschauungen oder einseitige Lehrmeinungen durch Ge-
setz staatlich sanktioniert werden.

Krankheitsbegriff und Therapie

Dem Referentenentwurf liegt eine auf chemisch-physikalische Vorginge
réduzierte Betrachtungsweise des Krankheitsgeschehens zugrunde. Der gefor-
derte Wirksamkeitsnachweis beriicksichtigt allein nur diese Vorginge. Der
bekannte Kliniker A. Jores schreibt:

,,;Obwohl die Basis der heutigen Medizin die Krankheitsbilder sind, ist
diese Medizin nicht in der Lage gewesen, eine befriedigende und allgemein
giiltige Definition dessen zu geben, was eigentlich Krankheit ist und als
solche zu gelten hat.

Diese Aussage gilt heute noch unbestritten. Rudolf Virchow unterschied
noch zwischen natiirlicher und kiinstlicher Therapie. Letztere wirkt durch
Ausschaltung, Lenkung und Ersatz; im Grunde sind es chemisch-physika-
lische Vorginge, die gchemmt werden, oder Stoffe, die ersetzt werden. Dabei
geht es immer um unmittelbare Beseitigung von krankhaften Verinderungen.
Dem steht die ganze Breite der natiirlichen Therapie gegeniiber, die mit der
Reaktionsfihigkeit des Organismus rechnet im Sinn einer spezifischen oder
unspezifischen Reiztherapie, im Sinn einer Anregung von Ordnungsvor-
gangen im Organismus. Wir kdnnen den grofiten Teil der biologischen Heil-
mittel als solche Mittel auffassen, die gezielte Reize im Organismus setzen
und entsprechende spezifische Reaktionen auslésen. Diese Mittel wirken
meist sehr differenziert, und das Wesen der bisherigen Medizin bestand darin,
die Richtung der Arzneiwirkung auf den Menschen kennenzulernen und ge-
zielt einzusetzen. Beide Therapieformen — die kiinstliche und die natiirliche
— haben ihre Berechtigung und ihre Grenzen: Die natirliche da, wo die
Selbstheilungsvorginge des Organismus angeregt werden sollen, die kinst-
liche in all den Notfallsituationen, wo unmittelbar in korperliche Vorginge
eingegriffen werden muf}, beim Schock, im Kollaps, bei schwerer Stérung im
Elektrolythaushalt usw., also tiberall da, wo die Eigenregulationsfihigkeit des
Organismus nicht mehr ausreicht. Nur: Hemmung und Substitution sind
eben keine Heilung. Keiner von uns will auf die heute mogliche Notfall-
behandlung verzichten, es wire aber genau so téricht, wenn wir meinen
wiirden, auf all die Mittel der natiirlichen Therapie verzichten zu kdnnen.
Aber zu diesem Verzicht will uns anscheinend der Gesetzgeber auffordern,
wenn er fiir Arzneimittel einen Wirksamkeitsnachweis verlangt, der besten-
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falls von unmittelbar wirkenden Mitteln im Sinn der kiinstlichen Therapie
erfillt werden kann. Damit wiirde aber von dem Gesetzgeber einseitig in
wissenschaftlich-medizinische Fachauseinandersetzungen eingegriffen wer-
den.

Die moderne Naturwissenschaft hat auch der Medizin zu bedeutenden
Fortschritten verholfen. Aber eben nur auf dem Gebiet, das mit chemisch-
physikalischer Forschung erreicht werden kann. Sie kann aber nichts aus-
sagen liber das Gebiet des Lebendigen und des Beseelten. Wir Arzte sollten es
uns jedoch nicht nehmen lassen, den ganzen Menschen zu betrachten, ,Me-
dizin ist eben mehr als Naturwissenschaft* (Hoff). Fiir den Arzt steht das
Heilen im Vordergrund, die Hilfe fir den kranken Menschen und nicht der
Dienst an einer einseitig orientierten Naturwissenschaft. Bernhard Aschner
schrieb schon 1928: ,,Wenn wir uns angesichts dieser nicht hoch genug einzu-
schitzenden Errungenschaften fragen, ob die gegenwirtige Universitits-
medizin aller Lander das Bestmdogliche tut und alle verfiigbaren und unent-
behrlichen Methoden anwendet, um den leidenden Menschen aus Not und
Gefahr zu helfen, so miissen wir antworten, da die derzeitige, mehr labora-
toriumsmifige und technische Richtung sehr weit von der Erfiillung dieser
Forderung entfernt ist. So unglaublich es klingt, sie verwendet kaum ein
Zehntel dessen, was notig und vorhanden ist, um gefihrliche und akute und
langwierige chronische Krankheiten zu heilen. Das Alarmierende an diesem
Zustand, der nur von einer Minderheit der Arzteschaft eingesehen und zuge-
geben wird, ist, daB ihm oft leicht und mit den einfachsten Mitteln zum
Nutzen der Kranken abgeholfen werden kann.*

Mit der Ausrichtung der Medizin nach der reinen Naturwissenschaft hin
verschwand das Verstindnis fir die alten und bewihrten Heilmittel. Diese
Mittel wurden immer weniger verwendet, nicht weil sie etwa unbrauchbar
gewesen wiren, sondern weil sie nicht in das Gedankenschema einer auf die
kausal-mechanistische Betrachtung reduzierten Medizin passen. Dieser Um-
bruch der Medizin mufl deutlich ins Auge gefafit werden. Es ist nicht der
Umbruch von einem finsteren Mittelalter in eine lichtvolle Neuzeit, wie
manche meinen — so sprach z. B. Kreienberg auf dem Deutschen Arztetag
von der modernen Arzneimittelforschung, die uns vom therapeutischen
Nihilismus des 19. Jahrhunderts zum therapeutischen Enthusiasmus unserer
Zeit gefithrt habe — sondern es ist einfach der Einbruch der Technik in die
Heilkunst: Es gab niamlich auch frilher schon therapeutischen Enthusiasmus
und nicht erst heute, wo ,,der chronisch Kranke das ungel6ste Problem der
heutigen Medizin ist“ (A. Jores), was Kreienberg anscheinend iibersieht. Und
es gab schon im 18. u. 19. Jahrhundert grofie Arzte, die uns auch als Thera-
peuten Vorbilder sein kénnen.



Chemotherapie — Arzneimittelfindung durch die Industrie

Die moderne chemisch-synthetische Forschung ist nicht die Medizin, son-
dern sie ist ein Sonderfall der Medizin.

Den eigentlichen Unterschied aber zwischen einer Medizin, die sich um
-eine ,,natirliche Therapie‘’ bemiiht, und einer Forschung, die auf chemisch-
physikalische Betrachtung reduziert ist, finden wir, wenn wir die Tatigkeit
des Arztes betrachten: Wenn eine grofie’chemische Firma in einem Werbe-
text angibt, daB ,,zur Entwicklung eines einzigen wirksamen Arzneistoffes
durchschnittlich 6000 neue unbrauchbare chemische Substanzen entwickelt
und getestet werden miissen, dann ist dem Arzt seine Rolle klar vorgezeich-
net. Wie soll er selber zu einer Heilmittelfindung kommen, wenn die groflen
Konzeme die Wirksamkeit nur rein empirisch finden kénnen. Man kann diese
Methode, bei der véllig unbekannte Substanzen neu synthetisiert und dann
getestet werden, auch den ,,organisierten Zufall* nenhen. Bei diesen Mitteln
ist der Arzt angewiesen auf die Indikations- und Dosierungsangaben des Her-
stellers. Wer kann mit einer dreizeiligen chemischen Formel iiberhaupt noch
etwas anfangen? Selbst fiir den Hersteller ist dieses Mittel zunédchst noch
unbekannt. Um eine Aussage iiber Wirksamkeit und Unschédlichkeit zu
machen, muf dieser nun systematisch den sehr umstrittenen Tierversuch und
den noch problematischeren Menschenversuch heranziehen.

Heilmitteifindung durch den Arzt

Anders der Arzt, der ein Mittel aus der — vereinfacht gesagt — biolo-
gischen Medizin anwendet. Der homoopathische Arzt findet sein Mittel nach
der Ahnlichkeitsregel. Thr liegt das Wissen um die Beziehungen zwischen
Mensch und Natur zugrunde. Arzneimittelkenntnis wird zugleich Krankheits-
kunde. In der Phytotherapie bestehen dhnliche Beziehungen, man kennt die
Wirkungen der Naturstoffe auf den menschlichen Organismus. Der Arzt, der
auf diesem Wege ein Heilmittel findet, braucht keinen , Wirksamkeits-
nachweis*, weil er auf rationellem Wege sich um das geeignete Heilmittel
bemiiht. Die therapeutische Wirkung beobachtet er am Krankenbett, d. h. am
Patienten selbst. Unwirksame Mittel werden bei rechter Kenntnis der Zusam-
menhénge nicht verordnet. Die drztliche Beobachtung entscheidet in jedem
einzelnen Fall tiber die Wirksamkeit der eingeleiteten Therapie. Es sind bisher
keine Schidigungen durch Verordnung sogenannter ,,unwirksamer Mittel*
bekannt geworden, wie man der Bevolkerung einreden mdchte — aber es gab
schon sehr oft gravierende Schidigungen durch die Anwendung hochwirk-
samer, direkt eingreifender, vor allem neuer synthetischer Priparate.
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Einen Wirksamkeitsnachweis fiir Mitte! der natiirlichen Therapie vor Be-
ginn einer Behandlung zu erbringen, ist nicht moglich, denn die Wirksamkeit
setzt die Reaktion des Kranken voraus. Heilung ist ein komplexes Gesche-
hen. Im Bereich dieser Therapie ist die Forderung nach Wirksamkeitsnach-
weis eine reine Fiktion.

Keine Sonderregelung fiir biologische Heilmittel

Der Entwurf fiir ein Arzneimittelgesetz muf} die Unterscheidung der Heil-
mittelfindung durch den Arzt einerseits und den industriellen Hersteller
andererseits beriicksichtigen, sonst wird der Gesetzgeber unglaubwiirdig und
geriit in den Verdacht, nur den Weg iiber die Pharmakologie und damit nur
eine medizinische Richtung — und zwar eine sehr einseitige — zu bevorzugen.
Es ist von der Natur der Sache her weder notwendig noch berechtigt, biolo-
gische Heilmittel Sonderpriifungen zu unterziehen, wie sie fiirr chemisch-syn-
thetische Mittel schon auf dem Wege ihrer Entwicklung erforderlich sind.

Wir wollen keine Sonderregelung fiir die biologischen Heilmittel, wir for-
dern allerdings, dafl die Ausnahmeregelung, die fiir chemisch-synthetische
Mittel — wie die Erfahrung zeigt — unabdingbar ist, nicht auf die ganze
tibrige Medizin angewendet wird. .

Die industrielle Herstellung biologischer Heilmittel ist als ,,industriell vor-
gefertigte individuelle Rezeptur® anzusehen. Es ist nicht einzusehen, weshalb
diese Mittel einem Wirksamkeitsnachweis unterworfen werden sollen, nur
weil sie nicht vom Apotheker, sondern von einer pharmazeutischen Firma
hergestellt werden. Wer entscheidet iiber Heilmittelwirksamkeit?

Daf ,,nur wirksame Heilmittel verwendet werden sollen®, ist eine Selbst-
verstindlichkeit. Eine andere Frage ist es, wie der behandelnde Arzt die
Wirksamkeit feststellt. Es ist davon auszugehen, dafl der ausgebildete Arzt in
der Lage ist, selbst die Wirksamkeit seiner Heilmittel zu beobachten. Die
Forderung nach einem ,,objektiven‘ Wirksamkeitsnachweis geht dagegen von
der Ideologie aus, dafl Diagnosen schon echten Krankheiten entsprechen und
daf} fur jede Diagnose ein Medikament ,,objektiv*‘ festgesetzt werden kdnnte.
Bei dieser Art Therapie wird der Arzt zum ausfihrenden Organ der Industrie
und des Staates. In Wahrheit geht es nicht um die Frage nach wirksamen
oder unwirksamen Arzneimitteln — die Wirksamkeit der Heilmittel kann, wie
oben dargelegt, auf anderem Wege garantiert werden als durch staatliche
Priifungen —, sondern es geht letzten Endes um die Frage, ob der Arzt seine
Therapie weiterhin aus eigener Einsicht finden kann, ober ob eine staatliche
Behorde ihm diese Therapie — auf dem Umweg iiber ein Arzneimittelgesetz
— vorschreibt.
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Der Eingriff des Staates in die Medizin

Zusammenfassend kann man den Gesetzentwurf folgendermaflen charak- -
terisieren:

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung geht von der Annahme aus, dafi:
1. ein Unterschied in der Wirkungsweise von Naturheilmitteln und den erst in

den letzten Jahrzehnten entwickelten chemisch-synthetischen Mitteln

nicht besteht,

2. auch kein Unterschied besteht in der Art, wie der Arzt zur Wahl seines
Heilmittels kommt, d. h. ob er lingst bekannte Naturheilmittel verwendet
oder ob er neuer synthetischer Substanzen sich bedient,

3. es Sache des Staates, des Gesetzgebers, sei, Kriterien fiir die Wirksamkeit
von Arzneimitteln festzulegen, und mcht Sache der Arzte oder drztlicher.
Gesellschaften,

Damit . greift der Staat in die wzssenschaftlzche Auseinandersetzung der
Medizin ein und erhebt ein e wissenschaftliche Auffassung zur allein giil-
tigen Medizin. Er verstofit damit gegen den grundgesetzlich gewiéhrleisteten
Pluralismus in der medizinischen Wissenschaft. Er verletzt damit die durch
das Grundgesetz garantierte ,,Frelhelt von Wlssenschaft Forschung und
Lehre®.

Um es noch einmal zu sagen: Es geht nicht um irgendwelche Sonderrege-
lungen fiir ,,Aufienseitermethoden®, sondem es geht darum, daf ein Arzrei-
mittelgesetz die Vielfalt der medizinischen Richtungen anerkennt, die Thera-
piefreiheit des Arztes bernicksichtigt und dem Patienten die freie Wahl
zwischen verschiedenen Heilverfahren gewihrleistet. Das verstehen wir unter
Freiheit von Arzt und Patient.
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Der Nachweis der Wirksamkeit in der Homd&opathie

Paul Mossinger

Das neue Arzneimittelgesetz fordert neben anderem den Nachweis der
Wirksamkeit, wenn ein Arzneimittel weiterhin zum Verkehr zugelassen wer-
den soll. Wie sehr dies einen staatlichen Eingriff in die wissenschaftliche
Freiheit darstellt, kann besonders deutlich an einem umstrittenen Therapie-
verfahren, wie es die Homoopathie darstellt, aufgezeigt werden.

Die Homoopathie ist umstritten. Das kommt daher, daf sie einen anderen
Denkansatz kennt als die gegenwirtige Lehrmedizin. Ich werde darauf nach-
her noch ausfiihrlicher eingehen.

Ich will gleich ins Detail gehen. Nachweis der Wirksamkeit, das scheint
alles so schon brav. Die Homdopathie behauptet, mit ihrer Methode gute
Erfolge zu sehen. Also mufl sich das doch nachweisen lassen. Also ist es doch
ganz und gar nicht unbillig, wenn in einem neuen Arzneimittelgesetz auch
von ihr der Nachweis der Wirksamkeit verlangt wird.

Ich selber kann flir mich in Anspruch nehmen, derjenige gewesen zu sein,
der sich in den letzten zehn Jahren am meisten um den Nachweis der Wirk-
samkeit homoopathischer Arzneimittel bemiht hat. Ich bin auch wohl der
einzige unter den niedergelassenen Arzten ‘Deutschlands, der sich iiber den
Rahmen der Homoopathie hinaus ernsthaft mit der Verifizierung therapeuti-
scher Beobachtungen in der freien Praxis befait hat. Ich habe mich fir diese
Aufgabe noch im Alter von 55 Jahren in einem straffen, sich uber 1 1 /2
Jahre hinziehenden Unterricht von einem Professor der staatlichen Ingenieur-
schule Heilbronn in die Technizismen der Statistik einfilhren lassen.

Das Ergebnis dieser Bemithungen ist dieses. Im Prinzipiellen lifit sich
natirlich der Nachweis einer therapeutischen Wirksamkeit erbringen. Das
sagt einem schon der einfache Verstand. Im Praktischen tiirmen sich aber so
ungeheuere Schwierigkeiten auf, daR jede gesetzliche Regelung, und sei sie
auch von den Kkligsten Kopfen ausgedacht, schlimmere Folgen als der
beriihmte Elefant im Porzellanladen nach sich ziehen muf.

Ich kann nur einige dieser Schwierigkeiten nennen. Ich muf} solche wih-
len, die auch demjenigen einleuchten, der therapeutische Untersuchungen
noch nicht in eigener Regie durchgefiihrt hat und daher das Eigentliche nicht
aus eigener Anschauung und eigenem Erlebnis kennt. Da ist zunichst die
iibergrofie Schwierigkeit, dall die Hom&opathie — und mit ihr iibrigens viele
therapeutische Situationen der freien Praxis ~ keine harten Daten als Kri-
terien zur Beurteilung der therapeutischen Wirksamkeit haben. Beim Diabe-
tes, ibei der- Hypertonie und bei vielen anderen klinischen Krankheiten hat
der kritische Therapeut wahrhaft paradiesische Zustinde vor sich. Er hat
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zuverlidssige und durch Apparate jederzeit objektivierbare Parameter, an die
er sich klammern kann. Wer aber eine Migrine oder eine Paridsthesia nocturna
behandelt — und mit solchen Krankheiten hat es die Homgopathie vielfach
zu tun — ist hier gewaltig im Hintertreffen, Ob eine Migrine oder eine
Parasthesie sich unter dem Einflufl einer Therapie gebessert hat, kann ich
nicht messen, nicht sehen oder sonst wie durch einen Apparat festnageln. Ich
muf das therapeutische Urteil mit schwierigen subjektiven Kriterien einkrei-
sen. Wer gerecht denkt und wenigstens einen Rest von Chancengleichheit
aufrecht erhalten will — ich appelliere hier vor allem an das Gewissen der
Politiker — der kann unméglich alie Krankheiten iiber einen Leisten schlagen
und dem vorliegenden Referentenentwurf flir ein neues Arzneimittelgesetz
zustimmen. Es steht dort auf Seite 193 wortlich: ,,Hinsichtlich der Anforde-
rungen an den Nachweis werden grundsatzlich keine Unterschiede gemacht.*

Eine weitere Schwierigkeit ist die Tatsache, da® man den Nachweis
homoopathischer Mittel in der ambulanten Praxis durchfithren mufl, weil die
entsprechenden Krankheiten in der Klinik praktisch nicht vorkommen.
Denken Sie wieder an die Migrine oder an die Pardsthesia nocturna. Der
Deutsche Zentralverein homdopathischer Arzte hat dies von 1971 bis 1973
mit zwei Untersuchungen auch praktisch durchzufiihren versucht. Die Tech-
nik der Untersuchung und die Gestaltung der Fragebogen wurden zuvor mit
einem fithrenden Fachmann, mit Herrn Prof. Koller, Mainz, durchgesprochen
und von ihm gutgeheifien. Beide Untersuchungen sprachen zwar deutlich flir
eine therapeutische Wirksamkeit der eingesetzten Medikamente. Beide Unter-
suchungen scheiterten aber daran, daf nur etwa die Hilfte der vorgesehenen
und fiir den Signifikanznachweis erforderlichen Fragebogen eingegangen
sind. Die mitarbeitenden Kollegen waren mit dieser Aufgabe iiberfordert. Ein
Gesetz, das von einem iiberlasteten Arzt etwas verlangt, was dessen Krifte
ubersteigt, ist kein gutes Gesetz.

Bedenken Sie bitte auch dieses. Im Bereich der Phytopharmaka und
Homoopathica stehen iber tausend Mittel an, fir die nach dem neuen -
‘Arzneimittelgesetz der Nachweis der Wirksamkeit erbracht werden miifte.
Zwolf Jahre liefle der Gesetzgeber diesen Mitteln hierfir Zeit. Eine einfache
Rechnung erbringt, dafy in einem einzigen Monat der Wirksamkeitsnachweis
fiir sechs bis sieben Mittel ausgespuckt werden miiite, wenn dieses Pensum
in zwolf Jahren erledigt sein soll. Ich kann hier mit bestem Willen nichts
mehr von Wissenschaftlichkeit, das heiflit vom Suchen nach der Wahrheit
erkennen. Ich kann hier mit bestem Willen auch nicht mehr das Anstreben
einer guten staatlichen Ordnung erkennen.

Die Homoopathie gilt als umstrittene Heilmethode. Es mag deshalb vielen
belanglos erscheinen, wenn am Rande der Medizin, deren Fortschritt nie-
mand leugnet, —auch die Homd&opathie nicht — wenn an diesem Rande
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etwas Nebensdchliches erdriickt wird. Gesetze, die nun einmal notwendig
sind, kdnnen es sowieso nicht allen recht machen.

So einfach liegen die Dinge aber nicht. Es ist ein eigenartiges Phinomen,
daf} es bei dem allgemein anerkannten Fortschritt der Medizin nicht wenige
Arztegruppen gibt, die in diesem groBen Fortschritt Mingel verspiiren und
nach etwas anderem suchen. In der Chemie zum Beispiel gibt es doch auch
keine Splittergruppen mehr, die etwa einer Art Alchemie anhingen. Der
Grund fiir diesen merkwiirdigen Zustand in der Medizin scheint mir sehr
einfach zu liegen. Die Chemie hat die gegenseitigen Beziehungen der Materie
so aufdecken kdnnen, dafl keine Widerspriichlichkeiten mehr vorhanden sind.
Fir das Gefiihl vieler Arzte sind aber trotz des groflen Fortschrittes in der
Medizin offenbar im praktischen Alltag Phiinomene da, die sie mit dem bis
jetzt Erkannten nicht in Ubereinstimmung bringen kdnnen, wo sie Unklar-
heiten fithlen. Das sollte man akzeptieren. Auch der Zweifel gehort zur
Wissenschaft, und wo immer er auftaucht, besteht in der Tiefe eine noch
ungeklirte Frage.

" Ich sprach eingangs davon, daf die Homdgopathie einen anderen Denkan-
satz habe als die derzeitige Medizin. Lassen Sie mich dies noch ein bifichen
weiter ausspinnen. Ich kann hiér die mancherlei Vorstellungen der Homéo-
pathie, die diese iiber sich selbst hat und iiber die sie sich intern z. T. heftig
streitet, vOllig aufler acht lassen. Ich brauche nur die praktische Leistung der
Homéopathie hervorzukehren.

Die Homoopathie entstand etwa im Jahre 1810, also noch vor dem grofien
naturwissenschaftlichen Aufbruch im vorigen Jahrhundert. Durch diesen
Umstand hat sie fiir unsere Zeit etwas erhalten, was der Nihilismus in der
Medizin zwischen 1840 und 1860 bewuft zerstort hat, nimlich den Arznei-
schatz der alten, zweitausendjihrigen abendlandischen Tradition. Gewif, die
Homoopathie hat an dieser Tradition mancherlei gesndert, aber sie hat eben
dieses wichtige Stiick der abendlindischen Geistesgeschichte im grofien und
ganzen in unsere Zeit heriibergerettet. Das kann niemand bestreiten.

Die Grundlage dieser alten Medizin war die Empirie. Hahnemann, der
Begriinder der Homdopathie, hat sich bewufit zur Empirie bekannt. Sein
Bestreben war hauptsichlich, die Empirie rationeller als bisher zu betreiben.

Hier nun scheiden und schieden sich die Geister. In der Zeit des Nihilis-
mus, im Jahre 1845, schrieb der Hauptvertreter dieses Nihilismus, der Pri-
mararzt des Wiedner Bezirkskrankenhauses in Wien, Joseph Dietl folgende
Sitze:

»Yorwirts ist jetzt die Losung auf dem Felde unserer Wissenschaft, Unser Wissen hat
sich in den letzten Decennien bis zu einer erstaunlichen Masse vermehrt. Unser Wirken
am Krankenbett hat sich sehr bedeutend vermindert. Der Wirkungskreis des prakti-
schen Arztes wird immer enger und enger gezogen. Wir verehren diese Empirie. Aber

ihre letzte Stunde ist denn doch gekommen. Nach der Summe seines Wissens und nicht
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nach dem Erfolge seiner Kuren muf demnach der Arzt beurteilt werden. Lassen wir

daher den alten Tand und Flitter.”

Sie alle wissen, wie mit diesen Worten Dietls unser heutiger Zustand in der
Medizin vorweggenommen wurde. Das theoretische Wissen wird bestaunt. Der
Wirkungskreis des praktischen Arztes ist immer enger und enger gezogen. Die
letzte Stunde der Empirie hatte bereits geschlagen. Sie gibt es nicht mehr,
auler in AuBenseitermethoden wie z. B. in der Homoopathie.’

Ich darf nochmals darauf hinweisen, dafl wir die ungeheueren Erfolge
nicht verkennen oder schmilern wollen, die uns durch den von Dietl verherr-
lichten Wissenszuwachs in den letzten hundert Jahren zugefallen sind. Aber
hat Dietl recht gehabt, wenn er die alte Empirie als alten Tand und Flitter
abwertete?

Hier muf® man mit einem klaren Nein antworten und muf ihm die Ant-
wort eines Groferen, die Antwort Virchows entgegenstellen. Virchow
schrieb 1854 im Vorwort zum Handbuch der speziellen Pathologie und
Therapie folgende Sitze:

,Jch besitze zwei Fehler, deren ich mir mit Freuden bewuft bin, nimlich den, auch die

alten Arzte fiir wackere Beobachter zu halten, und den noch vielleicht grofieren, an

empirische Therapie zu glauben. Fiir mich beginnt die Medizin nicht von heute.

Genau in diesen Streit aber mischt sich das bevorstehende Arzneimittelgesetz
ein und will ihn durch gesetzliche Reglementierung zugunsten Dietls ent-
scheiden. Das kommt nicht von ungefihr. Die erstaunliche Vermehrung unse-
res Wissens hat in bedrohlichem Umfang auch die Gefahren vermehrt, die als
Gefolgschaft dieses Wissens mit eingeschleppt wurden. Ich erinnere an die
Contergankatastrophe. Kein geringerer als Virchow hat dies vorausgesehen.
Er schrieb dazu im 2. Band seines Archivs:

,Die Bestrebungen der Pharmakologen, unter vollem Segeldruck einer rationellen

Therapie zuzusteuern, gleichen dem Unternehmen des Ikarus.”

Wie Sie wissen, endete das anfangs so erfolgreiche Unternehmen des Ikarus in
einer Katastrophe.

Es ist verstandlich, wenn sich der Gesetzgeber aufgerufen fithlt, pharmako-
logische Katastrophen kiinftig so gut wie mdglich zu vermeiden. Das ist
sogar seine Pflicht. Was er aber nicht darf, ist dies, in die grundsitzlichen
Auseinandersetzungen iiber das Heilen einzugreifen. Er darf nicht in Dinge
eingreifen, die schon seit Hippokrates ein Problem waren und heute noch
sind. Er darf nicht dariiber entscheiden, dafl die Empirie der alten Arzte
Tand ungd Flitter sei. Er muf} auch den wenigen, die heute noch den Faden
zu dieser alten Empirie in Hianden halten, ihre Chance lassen. Die Medizin
beginnt nicht von heute und auch die alten Arzte waren wackere Beobachter,
schrieb Virchow, einer der ganz Grofien, im Jahre 1854.

Ich appelliere an alle Einsichtigen unter den Arzten, den Politikern und
Journalisten, die Freiheit der 4rztlichen Wissenschaft, und das ist vor allem
anderen die Freiheit des therapeutischen Handelns, zu erhalten.
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Arzneimittelsicherheit und medizinische Wissenschaft

Herbert Hensel

In der Diskussion um die Arzneimittelsicherheit spielt der Begriff der
medizinischen Wissenschaft eine entscheidende Rolle. So ist im derzeit giilti-
gen Arzneimittelgesetz von ,,Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft‘
und vom ,jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse‘ die Rede.
Das gleiche steht auch im Referentenentwurf eines Gesetzes zur Neuordnung
‘des Arzneimittelrechts, dort allerdings bereichert durch eine begriffliche
Neuschopfung: das ,,wissenschaftliche Erkenntnismaterial. Wer die Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels nachweisen will, kann
hierzu wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorlegen.

Hier erhebt sich die Frage: Was ist medizinische Wissenschaft? Was ist der
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse? Und was ist wissenschaftliches
Erkenntnismaterial? Im Arzneimittelgesetz und im Referentenentwurf wird
man vergeblich nach einer Definition suchen. Auch das Grundgesetz kennt
keine Definition, was Wissenschaft sei, sondern sagt schlicht und einfach:
,,Kunst und Wissenschaft, Forschung und Lehre sind frei*‘.

Es gibt bislang keine allgemeinverbindliche Definition des Begriffes
»Wissenschaft. Nach dem Worterbuch der philosophischen Begriffe von
Hoffmeister ist Wissenschaft ,,im weitesten Sinne der Inbegriff dessen, was
man weil®, — im engeren Sinne eine Titigkeit, die ,,einen umgrenzten
Gegenstand nach ihm angemessenen Methoden erforscht, ordnet und die so
gewonnenen Erkenntnisse auf umfassendere Grundsitze zuriickzufithren und
aus ihnen zu erkliren sucht“. Danach kann jeder Erfahrungsbereich Gegen-
stand der Wissenschaft sein. Es gibt auch keine an sich wertvollen oder
weniger wertvollen Beobachtungsdaten; vielmehr sind alle Beobachtungen,
seien sie ,subjektiv® oder ,,objektiv®, seien es klinische Eindricke oder
Labordaten, sei es die Befindlichkeit des Patienten oder ein Organbefund, an
sich gleichrangig. Eine Beurteilung ihres Wertes ergibt sich erst im Zusam-
menhang mit dem Gegenstand und dem Ziel der Untersuchung.

Da der Mensch Subjekt ist, wire zum Beispiel die grundsitzliche Ausklam-
merung aller subjektiven Beobachtungen in der Medizin dem Gegenstands-
bereich nicht angemessen und somit unwissenschaftlich. Daran wirde sich
auch nichts dndem, wenn die angewandten Methoden, etwa physikalische
Messungen, in ihrem Bereich als wissenschaftlich gelten. Das fithrt uns auf die
Frage, ob es eine eigenstindige medizinische Wissenschaft iitberhaupt gibt,
oder ob die Wissenschaftlichkeit der Medizin nicht vieimehr aus ihren natur-
wissenschaftlichen Hilfsdisziplinen entlehnt ist. Bemerkenswert scheint mir
dabei zu sein, dafl der Glaube an die naturwissenschaftliche Methode bei
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denen am stirksten ist, die sie aus zweiter Hand verwenden, und unter diesen
gibt es wohl kaum jemanden, der so rithrend an die exakte Naturwissenschaft
glaubt wie der Mediziner.

Diese Kritik richtet sich nicht gegen die Naturwissenschaft, die ich fur eine
unverzichtbare Stiitze der Medizin halte, sondern gegen den dogmatischen
Naturwissenschaftsglauben in der Medizin, der alfes, was nicht in diese Kate-
gorie pafdt, als unwissenschaftlich abqualifizieren mochte. Hierher gehort
zum Beispiel die generelle Minderbewertung subjektiver Erlebnisse als soge-
nannter soft data. In die gleiche Kategorie gehort auch die unreflektierte
Ablehnung ,.klinischer Eindriicke‘* im Entwurf der EG-Priifrichtlinie und in
der Richtlinie iber die Priffung von Arzneimitteln vom 11. 6. 1971. Es wird
weder eine Begriindung hierfiir gegeben noch wird definiert, was ,klinische
Eindriicke* sind. Solche Formulierungen missen den Verdacht erwecken,
dafy an Stelle von Wissenschaftlichkeit die Ideologie eines naturwissenschaft--
lichen Reduktionismus vertreten wird.

Im Gegensatz dazu beginnt man in neuester Zeit gerade in einer natur-
wissenschaftlich orientierten Grunddisziplin der Medizin, in der Physiologie,
den wissenschaftlichen Wert subjektiver Beobachtungen zu erkennen und
diese als Forschungsmethode systematisch einzusetzen. Auch die neue
Approbationsordnung fiir Arzte vom 28. 10. 1970 versucht, einer umfassen-
deren Betrachtung des kranken Menschen Rechnung zu tragen, indem sie
schon im Rahmen der naturwissenschaftlichen arztlichen Vorprifung als
zusitzliche Priifungsficher Medizinische Psychologie und Medizinische Sozio-
logie vorschreibt.

Wer sich von der theoretischen oder praktischen Medizin her griindlich mit
dieser Problematik beschiftigt, wird der Forderung nach einer umfassende-
ren, anthropologischen Betrachtungsweise in der Medizin nicht ausweichen
kénnen. Eine menschliche Krankheitslehre und eine wissenschaftliche Hu-
manmedizin kann keine blofle Naturwissenschaft sein. Sie muBl den Men-
schen als mehrschichtiges Wesen begreifen, als erlebendes und handelndes
Individuum, das sich iiber seinen Leib in der natiirlichen und sozialen Um-
welt verwirklicht. In diesem Gesamtbild kénnen dann auch die naturwissen-
schaftlichen Aspekte den ihnen gebithrenden Rang einnehmen. Das Motto
Naunyns: ,,Medizin wird Naturwissenschaft sein oder sie wird nicht sein*
méchte ich umdrehen und sagen: Medizin wird erst dann eine Wissenschaft
sein, wenn sie mehr ist als Naturwissenschaft.

Nun hat die Forderung nach Wissenschaftlichkeit in der Medizin noch
einen besonderen Aspekt. Grundlegend fiir die drztliche Tatigkeit ist der
Behandlungsauftrag des Patienten. Nimmt der Arzt den Behandlungsauftrag
an, so verpflichtet er sich, bestmoglicher Weise die Gesundheit des Kranken
zu fordern. Dabei kann ihm die Wissenschaft wertvolle Dienste leisten, sie ist
aber immer nur Mittel,.niemals Selbstzweck. Ist der Arzt der begrindeten
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Uberzeugung, dafd ecine Therapie wirksam sei, so ist er verpflichtet, sie anzu-
wenden, auch wenn si¢ wissenschaftlich oder naturwissenschaftlich derzeit
weder erkldrbar noch allgemein anerkannt sein sollte. Das bedeutet, wie ich
ausdriicklich betonen mochte, keine Absage an das Bemithen um Wissen-
schaftlichkeit in der Medizin. Nur ist die Wissenschaft kein absoluter
Hochstwert, kein geheiligter Bezirk, sondern eine Titigkeit des Menschen,
die im Gesamtzusammenhang menschlicher Tétigkeiten gesehen und gewer-
tet werden muf.

Auch fiir den Gesetzgeber auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts kann
Wissenschaft nur Mittel zum Zweck, niemals Selbstzweck sein. Die Wissen-
schaft mag noch so sehr von jhrem Eigenwert liberzeugt sein — der Gesetz-
geber hat die wissenschaftlichen Methoden daraufhin abzuklopfen, ob sie zur
Durchsetzung gesundheitspolitischer Ziele tatsichlich geeignet und notwen-
dig sind, ob ihre Einfithrung dem Grundsatz der VerhiltnismifRigkeit ent-
spricht, und ob vermeintliche Vorteile nicht mit schwerwiegenden Nachtei-
len erkauft werden. Eine grof¢ Gefahr liegt darin, daft der Gesetzgeber —
beraten durch anonyme Expertengremien — in einseitiger Weise fiir eine
bestimmte wissenschaftliche Richtung Partei ergreift, statt den Pluralismus
der Wissenschaft zu wahren. .

Ich komme jetzt auf ein zentrales Problem zu sprechen: auf den Nachweis
der Wirksamkeit eines Arzneimittels. Hierin liegt wohl der wesentlichste
Unterschied des Referentenentwurfs gegeniiber -dem giiltigen Arzneimittel-
gesetz. Dabei mdchte ich die Frage ausklammern, ob ein vom Staat verordne-
ter unterschiedstoser Wirksamkeitsnachweis flir alle Arzneimittel mit den
Grundsitzen unserer Verfassung vereinbar ist. Wirksamkeit bedeutet be-
kanntlich nicht irgendeine pharmakologische Wirkung, sondern einen thera-
peutischen Effekt im Sinne der Heilung oder Linderung von Krankheiten.
Der Begriff der Wirksamkeit setzt also die Begriffe von Krankheit und
Gesundheit voraus.

Nun ist es aber der Medizin - und vor allem der naturwissenschaftlichen
Medizin — bis heute nicht gelungen, einen allgemeinverbindlichen Krank-
heitsbegriff aufzustellen. Damit hingt auch der Begriff der Wirksamkeit
vollig in der Luft. Wenn im Referentenentwurf und in den Priifrichtlinien
nicht definiert wird, was Wirksamkeit sei, so nicht deshalb, weil dies keiner
naheren Erlduterung mehr bediirfte; vielmehr steht dahinter ein begriffliches
Vakuum, das jeder willkirlichen Auslegung Tiir und Tor dffnet. Nehmen wir
noch die pauschale Ermichtigung des zustindigen Bundesministers zum
Erla von Arzneimittelpriifrichtlinien hinzu, wie sie der Referentenentwurf
vorsieht, so bedarf es keiner groflen Phantasie, um sich auszumalen, was auf
uns zukommt.

Wie einseitig der Wirksamkeitsbegriff schon jetzt interpretiert wird, zeigt
sich daran, daf} die bisherigen Entwiirfe und Verordnungen im wesentlichen
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nur die Wirkprinzipien der sogenannten kiinstlichen Therapie beriicksichti-
gen. Die ihnen entsprechenden Wirkprinzipien der natiirlichen Therapie
werden hingegen nicht in Betracht gezogen, obwohl die grundsitzlichen
Unterschiede kinstlicher und natiirlicher Wirkprinzipien bereits seit Virchow
klar definiert und seither von zahlreichen Forschern herausgearbeitet sind..

Bei den MaRnahmen der kiinstlichen Therapie ist dem Organismus im
Prinzip eine passive Rolle zugedacht. Sie zielen primar auf die Beseitigung
krankhafter Verinderungen oder ihrer Ursachen, sei es durch operative oder
chemische Ausschaltung, durch pharmakologische Lenkung oder schlieflich
durch kiinstlichen Ersatz von Kérperwirkstoffen und Organen. Die Wirkungs-
dauer der kinstlichen Therapie ist zunichst nur auf die Anwesenheit der
Wirkstoffe und Kunsthilfen begrenzt. Dariiber hinaus andauernde Heilvor-
ginge sind nur durch sekundire Beteiligung korpereigener Fahigkeiten denk-
bar und setzen bereits andere Wirkprinzipien<voraus.

Die Mafinahmen der natiirlichen Therapie zielen dagegen auf eine aktive
Beteiligung der natiirlichen Fihigkeiten des Organismus zu Reaktion und
Regulation, Anpassung und Regeneration sowie zur Abwehr pathogener
Noxen. Diese Fiahigkeiten werden aber erst indirekt, d. h. als Reaktion auf
entsprechende Reizbelastung hin ausgelost.

Im einzelnen lassen sich im Bereich der natiirlichen Therapie mit gewissen
Entsprechungen zur kiinstlichen Therapie wiederum drei verschiedene Wirk-
prinzipien nutzen: die Schonung, die den Organismus entlastet und dadurch
Selbstheilungsprozesse beginstigt oder iibersieigerte Reaktionen abklingen
1aft; die Normalisierung, die im Gegensatz zur pharmakologischen Funk-
tionskorrektur das Ergebnis einer Anregung von inneren Selbstordnungs-
leistungen durch systematische Reizbelastung ist und zu einer gesteigerten
Okonomie der Funktionen fithrt; die Kriftigung als eine Steigerung von
Funktionskapazitit und Organleistungen, die im Gegensatz zur passiven
" Substitution das Ergebnis von Anpassungsleistungen des Organismus darstelit.
Die Erforschung solcher adaptiver Leistungen des Organismus ist ein neuer
Zweig der Medizin, der unter anderem im Sonderforschungsbereich: ,,Adap-
tation und Rehabilitation‘‘ der Universitat Marburg geférdert wird.

Im weiteren Gegensatz zur kiinstlichen Therapie, wo streng kausale Bezie-
hungen zwischen Eingriff und Wirkung unterstellt werden, lassen sich die
therapeutischen Wirkungen, die aus den Reiz-Reaktions-Beziehungen der
natiirlichen Therapie entspringen, nur unter Einbeziehung finaler Aspekte
der biologischen Organisation verstehen. Die betrichtlichen Freiheitsgrade,
die hier fiir die Reiz-Reaktions-Beziehung kennzeichnend sind, beruhen vor
allem auf inter- wie intraindividuellen Unterschieden sowie Schwankungen
von Ausgangslage und Reaktionsféhigkeit.

Die einseitige wissenschaftliche Betrachtungsweise im Sinne der Kiinst-
lichen Therapie zeigt sich notwendigerweise auch in den vorgesehenen Prif-
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richtlinien, die fiir Arzneimittel der natiirlichen Therapie inaddquat sind. Fiir
diese sind zum Beispiel folgende Gesichtspunkte zu beriicksichtigen:

1. Die Wirkung kann in der Regel nur am Menschen erprobt werden, weil
sie in besonderem Mafle von Individualfaktoren bestimmt wird, die im Tier-
versuch nicht simuliert werden kénnen.

2. Der Wirkungsnachweis kann am Gesunden nur mit Einschrinkung
gefihrt werden, da z. B. die pathologischen Verinderungen der reaktiven
Eigenschaften zum individuellen Krankheitsprozeft und Krankheitsbild geho-
ren.

3. Die Wirksamkeit kann nicht im akuten Versuch beurteilt werden, weil
es bekannt ist, daf} die akuten Reizwirkungen weder qualitativ noch quanti-
tativ den bei wiederholter Anwendung eintretenden' Langzeitwirkungen
entsprechen.

4. Da kranke Menschen und nicht abstrakte Krankheiten behandelt
werden,” miissen alle Kriterien fiir die Beurteilung der Wirksamkeit einer
. Therapie, seien sie subjektiver oder objektiver Art, von vornherein als gleich-
rangig gelten. Eine Auswahl kann nur vom konkreten Einzelfall her getroffen
werden.

5. Der Kranke ist stets Subjekt, nicht Objekt. Zu den Faktoren, die die
individuelle Reaktionslage bestimmen, gehért vor allem auch das ungestorte
Verhiltnis von Arzt und Patient. Kontroltierte klinische Versuche nach der
,»double-blind**-Methode sind daher nicht nur aus ethischen, sondern auch
aus wissenschaftlichen Griinden fragwiirdig.

6. Da der therapeutische Effekt stets auf einer aktiv richtunggebenden
Beteiligung des Organismus beruht, gibt es bei der natiirlichen Therapie keine
unbeabsichtigten Nebenwirkungen im Sinne der kiinstlichen Therapie.

Aber das ist nur die eine Seite. Ich méchte jetzt noch eine andere Frage
stellen: Wieweit entsprechen die Vorschriften und Richtlinien zur Priiffung
von Arzneimitteln auf Wirksamkeit und Unbedenklichkeit selbst den Forde-
rungen der Wissenschaftlichkeit? Das erste, was ein Wissenschaftler zu tun
hat, ist, sich iiber die Leistungsfihigkeit und die Grenzen einer Methode
Rechenschaft zu geben. Auf unser Thema angewandt, heifdt das: Wie sicher
sind die Methoden zur Prifung der Arzneimittelsicherheit?

Nehmen wir etwa den Tierversuch. Der Tierversuch mag als solcher wissen-
schaftlich exakt sein. Nun sind wir aber keine Veterinire, sondern Human-
mediziner, fiir die der Tierversuch nur insoweit Bedeutung hat, als er Voraus-
sagen fir den Menschen erlaubt. Und hier liegt nun die ganze Problematik.
Mit welcher Sicherheit lassen sich zum Beispiel aus dem Tierversuch schid-
liche Nebenwirkungen eines Arzneimittels beim Menschen voraussagen?
Oder mit welcher Wahrscheinlichkeit ist zu vermuten, da ein Arzneimittel,
das im Tierversuch eine bestimmte Wirkung zeigt, sich beim kranken Men-
schen als wirksam erweisen wird? Hieriiber gehen selbst bei den Pharmakolo-
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gen die Meinungen weit auseinander. Ein fiihrender Pharmakologe hebt die
hohe Treffsicherheit des Analogieschlusses vom Tier auf den Menschen
hervor, wihrend ein anderer meint, man werde iiber diesen Analogieschlufs
der heutigen Arzneimittelforschung in hundert Jahren ebenso licheln, wie
man heute iiber die oberflichlichen Analogien der mittelalterlichen Signatur-
lehren lichelt. Wie dem auch sei, es gibt bis heute kein brauchbares statisti-
sches Modell, mit dem sich die tatsichliche Treffsicherheit des Analogie-
schlusses vom Tierversuch -auf den Menschen bestimmen liefle. Zudem
besteht die Vermutung, daf} der Tierversuch auch zu einer negativen Auslese
fithren kann. Das wiirde zum Beispiel bedeuten, daf im Tierversuch als nicht
kanzerogen ausgelesene Substanzen moglicherweise beim Menschen in ge-
hiuftem Mafle krebserzeugend wirken.

Ein zweites Problem ist die Forderung nach kontrollierten klinischen
Versuchen in Form sogenannter randomisierter Studien. Dabei wird nach
einer Zufallsauswahl bestimmt, welche Patienten ein zu prifendes Medika-
ment bekommen und welche nicht oder anders behandelt werden. Bekannt
sind die schweren ethischen und rechtlichen Bedenken, die gegen diese Art
von Versuchen vorgebracht werden, zumal wenn es sich um eine geféhrliche
Erkrankung handelt und der Arzt die Uberzeugung gewonnen hat, dafd das zu
priifende Medikament einen therapeutischen Vorteil bringt. Weniger bekannt
ist hingegen, daf randomisierte Versuche auch wissenschaftlich nicht als
einwandfrei gelten kdnnen. Sie degradieren den Patienten vom Subjekt zum
Objekt, sie zerstéren das Verhiltnis von Arzt und Patient und kdnnen damit
wesentliche Bedingungen fiir die Wirksamkeit eines Arzneimittels verfal-
schen. Es zeigt.sich hier, da® man im Grunde zwischen Wissenschaft und
Ethik nicht trennen kann. Meiner Auffassung nach ist eine Methode, die
ethisch verwerflich ist, auch wissenschaftlich fragwiirdig, weil sie im Sinne
des eingangs Gesagten dem Menschen nicht adiquat ist. Ubrigens erschien
soeben eine klinisch-biostatistische Arbeit aus den USA tber neue nicht-
randomisierte Verfahren in der Krebstherapieforschung. Die Verfasser fithren
darin den Beweis, dafl andere, drztlich vertretbare Verfahren der Vergleichs-
gruppenbildung in vielen Fillen sogar bessere wissenschaftliche Resultate
erbringen als die Randomisierung.

Und schlieflich der viel zitierte doppelte Blindversuch. Bei diesem erhilt
eine Vergleichsgruppe von Patienten ein Scheinmedikament, ein Placebo.
Weder dem Patienten noch dem Arzt ist bekannt, wer das Medikament und
wer das Placebo erhilt. Auch hier handelt es sich nach dem derzeitigen Stand
der medizinischen Wissenschaft nicht um ein zuverlissiges Untersuchungs-
verfahren, sondern um ein wissenschaftliches Problem, das noch keineswegs
geklart ist und voller Uberraschungen steckt. Ein fundamentaler wissen-
schaftlicher Einwand ist, wie bei der Randomisation, das gestorte Arzt-
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Patientverhiltnis, wodurch der Versuch in unkontrollierter Weise beeinflufit
werden kann,

Angesichts dieser Situation erscheint es vdllig ungerechtfertigt, wenn man
die dgrztliche Erfahrung als methodisch zweitrangig hinstellen mochte. Ich
erinnere auch daran, daf die Nebenwirkungen, die zu den bekannten Arznei-
mittelkatastrophen der letzten Jahre gefiihrt haben, nicht durch Tests, son-
dern durch die irztliche Erfahrung und epidemiologische Untersuchungen
aufgedeckt wurden. .

Das entscheidende Problem liegt aber gar nicht in der Unsicherheit,
Fehlerhaftigkeit und Insuffizienz all dieser Methoden. Fehler hat jede wissen-
schaftliche Methode, und eine Hauptaufgabe der Wissenschaft besteht darin,
in offener Diskussion das Fiir und Wider der Methode zu erdrtern und die
entsprechenden Konsequenzen zu ziehen. Problematisch wird die Sache erst,
wenn bestimmte Doktrinen und Verfahren, die sogar innerhalb der sogenann-
ten Schulmedizin umstritten sind, auf dem Gesetzes- und Verordnungswege
als allgemeinverbindlich erklirt werden. Dieser Entwicklung wird Vorschub
geleistet durch anonyme Expertengremien, die sich weder der 6ffentlichen
wissenschaftlichen Diskussion stellen missen noch fiir ihre Entscheidung .
verantwortlich gemacht werden. Es wird damit ein wissenschaftlicher
Consensus vorgetduscht, der in Wirklichkeit gar nicht besteht. Im schlimm-
sten Fall kann dabei der Gesetzgeber zum Handlanger fiir die Durchsetzung
einseitiger Dogmen und zur Unterdriickung wissenschaftlicher Richtungen
werden.

Die medizinische Wissenschaft, sofern es das iiberhaupt gibt, ist kein
monolithischer Block, sondern ein Gebilde verschiedenster Ansdtze und
Richtungen. Es gibt keine Instanz, die verbindlich entscheidet, was wissen-
schaftlich ist und was nicht. Fithrende medizinische Wissenschaftler betonen,
wie schwierig und problematisch es ist, den jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse festzustellen. Das liegt einerseits an den kontro-

-versen Meinungen auch innerhalb der sogenannten Schulmedizin, anderer-
seits an der erdriickenden Flut medizinisch-wissenschaftlicher Veroffent-
lichungen.

Auch die wissenschaftlich allgemein anerkannte Lehrmeinung, der Consen-
sus omnium, ist eine zweischneidige Angelegenheit. Jeder wissenschaftliche
Fortschritt kommt nicht aus dem Consensus, sondern aus dem Dissensus; er
besteht darin, daf ein einzelner gegen die allgemein anerkannte Lehrmeinung
aufsteht. Ich erinnere an Nikolaus Kopernikus, Galileo Galilei, William
Harvey, Ignaz Semmelweis, Robert Koch, Max Planck — um nur einige
Namen herauszugreifen. Freilich darf man daraus nicht schlieen, daf jeder,
der nicht anerkannt wird, deshalb schon ein Galilei sei.

Es bleibt letztlich nur die Moglichkeit, daf alle am Wissenschaftsprozefs
der Medizin Beteiligten — und das sind letztlich alle Arzte — in offener
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Diskussion die anstehenden Probleme zu 16sen suchen. Nur so kann der
wissenschaftliche Pluralismus und die vom Grundgesetz garantierte Freiheit
der Wissenschaft gewahrt bleiben, der auf der praktischen Seite die Therapie-
freiheit entspricht. '

Von verschiedener Seite, von Politikern wie von Arzten, ist der Vorschlag
gemacht worden, Arzte-Gremien die Arzneimittelprifung zu iiberlassen. Vom
Gesichtspunkt des Pluralismus in der medizinischen Wissenschaft, wie ich ihn
hier zu entwickeln suchte, halte ich dies fiir eine sachgerechte Ldsung. Auf
diese Weise konnten verschiedene therapeutische Richtungen die ihnen ange-
messenen Priiffungsmethoden entwickeln, anstatt durch inadéquate Forderun-
gen in ihrer Titigkeit in sachlich nicht gerechtfertigter Weise behindert zu
werden. Von verschiedener Seite ist hiergegen eingewandt worden, man
kénne nicht mit zweierlei Maf messen. Dazu ist zu sagen: Wissenschaft
besteht nicht darin, alle Gegenstandsbereiche nach ein- und derselben Metho-
de zu behandeln, sondern jeden Gegenstandsbereich mit den ihm adédguaten
Methoden zu untersuchen. Wo sich unterschiedliche Wirkprinzipien von
Arzneimitteln zeigen, ist es wissenschaftstheroetisch vollig gereclgtfertigt, sie
nach verschiedenen Methoden zu priifen.

Allerdings meine ich, daf man dort nicht nach zweierlei MaR méssen
solite, wo es sich um gesetzliche Regelungen handelt. Was wir brauchen, sind
keine Ausnahmebestimmungen, Sonderregelungen und sogenannte Schon-
fristen fir bestimmte Gruppen von Arznelmltteln sondern ein gutes Gesetz,
das allen gerecht wird.

.Es ist eine Selbstverstindlichkeit, dafl der Arzt sich von der Unschidlich-
keit und vom Erfolg seiner Arzneiinittel iilberzeugen muf. Jeder verniinftige
Mensch wird einer solchen Forderung zustimmen. Die Frage ist aber, wie wir
uns von der Sicherheit unserer Arzneimittel iiberzeugen und wem gegeniiber
ein solcher Nachweis zu erbringen ist. Dariiber 1df3t sich reden und daruber
muf} geredet werden — nicht zuletzt im Interesse der Patienten.
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Arzneimittelsicherheit und Gesellschaftsordnung

Gerhard Kienle

Es ist gefragt worden, warum wir jetzt zusammenkommen, um iiber ein
Gesetz, das erst als Referentenentwurf vorliegt, das noch gar nicht im Bun-
destag diskutiert wird, zu sprechen. Wir haben in der Arzneimittelgesetz-
gebung eine eigentiimliche Situation vorliegen: Aus der Art, wie die Verhand-
lungen gefiihrt wurden, konnte man den Eindruck gewinnen, da® man in
Bonn in Kenntnis der Tatsache, daf} die vorgesehene Arzneimittelregelung in
gewissen Punkten mit dem Grundgesetz kollidiert, iiber eine beschleunigte
Verabschiedung der EWG-Richtlinie den Bundestag zwingen mochte, dem
Gesetz ohne eingehende Diskussion zuzustimmen. Es wird der Eindruck
erweckt, als wolle man das Grundgesetz auf dem Wege iiber eine EWG-Richt-
linie iiberspielen, so daf das Gesetz eigentlich schon ein fait accompli ist,
wenn es in den Bundestag kommt. Deshalb ist es notwendig, dafl wir jetzt
iiber diese Dinge sprechen und auch schonungslos aufdecken, wo Versuche
im Gange sind, das Grundgesetz in einigen Bereichen zu umgehen.

Nicht nur die Arzneimittel, sondern auch die Methoden der Arzneimittel-
sicherheit miissen wirksam und unbedenklich sein. Diese Forderung wurde
von Franz Grof, einem fihrenden Pharmakologen, erhoben (1). Der Diskus-
sion, ob die geplanten Vorschriften zur Arzneimittelsicherheit wirksam und
unbedenklich seien, ging man bislang aus dem Wege. Das gilt vor allem fur
das * Bundesgesundheitsministerium. Aber auch jene Pharmakologen, die
immer so lautstark verkiinden, was man tun miisse, ziehen sich zuriick, wenn
es heidt: Hic Rhodus, hic salta — nun wollen wir diskutieren!

Um welche Probleme geht es iiberhaupt, wenn man die Arzneimittelsicher-
heit erhéhen will? Was soll denn tatsichlich verbessert werden? Wir haben
‘den Sachverhalt hdufiger schidlicher Nebenwirkungen, die — insoweit sie
gesundheitspolitisch von Bedeutung sind — bestimmte Arzneimittelgruppen
betreffen: Schlafmittel, Schmerzmittel, Tranquilizer, Kortikoide, Antibioti-
ca, Kontrazeptiva, Antiphlogistica etc. Diese stellen den Hauptanteil der sog.
schidlichen Nebenwirkungen. Bei den Antibiotica filhrt der Mifibrauch durch
unzweckmaflige Anwendung bei Bagatellinfektionen bzw. nur vermuteten
Infektionen oder durch prophylaktische Anwendung dazu, daf} viele Infek-
tionskrankheiten (so auch die Geschlechtskrankheiten) durch die Resistenz
ein immer groferes Problem werden. Bei den Tranquilizern ist ja nicht nur
daran zu denken, welche unmittelbaren Nebenwirkungen sie haben. Ich
mochte hier die Studie von Erika Sommer erwihnen, die in einer groflen
Untersuchung tiber drogenabhingige Jugendliche nachgewiesen hat, daf
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praktisch alle eine sog. Valiumkur oder Behandlung mit stark wirkenden
Arzneimitteln in der Kindheit hinter sich hatten (2). Wir miissen also fragen,
inwieweit eine Behandlung mit Tranquilizern grundlegende, {iber das unmit-
telbar im Experiment Beobachtbare hinausgehende Stérungen der Person-
lichkeitsentwicklung nach sich ziehen kann.

Die Forderung nach Feststellung der Risikoquote eines Arzneimittels ist
richtig. Es herrscht nur Unklarheit daritber, wie man es machen soll. Uber
den Tierversuch hat Prof. Hensel eben gesprochen. Der Tierversuch bzw. die
Ubertragung seiner Ergebnisse auf den Menschen stellt ein Glauben, Wihnen
und Hoffen dar, aber nicht mehr. Es hat sich bis jetzt kein Pharmakologe
gefunden, der in der Lage zu sein behauptet, die Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels aus dem Tierversuch zu bestimmen. Wenn man ihn danach
fragt, heifit es klipp und klar: Nein, es gibe zwar Anhaltspunkte, aber nicht
mehr. Das hat natiirlich Konsequenzen.

Die Tierversuche sind zwar in den Richtlinien detailliert beschrieben, wir
konnen ilinen aber nicht entnehmen, was die Ergebnisse des Tierversuchs fir
den Menschen bedeuten. Was bleibt dann iibrig? Es bleiben nur zwei Verfah-
ren iibrig, die den homoopathischen Arzten lingst bekannt sind. Das eine ist
der systematische Selbstversuch. Dieser ist nicht zu umgehen. Ich habe ein-
mal ausgerechnet, wieviele Versuchspersonen man braucht,.um eine Wahr-
scheinlichkeit von unter | % zu haben: Es miissen im Durchschnitt 33 Arzte
einen Selbstversuch unternehmen, damit das Risiko schéddlicher Nebenwir-
kungen unter 1 % liegt. — Das zweite Verfahren ist die systematische Uber-
wachung der Arzneimittelwirkungen am Menschen. Dafiir gibt es bestimmte
Modelle, wie man ohne Eingriff in das Arzt-Patient-Verhiltnis den Erfolg
arztlicher Tatigkeit und eventuelle schidliche Nebenwirkungen sehr schnell
erfassen kann. Aber gerade von diesen Methoden, die die moderne Statistik
entwickelt hat, ist in dem vorgesehenen Arzneimittelgesetz nicht die Rede.
Also das einzige, was erfahrungsgemifl auch wirklich Aussicht hitte, die
Erfassung von Arzneimittelnebenwirkungen zu verbessern, wird nicht genom-
men. Stattdessen schreibt man Methoden vor, von denen wir wissen, daf sie
versagt haben.

Mit den gesundheitspolitischen Folgen der Nebenwirkungen wird man
auch bei noch so sorgfiltiger Durchfithrung der Priifungen nicht fertig. Wir
kennen doch die Nebenwirkungen von Antibiotica usw. sehr gut, trotzdem
wird der unzweckmiflige Gebrauch dieser Arzneimittel nicht eingeschrinkt.
Die Gefihrdung der Bevolkerung beruht also zu einem grofien Teil auf gut
gepriifften Arzneimitteln, deren Schiidlichkeit wir recht gut kennen. Es ist
also gar nicht so sehr eine Frage der Priiffung oder der Gesetzgebung, sondern
eine Frage des therapeutischen Konzeptes! Wir kdnnen vorhersagen, dafl die
Anzahl schidlicher Nebenwirkungen sprunghaft ansteigen wiirde, wenn es
gelinge, unter dem Vorwand der Arzneimittelsicherheit die besonderen Heil-
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verfahren zu eliminieren. Es gibt ein Modell hierfiir, nimlich di¢ Contergan-
katastrophe. In der gleichen Zeit, in der Contergan zur Anwendung kam,
nahmen etwa 6 Mill. Bundesbiirger homdopathische und phytotherapeuti-
sche Schlaf- und Beruhigungsmittel ein, die nach heutigen Vorstellungen
nicht ausreichend gepriift waren. Wir konnen sehr leicht ausrechnen, um
wieviel grofler die Katastrophe geworden wire, wenn diese nicht gepriiften
Arzneimittel durch das gut gepriifte Contergan ersetzt worden waren!

Nun zur Frage der Wirksamkeit der Arzneimittel. Zunichst einmal miifite
man fragen, welches gesundheitspolitische Problem gelést werden soll. Bei
schadlichen Nebenwirkungen ist das ja klar, also das Problem der Schidigung
durch Arzneimittel. Welche gesundheitspolitischen Gefahren sollen durch die
sog. Wirksamkeitspriifung verhiitet werden? Auch hier befinden wir uns auf
dem Boden des Glaubens und Wihnens. Man sagt nimlich: Ja, es kénnte
doch sein, daf} durch ein nicht auf Wirksamkeit gepriiftes Arzneimittel die
Anwendung eines wirksamen Arzneimittels verhindert und der Patient nicht
geheilt wird. Man vertritt also die Theorie, dal der Arzt bei einer schweren,
lebensbedrohlichen Krankheit irrtiimlicherweise ein unwirksames Medika-
ment statt eines wirksamen verordnet und dem Patienten dadurch Schaden
zufiigt. Ich habe das Bundesgesundheitsministerium gefragt, ob es dann
statistische Unterlagen gibe tiber die konkreteGefihrdung der Bevélkerung
durch auf Wirksamkeit nicht gepriifte Arzneimittel. Das Gesundheitsministe-
rium wuflte nur zu sagen, daf} ihm hieritber nichts bekannt sei. Ich habe
bisher niemanden gefunden, der konkret sagen kann, welche Rolle diese
Gefihrdung spielt oder ob es sich nur um Vermutungen handelt. Niemand
weifs etwas Genaues, es handelt sich um eine reine Fiktion, und auf eine
reine Fiktion hin sollen gesetzgeberische Mafinahmen ergriffen werden. Das
ist der gegenwirtige Sachverhalt.

Nun ist die Frage, was unter dem Nachweis der Wirksamkeit zu verstehen
ist. Man unterscheidet ja seiteiniger Zeit zwischen Wirkung und Wirksamkeit
(Kopf, 3), wobei ,,Wirkung** das Erzielen von Effekten und ,,Wirksamkeit‘
die Heilung oder Linderung von Erkrankungen ist.Zum Begriff der Wirksam-
keit wiirde demnach der Krankheitsbegriff gehoren, der aber erst einmal
definiert werden miifite. Der klinische Pharmakologe Feinstein hat sehr klar
herausgearbeitet, dafl wir fiir den Nachweis der Wirksamkeit gar keine geeig-
neten Begriffe und Methoden haben (4). Was ist aber nun ,,wirksam*? Liegt
eine Wirksamkeit vor, wenn ich das Fieber senke, oder driickt sich die Wirk-
samkeit mehr im Befinden des Patienten nach der gesamten Therapie aus?
Therapie ist ja nicht einfach die Erzeugung von Reaktionen, sondern richtet
sich auch darauf, dafd der Mensch durch die Erkrankung in seiner gesamten
Entfaltung nicht behindert und vielleicht sogar geférdert wird. Die drztliche
Hilfeleistung bezieht sich nicht auf die Verbesserung von Labordatén, son-
dern sie bezieht sich auf den konkreten Menschen, dem durch den érztlichen
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Eingriff geholfen werden soll, seine Biographie besser zu verwirklichen. Darin
liegt der Sinn adrztlicher Titigkeit.

Soweit ich das aus der Literatur kenne, hat man seit Menschengedenken
versucht, ein Urteil iiber die Erfolgsaussichten eines Arzneimittels zu gewin-
nen. Wie hat man das eigentlich gemacht? Wir diirfen doch nicht glauben,
daft die Medizin erst mit uns begonnen hat! Wenn man also in die Frithzeit
der Medizin zuriickblickt, soweit sie literarisch belegt ist, so sieht man, dafy
besonderer Wert darauf gelegt wurde, dafs der Arzt lemt, die Prognose der
Erkrankung zu beurteilen. Die dgyptische Medizin kannte genaue Vorschrif-
ten, die Maflnahmen hingen ganz strikt von der Prognose ab. Die Griechen
haben das dann zu einem Hohepunkt entwickelt. Aus der Kenntnis der
Prognose in einem konkreten Fall war man in der Lage abzuschitzen, ob ein
Arzneimittel niitzlich oder schidlich ist. Und die arabische Medizin, die die
griechische spiter fortsetzte, hat im Mittelalter immerhin eine Hohe erreicht,
die unserer europidischen Medizin am Ende des vorigen Jahrhunderts ent-
sprach. Man hatte selbstverstindlich Operationstechniken, Fachdisziplinen,
man kannte die Narkose, die Antisepsis — man hatte also eine recht hoch
entwickelte Medizin. Die Niitzlichkeit eines Arzneimittels als Instrument der
arztlichen Titigkeit hat man beurteilt aufgrund der Prognose. Dieser Metho-
de verdanken wir unsere gesamte Medizin. Es gibt gegenwirtig kein Medika-
ment, das nicht nach dieser Methode entwickelt wurde. Es gibt auch noch
kein Medikament, das aufgrund des sog. kontrollierten klinischen Versuchs
entdeckt oder grundlegend beurteilt wurde — bis jetzt noch nicht! Wir haben
also eine Methode der Erfolgsbeurteilung aufgrund der Prognose und des
Verlaufs, und diese Methode, die drztliches Engagement, #drztliche Beobach-
tung voraussetzt, ist natiirlich fehlerhaft und verbesserungsbedirftig. Hierfir
gibt es zwei Moglichkeiten:

Entweder man bemiiht sich, die Methode der Beurteilung mit den Mitteln
der modernen Statistik zu verbessern, oder man ersetzt die drztliche Titig-
keit durch eine Technik, d. h. man versucht unter Ausschaltung des Arztes,
des Arzt-Patient-Verhiltnisses herauszubekommen, was eine Substanz im
menschlichen Korper bewirkt. So wie man chemische und physikalische
Eigenschaften der Substanz erforscht, versucht man unter Ausschaltung des
Arzt-Patient-Verhiéltnisses die sog. pharmakologischen Eigenschaften der
Substanz zu erforschen. Man setzt dabei die Hypothese voraus, daR Arz-
neimittel in Analogie zu physikalisch-chemischen Vorgingen aufgrund ihrer
molekularen Eigenschaften Verinderungen im menschlichen Organismus
erzielen, deren Ergebnis die Heilung des Menschen ist, daf also das, was wir
die Gesundungsvorginge und die Selbstheilungstendenzen nennen, wie auch
das Arzt-Patient-Verhiltnis, mit der Heilung gar nichts zu tun hat. In Konse-
quenz dieses Konzeptes, dafl nur die molekulare Eigenschaft der Substanz
heilt — der Arzt ist vollig iiberflissig — hat man eine Technik der Arznei-
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mittelbeurteilung entwickelt, bei der man ein mathematisches Verfahren
benutzt, das man in der Biologie z. B. bei Erbsen und bei der Fliege Droso-
phila angewendet hat — die sogenannte Zufallszuteilung. Man tat dies aus
einer ganz bestimmten statistischen Theorie heraus — wir haben in der
Statistik einen Theorienstreit iiber die verschiedenen Richtungen entspre-
chend einer bestimmten Weltanschauung (man spricht sogar von Weltan-
schauung in der Statistik) (5). Man hat also eine bestimmte statistische
Methode gewihlt, die der Zufallszuteilung, die ich hier nicht ndher erldutern
kann. Dabei werden die Patienten zufillig zwei Gruppen — einer behandelten
und einer unbehandelten — zugeteilt. Die Behandlung erfolgt nach dem
Prinzip des Zufalls. Es darf also der.Arzt nicht in die Therapie hereinwirken,
er darf nur Erfilllungsgehilfe des Zufa‘llsprozesses sein. Dabei erfolgt eine
Umwandlung des Arzt-Patient-Verhiltnisses. In dem Moment, wo ich einen
kontrollierten klinischen Versuch — wiederum eine spezielle Technik, die aus
der Biologie entnommen ist — durchfiihre, wird der Patient zum Versuchs-
objekt, und der Zufall entscheidet dariiber, ob er behandelt wird oder nicht.
Der Behandlungsauftrag des Patienten ist dann aufer Kraft gesetzt. Solange
ich als Arzt den Behandlungsauftrag des Patienten erfiille, mufl ich versu-
chen, ihm mit allen mir zur Verfiigung stehenden Mitteln zu helfen, so gut es
geht. Der Patient ist in diesem Fall das Subjekt des Behandlungsvorganges.
Beim kontrollierten klinischen Versuch dagegen wird der Patient zum Objekt
des Versuches. Der Arzt hat es nicht mehr in der Hand, optimal zu helfen,
das entscheidet vielmehr der Zufall. Und dieses Verfahren, das aus der drzt-
lichen Therapie einen Versuch am Menschen macht, soll jetzt gesetzlich
erzwungen werden. Das bedeutet eine Gefihrdung des Patienten.

Wie sieht das im konkreten Fall aus? Ich darf eine Studie aus der Schweiz
erwihnen, bei der man in einer Reihe von Universititskliniken alle Patienten,
die mit einem Bronchialkarzinom aufgenommen und operiert wurden, nach
Zufallszahlen in zwei Gruppen aufteilte: Die eine Gruppe wurde mit einem
Zytostaticum — Endoxan — behandelt, die andere Gruppe blieb unbehan-
delt. In der Veroffentlichung ist nichts dariiber erwidhnt, ob und inwieweit
man die Patienten iilber den Versuch aufgeklirt hat. In der mit Endoxan
behandelten Gruppe starben doppelt so viele Patienten wie in der Kontroll-
gruppe, vermutlich ohne daf die Patienten Gelegenheit hatten, diesem
Schicksal durch Verweigerung der Teilnahme an dem Versuch zu entgehen.
Ihr Schicksal wurde nach Zufallszuteilung bestimmt. Diese Studie hat rund
20 Menschen das Leben gekostet. — Sie ist {ibrigens mit dem Schweizer Krebs-
preis ausgezeichnet worden.

Den Arzten wird ja immer vorgehalten, wenn sie wissenschaftlich sein
wollten, miiiten sie nach dem kontrollierten klinischen Versuch arbeiten.
Dazu darf ich Ihnen einmal vorlesen, was Boecker auf der 7. Bad Mergenthei-
mer Stoffwechseltagung iiber die Leberbehandlung gesagt hat (6):

.

29



,.Es ist auf dem Gebiet der Leberkrankheiten auBerordentlich schwierig, fast unmég-
lich, die Wirkung einer therapeutischen Mafinahme mit naturwissenschaftlichen Maf-
stiben zu iberpriifen. Die Verlaufsformen der Leberkrankheiten sind sehr unterschied-
lich. Es gibt iiberraschend spontane Besserungen. Prospektive Studien sind aus
ethischen Griinden nicht immer durchfithrbar, so muBite z. B. eine Studie abgebrochen
werden, als sich einige Fille der nichtbehandelten Kontrollgruppe erheblich, z. T.
lebensbedrohlich verschlechterten, so daf Corticoide verabreicht werden mufiten, wo-
nach dann auch eine prompte Besserung eintrat.*
Hier haben Sie also das Entscheidende: Weil diese Arzte ethisch dachten,
mufdten sie die Studie abbrechen, als eine Konkurrenz zwischen der arzt-
lichen Einstellung und den geforderten Priffungsmethoden eintrat. Sie stan-
den vor der Alternative: Entweder bin ich Wissenschaftler, dann sterben die
Patienten, oder ich bin Arzt, dann kann ich hier keine wissenschaftlichen
Resultate erzielen. Wenn solche Prifungsmethoden aber zum Gesetz erhoben
werden, ist keine Alternative mehr moglich!

Um zu illustrieren, wie ,sinnvoll* diese Priifungsvorschriften sein konnen,
méchte ich Ihnen einmal aus einem Beschwerdebrief eines Priifers an das
Bundesgesundheitsamt vorlesen, der mir zur Kenntnis gegeben wurde:

,.Weiterhin konnte festgestellt werden, dafl z. B. einem Pharmakologen Ihres Hauses

die Fachausdrike der Urologie nicht geliufig waren und er deshalb zu einer falschen

Beurteilung iiber die Wirkung des Priparates gelangte. In einem bestimmten Fall wur-

den fiir ein allgemein bekanntes, mild wirkendes pflanzliches Mittel zur Dimpfung

sexueller Ubererregbarkeit zusitzlich doppelte Blindversuche gefordert, die bei Durch-
fithrung die Staatsanwaltschaft auf den Plan gerufen hitten!*
Da mufl man sich doch fragen: Welches Rechtsgut soll denn nun geschitzt
werden?

Ich darf auf einen weiteren Punkt hinweisen: Welchen Sinn hat die kon-
trollierte klinische Priifung bei Schmerz- und Schlafmitteln? Der bekannte
Anisthesist Beecher, der sich in der Frage der Versuche sehr engagiert hat,
konnte nachweisen, daf im doppelten Blindversuch Morphium nur bei
schwersten Schmerzzustinden von einem Placebo unterscheidbar ist (7). Das
heifit konkret, bei leichteren und mittleren Schmerzen, bei denen Morphium
vom Placebo nicht zu unterscheiden ist, haben mildere Schmerzmittel, die
keine Morphiumderivate sind, keine Chance, die Priifung im doppelten Blind-
versuch zu bestehen. Das bedeutet, daf alle harmloseren Schmerz- und
Schlafmittel eliminiert wirden. Es stiinden demnach nur noch stark wi_rkendé
Schmerz- und Schlafmittel zur Verfiigung. Das wiirde eine konkrete Gefihr-
dung der Gesundheit der gesamten Bevolkerung bedeuten und das Anliegen
der Arzneimittelsicherheit in das Gegenteil umkehren.

Der kontrollierte klinische Versuch, der ein Versuch am Menschen ist,
wird in Amerika praktiziert. Sie haben vielleicht in der letzten Ausgabe der
,.Zeit* im wissenschaftlichen Teil gelesen, dal das Pentagon Forschungsauf-
trige vergeben hat, bei denen man die tédliche Wirkung von Strahlen unter-
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suchen sollte. Man hat Krebskranke, die noch arbeitsfihig waren, einer tigli-
chen Bestrahlung von 200 Rad ausgesetzt. Nach vier Wochen war die Hilfte
der Patienten gestorben. Man wollte durch diesen Versuch Anhaltspunkte
gewinnen, wie groB im Kriegsfalle die radioaktive Verseuchung sein muf, um
den Gegner zu treffen. In dem Artikel wird erwihnt, da die Patienten nicht
dariiber aufgeklart wurden, daf sie einer lebensbedrohlichen Strahlung ausge-
setzt werden sollten. Kiirzlich wurde auch bekanntgegeben, daft das DMSO in
Amerika erst zugelassen wurde, nachdem man durch Versuche an Gefange-
nen festgestellt hatte, daf es keine Hornhaut- oder Linsentritbungen verur-
sacht. Vor kurzem ist auch hier in Deutschland ein amerikanischer Wissen-
schaftler (F. Coulston) aufgetreten, der gefordert hat, die schiddlichen Wir-
kungen von Substanzen miifiten an Gefangenen genau getestet werden.

Gefangene sind in den USA beliebte Versuchskaninchen. Sie sind ja wehr-
los und versuchen, sich Erleichterungen zu verschaffen, indem sie sich fir
solche Versuche zur Verfigung stellen. Versuchsobjekte sind aber auch
Schwachsinnige und Kinder sowie die minderbemittelte Bevélkerung ohne
Krankenversicherungsschutz, die sich gegen unentgeltliche Krankenhaus-
behandlung fiir solche Versuche zur Verfiligung stellen miissen (8). Ahnliches
geschieht mit der minderbemittelten Bevélkerung in armen Lindern wie *
Mexiko etc., wie Sie das ja aus den Studien iiber die Kontrazeptiva kennen.
Wir miissen uns ernsthaft fragen, ob wir solche Methoden auch bei uns wol-
len!

Man spricht jetzt davon, dafd wir uns an einen internationalen Standard
anpassen missen. Es ist aber die Frage, ob wir im Rahmen dieser Anpassung
an den internationalen Standard den Menschen, insofern er als Patient auf-
tritt, aus Anlafl des Ungliicks seiner Krankheit auch noch zum Versuchs-
objekt herabwiirdigen diirfen, ob dies notwendig ist. Nach dem Grundgesetz
ist es verboten, Versuche an Menschen durchzufiihren, soweit sie nicht
Selbstversuche sind. Daf} der Staat durch die geplante Arzneimittelgesetz-
gebung Versuche an Menschen erzwingt, ist meines Erachtens mit dem
Grundgesetz nicht vereinbar. Diese Gefahr ist nicht theoretisch. Wir kdnnen
fir jeden Versuch mit Arzneimitteln, durch die eine Lebenserhaltung ange-
strebt wird, sehr genau ausrechnen (in meiner Monographie iiber Arznei-
mittelsicherheit (9) habe ich das durchgefiihrt), wieviele Menschen sterben
miissen, damit der Versuch statistisch gesichert ist. Wir kdnnen also ausrech-
nen, wieviele Menschen in Deutschland in den néchsten Jahren sterben
werden, wenn diese Methoden, die jetzt vom Gesundheitsministerium gefor-
dert werden, — gegen die 4rztliche Ethik — iiberall durchgesetzt werden. Ich
glaube, es ist nicht iibertrieben zu sagen, dafd die Anzahl der Todesopfer die
bisherigen Arzneimittelkatastrophen weit iiberschreiten wird.

Wir miissen es ablehnen, den Menschen zum Versuchsobjekt zu machen,
und zwar nicht nur aus ethischen, sondern auch aus sachlichen Griinden. Wir
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miissen uns hier auf den Standpunkt stellen, daf} eine Sache, die ethisch
anfechtbar ist, auch sachlich nicht richtig sein kann. Die ethische Anfecht-
barkeit ist ein wichtiges Indiz, daft die Methode auch von der sachlichen
Seite her zweifelhaft sein muf.

Ich méchte noch erwihnen, daf ich das Bundesgesundheitsamt gebeten
habe, mir doch einmal eine Arbeit zu nennen, in der ein kontrollierter klini-
scher Versuch statistisch und ethisch einwandfrei durchgefiihrt wurde. Keine
der Arbeiten, die ich bisher nachrechnen konnte, war iiberhaupt statistisch
vertretbar. Ich glaube nicht, dafl die Methode des kontrollierten klinischen
Versuchs iiberhaupt durchfiihrbar ist, schon aus mathematischen Griinden.
Die Randomisation verlangt z. B., daf keine Patienten ausfallen, sie verlangt
gewisse Gréflenordnungen, sie verlangt Schichtung, stellt also erhebliche
Anspriiche. Das menschliche Sein streut nicht einfach um den Mittelwert wie
die Fliegen und die Erbsen, sondern dadurch, daB das menschliche Sein
individuell ist, wird die Vergleichbarkeit unendlich viel schwieriger als bei
den einfachen Streuungen in der Biologie. In der genannten Schweizer Krebs-
studie, die ich nachgerechnet habe, hat sich z. B. gezeigt, da} nicht 200,
sondern 100 000 Patienten erforderlich gewesen wiren, damit die beiden
Gruppen einigermaflen vergleichbar werden. Sobald man es durchrechnet,
zeigt sich, dafd die Weltbevolkerung bald nicht mehr ausreicht, um statistisch
zuverldssige Versuchsgruppen zu bekommen.

In der amerikanischen Arbeit von Gehan und Freireich (10), die Prof.
Hensel eben erwihnt hat, wurde ausgerechnet, daft man bei bescheideneren
statistischen Anspriichen mit einer ethisch vertretbaren Methode auskommt,
bei der man Patienten gleicher Prognose — historische und gegenwirtig
behandelte Patienten — vergleicht. Dabei benétigt man nur héchstens 1/4 der
Patienten wie beim kontrollierten klinischen Versuch. Diese Methode beruht
auf der in unserer europdischen Medizin traditionellen Beurteilung der Pro-
gnose. Sie ist nicht nur ethisch einwandfrei, sondern auch methodisch we-
sentlich zuverlissiger. Es gibt also gar keinen wissenschaftlichen Grund, den
kontrollierten klinischen Versuch zu verlangen. Wir miissen ihn ethisch-
menschlich ablehnen, und wir miissen ihn wissenschaftlich ablehnen. Durch
die geplante Arzneimittelgesetzgebung wird jetzt versucht, etwas gesetzlich
zu fixieren, was wissenschaftlich und ethisch nicht tragbar ist. Vor dieser
Situation stehen wir. .

Was sind denn die weiteren gesundheitspolitischen Konsequenzen dieser

"Tendenz? Wir iibersehen das in Amerika recht gut. Zunichst bedeutet das fiir

die Versuchssituation, daft man versuchen muf}, die Patienten zu iiberreden
oder sie zu tiuschen, um sie als Versuchspersonen zu gewinnen. Bei einer
Tagung im Bundesgesundheitsamt in Berlin ist klar gesagt worden: Wenn wir
die Patienten voll aufkldren, kénnen wir z. B. keinen doppelten Blindversuch
mehr durchfiihren. Wir dirfen die Patienten nicht voll aufkliren, sonst
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machen sie nicht mehr mit. Die wahrheitsgemifie Aufklirung der Patienten
ist mit den Versuchsvorschriften nicht vereinbar.

Ein weiterer Aspekt ist folgender: Wenn man das Medikament als Instru-
ment 4rztlicher Hilfeleistung betrachtet, wobei der Arzt entscheiden muf,
was im einzelnen Fall angemessen ist, und man setzt einen Wirksamkeits-
nachweis davor — d. h. der Arzt darf nur Arzneimittel anwenden, denen
andere zugestimmt haben — was geschiecht dann? Dann wird dem Arzt ein
Teil der Entscheidung genommen. Der Patient erteilt seinen Behandlungsauf-
trag aber nicht dem Pharmakologen des Bundesgesundheitsamtes, sondern
dem behandelnden Arzt. Der Patient wird in einem wesentlichen Teil seines
verfassungsmifig garantierten Selbstbestimmungsrechtes eingeschrinkt. Das
Selbstbestimmungsrecht wird hier schrittweise unterminiert.

Wir ndhern uns damit &stlichen Verhiltnissen, wo der Wert des Menschen
vom Staat und nicht vom Individuum selber bestimmt wird. Es ist also
zunichst einmal eine Gesellschaftsauffassung bestimmter Art, die die Mei-
nung vertritt: Weil der Biirger als Patient nicht ganz urteilsfihig sei, ditrfe
man ihn in seinem Selbstbestimmungsrecht beschneiden.

Wie sehen die Konsequenzen fur die Arzte aus? Auch das kdnnen wir am
Beispiel Amerikas sehen. Zuerst heifit es: Wende nur auf Wirksamkeit ge-
prifte Arzneimittel an. Der nichste Schritt, den wir dort auch kennen, ist,
daf} der Arzt ein Arzneimittel nur fiir den Zweck anwenden darf, der von der
Behorde zugelassen ist. Nur fiir die von der Arzneimittelbehdrde zugelassene
Indikation darf das Arzneimittel verwendet werden, andernfalls macht der
Arzt sich strafbar. Er wird dadurch zum Erfiillungsgehilfen der Arzneimittel-
behodrde, es behandelt dann nicht mehr der Arzt, sondern letztlich der beur-
teilende Pharmakologe der Arzneimittelbehorde.

Es scheint so, als wiirden die Priifungsrichtlinien nur die sog. Auflenseiter
treffen, nach dem Motto: Es ist ja ganz gut, wenn man ein bifichen auf-
rdumt! Man ist sich nicht bewufit, da® nach kurzer Zeit jeder Arzt, gleich
welche Richtung er vertritt, in seiner Entscheidungsfreiheit bevormundet
werden wird. Und um diese Situation geht es. Es geht gar nicht darum, ob
wir wirksame Arzneimittel haben oder nicht, das ist eine Irrefithrung. Es geht
darum, ob die Entscheidungsfreiheit und das Selbstbestimmungsrecht des
Biirgers als Arzt und Patient respektiert werden oder ob wir auf dem Um-
wege iiber Arzneimittelpriifungsvorschriften eine Anderung der gesellschaft-
lichen Struktur inaugurieren.

Ich meine, wir sollten diese Fragen klar ins Auge fassen. Wer meint, daf er
im Augenblick nicht betroffen sei, daBd alles ja nur ,,die anderen* treffe,
sollte sich dariiber klar sein, da sich in einer Sphire, wo man mit ungeklér-
ten Begriffen und Methoden arbeitet, ganz andere Willensrichtungen durch-
setzen kodnnen, als sie vordergriindig ausgesprochen werden. Wir miissen hier
die Forderung aufstellen, daf man sich der Diskussion stellt, bevor man
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schwerwiegende Mafinahmen ergreift, und dafl man Rede und Antwort steht,
bevor man etwas prijudiziert, was unabsehbare Folgen fiir die Zukunft hat.
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Eine neue medizinisch-soziologische Anthropologie

— Zu dem neuen Buch von Gerhard Kienle ,,Arzneimitteisicherheit
und Gesellschaft* — !

Lothar Vogel

Was geschieht, wenn der Staat auf das Gebiet der Medizin organisierend
und verordnend ibergreift, um die arztliche Versorgung der Biirger zu ,.ga-
rantieren®, zu ,kontrollieren und nach einem vorgegebenen Wissenschafts-
begriff ,ein fiir allemal** fiir die Art der Heilmittel, fiir Vorsorge und Ein-
richtung von Heil- und Ausbildungsstitten usw. gesetzlich zu formieren?

Zu diesen schwerwiegenden und in ihren soziologischen Folgen kaum
absehbaren Problemen nimmt Gerhard Kienle, Privatdozent und Leiter der
neurologischen Abteilung am Gemeinniitzigen Gemeinschaftskrankenhaus
Herdecke/Ruhr, in seinem neuen Buch (1974) ,,Arzneimittelsicherheit und
Gesellschaft* kritisch Stellung.

- Die Bedeutung dieses Buches erfafit nur derjenige in seinem ganzen Um-
fang, der die anstehenden Probleme in ihrem allgememen soziologischen
Zusammenhang iiberblickt.

Der Staat, der sich anmaft, die kulturelle Lebensgestaltung der Gesell-
schaft priokkupierend und prijudizierend zu determinieren und damit
kollektiv zu formieren, hebt die Autonomie und Miindigkeit seiner Biirger am
entscheidensten Punkte auf. Nur durch geistige Selbstbestimmung ist das
Individuum in der Lage, als Stimmbiirger in einer demokratischen Staatsord-
nung aufzutreten und das gesellschaftlich-staatliche Leben mitzugestalten.
Die Selbstentscheidung iiber Gesundheitspflege und iiber die Wahl terapeu-
tischer Wege in Krankheitsvorbeugung und -heilung gehért nun einmal zur
intimsten Sphire dieser kulturell-geistigen Selbstbestimmung des Einzelnen
in der Gesellschaft Dieser Tatbestand scheint dem Gesetzgeber, wie auch
weiten Kreisen' der Offentlichkeit, weitgehend aus dem BewuBtsein ent-
schwunden zu sein.

Der Wohlfahrtsstaat, der den Biirger im Hinblick auf jede Selbstversor-
gungsmoglichkeit, in der Wahl des Arztes, in der freien Wahl der Behandlungs-
methode, der Wahl individuell ansprechender Heilmittel (Phytotherapie,
Homdopathie, naturgeméfie Heilmethoden usw.) bis in die den Arzt und
Patienten entmiindigenden Formen administrativer Gesundheitsvorsorge-
pflicht ,entlastet”, das heifdt, seiner Selbstverantwortlichkeit enthebt, —

"1) F.K. Schattauer-Verlag, Stuttgart 1974, 412 S., DM 49,—.’
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okkupiert damit die Intimsphdre der kulturell-geistigen Autonomie schon
vom Fundament persénlicher Existenz her.

Da der sozialistische Fiirsorgestaat diese ,,Wohitaten‘ aber nur mit den
wirtschaftlichen Mitteln der Gesellschaft, das heifdt aber letztlich mit den
vorenthaltenen Arbeitsertrignissen der Einzelnen leisten kann — wobei noch
ein betrichtlicher Anteil gesellschaftlichen Wohlstandes im administrativen
Leerlauf versandet — entmuindigt er den Biirger mit seinen ,,Sozialgeschen-
ken* auch in seiner wirtschaftlichen Dispositionsfreiheit und Unabhdngig-
keit.

Die politisierte, verstaatlichte Gesundheitsfiirsorge wird zwangsliufig zum
Schrittmacher des sozialistischen Totalitarismus.

Die Nichtachtung kultureller und wirtschaftlicher Selbstbestimmung und
die immer weiter fortschreitende Neutralisierung persénlicher Verantwor-
tung auf diesen Gebieten, macht die Demokratie zur Farce. Auf diesem
bedenklichen Wege schreitet die Bonner sozial-liberale Regierung gerade mit
ihrer Gesundheitspolitik mit, Riesenschritten voran.

Aus diesen Perspektiven, wie wir sie in ,,Fragen der Freiheit* immer
wieder als die dringendsten Probleme der Gegenwart der Zeitgenossenschaft
ins Bewufitsein zu heben versuchen, méchten wir unsere Leser auf die be-
deutsamen medizinisch-soziologischen Grundlagen, die Gerhard Kienle in
seinem Buche behandelt, hinweisen.

Fir die sozial-rechtliche Begrindung des individuellen Freiheitsanspruches
wird hier die Frage herausgesteilt: , Was ist Wissenschaft? — Der Begriff
Naturwissenschaft ist gegenwdrtig noch nicht definiert. Man versteht darun-
ter im allgemeinen die begriffliche Verkniipfung sinnlich unmittelbar gege-
bener oder nur durch Messungen beobachteter Tatsachen. Hdiufig hilt man
nur solche Tatsachen fiir Gegenstand der Naturwissenschaft, die mit Map,
Zahl und Gewicht bestimmt werden kénnen — und deren Messung reprodu-
zierbar ist (Kienle S. 339). '

Die Einengung des Erkenntnisprozesses — die zu diesem Wissenschafts-
begriff gefiihrt hat — auf eine blofRe physikalisch-quantitative Zdhlung und
Messung unter Ausschiuf} des denkenden Erkennens, hat bereits Viktor von
Weizsicker als duflerst fragwiirdige Einseitigkeit charakterisiert: ,,Bei vielen
ist der Respekt vor der exakten Naturwissenschaft im Grunde am gréfdten,
jedenfalls grofler, als vor einer. geistigen Erfassung des Menschenwesens.
Dieser einseitig auf das Physikalisch-Quantitative eingeengte Wissenschafts-
begriff — und es gibt sehr zu denken, dafl dieses positivistisch-materialistische
Bild vom Menschen und von der Wissenschaft die gesellschaftlichen Pline
sozialistischer Regierungen beherrscht — wird nun auf das ,,Objekt* Mensch,
auf sein Kranksein, auf sein Leiden, auf diese Lebenseinheit geistig-seelischer
Schicksalsmomente angewandt, die im somatischen Krankheitsbild nur zum
geringsten Teil ihren Niederschlag finden. Der Mensch ist aber in diesem
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Bezug kein Ding, kein Objekt. Er ist in dieser Sicht sogar mehr als ein
Subjekt. Der ,,Arzt im Kranken®, der das Leiden verstehende ,,Patient im
Arzt* deuten auf eine wesentlichere Wirklichkeit hin, als es diejenige ist, auf
die sich eine politische Aktion eines Ministeriums fiir Gesundheit richten
kann: Auf den autonomen Menschen.

Eine solche Regierung beruft sich dann auf eine fragwiirdige Autoritit, auf
den ,,neuesten Stand der Wissenschaft''. Nach diesem sind Heilmittel zu
prifen und als Heilmittel nur anzuerkennen, wenn sie diese Kriterien erfil-
len. Die pauschal-dogmatische ,,Qualifikation® ,,wissenschaftlich aligemein
anerkannt* verschleiert den wahren Wissenschaftsbegriff aller Betroffenen
(siehe Kienle S. 339).

., Wissenschaftlich anerkannt‘ heifit dasselbe wie opinio communis, ein-
schliefflich der gesicherten Ergebnisse der vorhandenen Untersuchungen. Es
handelt sich also um einen wissenschaftlich-soziologischen, aber nicht um
einen wissenschaftlichen Begriff im strengen Sinne. Unter ,,wissenschaftlich
versteht man die Kenntnis der Bedingungen, unter denen ein Beobachtungs-
ergebnis erzielt wurde — und die Kenntnis der Kriterien, unter denen eine
Beurteilung erfolgte. Der Ausdruck ,,wissenschaftlich allgemein anerkannt*
besagt also, daf} man etwas entweder nicht genau weif und eine allgemeine
Meinung an die Stelle der Urteilskriterien stellt — oder daRl man,was auch
vorkommt — nicht bereit ist, sich auf wissenschaftliche Kriterien einzulassen.*
(Kienle S. 340). .

Noch fragwirdiger wird es, wenn sich der Gesetzgeber eines natur-
wissenschaftlichen Krankheitsbegriffes bedient bzw. iiberhaupt in den ihm
fremden Bereich wissenschaftlicher Begriffsbildung iibergreift.

Was ist Krankheit?

Wer es unternimmt, iiber das Wesen der Krankheit ,,wissenschaftlich* eine
Aussage zu machen, der mifite zuvor — wozu der eingeengte exakt naturwis-
senschaftliche Ansatz nicht ausreicht — dariiber Auskunft geben, was der
Mensch ist. Konsequente Naturforscher, wie der Pathologe Gustav Riecker,
haben darum - aus wissenschaftlicher Gewissenhaftigkeit — den Versuch,
Krankheit zu definieren, iberhaupt fallen gelassen, da es ihm unmoglich
erschien, ihn normativ zu fixieren. Aber gerade dies mdchte der Gesetz-
geber?.

Wenn sich schon die medizinische Wissenschaft einer allgemeinverbind-
lichen Definition der Begriffe ,,Wissenschaft®, , Krankheit®, ,,Heilmittel®,
,»Heilmittelwirksamkeit** und ,,therapeutische Verfahren‘* enthilt, wie kann
sich dann der Gesetzgeber auf Begriffe festlegen, iiber die eine allgemeingiii-
tige Ubereinstimmung iiberhaupt nichr besteht. Uber wissenschaftliche Fra-
gen gesetzgeberisch einseitig entscheiden zu wollen, wire bereits Totalita-

2) Vgl. Gustav Riecker, Pathologie als Naturwissenschaft.
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rismus Gstlicher Pragung. Die Universitéten selber sind aufgefordert — um
ihrer Forschungs- und Lehrfreiheit willen — in Wahrung ihrer grundsdtzlichen
Unabhingigkeit hier Kraft der Verfassung einzuschreiten. Es geht. hier um
die Frage des freien geistigen Raumes, in den der.Staat nicht durch positive
Gesetzesvorschriften eingreifen darf.

Ausgehend von der bedrohten Therapiefreiheit durch die Gesundhelts-
politik einer Regierung, die die Kompetenzen der Gesellschaft und die
Rechte des Individuums (der Arzte, der Patienten und: der freien Wissen-
_‘schaft) usurpiert, kommt Kienle iiber die Kldrung notwendiger Einzelfragen
— Arzneimittelsicherheit, Arzneimittelwirksamkeit und -schidlichkeit usw. —
geradezu zu einer Neubegriindung einer medizinischen Wissenschaftslehre —
einer medizinischen Anthropologie der Krankheit {Befund, Befindlichkeit,
Gesundheit und Krankheit). Diese Anthropologie faf3t das Phinomen Mensch
— und dies ist eben gerade auch fur die Sozialwissenschaft und flir ein neues
Rechtsdenken entscheidend — in seiner iibersubjektiv-objektiven Bedeutung,
so daf® dieses Werk nicht nur fiir die Medizin als Wissenschaft innerhalb ihres
eigenen Betitigungsfeldes grundlegend und klirend wirkt, sondern zugleich
einen wesentlichen Beitrag zur Freiheit jeder Wissenschafts- und Kulturbeta-
tigung, zu eine Soziologie der Freiheit leistet.
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Zeitkommentare

Stellungnahmen der Arztlichen Aktionsgemeinschaft
fur Therapiefreiheit zum Arzneimittelgesetzentwurf
Stand 20. Maij 1974 -

I. Vom 30. Juni 1974

+ Der iiberarbeitete Gesetzentwurf vom
20. Mai 1974 bringt nur geringfligige Er-
leichterungen fir homéoopathische Heil-
* mittel und zwar nur fir Einzelmittel,
soweit sie nicht verschreibungspflichtig
sind. Nach dem Wortlaut des Gesetzes
sind verschreibungspflichtige homéopa-
thische Heilmittel, die homoopathischen
Komplexmittel sowie der grofe Bereich
der Phytopharmaka weiterhin zulassungs-
pflichtig.

Erschwerend kommt noch hinzu, da
die homdopathischen Einzelmittel nur
dann unter die Ausnahmeregelung fallen,
wenn sie nach dem homéoopathischen
Arzneimittelbuch (HAB) hergestellt sind,
Dies bedeutet eine weitere Einschrin-
kung, da ein grofer Teil der Firmen
homéoopathische Heilmittel nach anderen,
nicht im HAB festgelegten Verfahren her-
stellt.

Die homoopathischen Einzelmittel, die
durch den neuen Entwurf von der Zulas-
sungspflicht ausgenommen sind, wiirden
nach unserer Auffassung in einer durch-
schnittlichen Praxis eines biologischen
Arztes kaum iiber 10 % seiner Verord-
nungen betreffen. Die meisten Heilmittel
— auch in einer biologischen oder homoo-
pathischen Praxis — sind die weiterhin
zulassungspflichtigen Phytotherapeutika
und die homdopathischen Komplex-
mittel. Diese Heilmittel wiirden dem Arzt
nach Ablauf von 12 Jahren entzogen sein,
da ein Wirksamkeitsnachweis im gefor-
derten Sinne nicht mdglich ist und der
Unschidlichkeitsnachweis  schon  am
finanziellen Aufwand scheitern wiirde.
Abgesehen davon ist er véllig unnaotig, da

er fir diese Heilmittel ebenso wie der
Wirksamkeitsnachweis durch die drztliche
Erfahrung lingst erbracht ist.

Dazu kommt noch, daBl fir die erheb-
liche Zahl von verschreibungspflichtigen
homoopathischen  und  phytothera-
peutischen Priparaten auch die Zwdlf-
jahresfrist nicht vorgesehen ist.

., Im ibrigen halten wir unsere grund-
sitzliche Ablehnung der staatlichen Prii-
fungsbestimmungen fiir bekannte Heil-
mittel aufrecht. Wir sehen vor allem in
der prinzipiellen Gleichsetzung von langst
bekannten Heilmitteln mit unbekannten °
chemischen Substanzen in Bezug auf die
Prifungsforderung einen willkiirlichen
Eingriff des Staates in die Berufsausiibung
des Arztes, der durch keine medizinischen
Griinde gerechtfertigt ist.

So legitim der Anspruch, ja die Pflicht
des Staates es ist, den Biirger vor schid-
lichen Arzneimitteln zu schiitzen, so
notwendig ist eine Differenzierung der
Priifungsmethoden nach Art der Arznei-
mittel und deren Bekanntheitsgrad. Es ist
Sache der verschiedenen medizinischen .
Schulen, Kriterien fir die Wirksamkeit
ihrer Arzneimittel zu erbringen, die erst
in der Hand des Arztes aufgrund seiner
Erfahrung und Kenntnisse zum wirk-
samen Heilmittel werden. Die Arzneimit-
telfindung und Beurteilung durch den
Arzt ist unaufgebbar. Der Arzneimittel-
hersteller handelt letzten Endes im Auf-
trag des Arztes. Vorgefertigte Heilmittel
sind danath wie #drztliche Rezepturen auf-
zufassen.



Vorschlag:

Fir die Registrierung von in ihrer
Wirksamkeit und Unschidlichkeit be-
kannten Naturheilmitteln berufen die
wissenschaftlichen  Arztegesellschaften
Gutachtergremien, die diese von den je-
weiligen Arztegesellschaften fiir unver-
zichtbar erklirten Naturheilmittel in

Katalogen zur Hinterlegung beim Bundes-
gesundheitsamt zusammenfassen. Sie gel-
ten als allgemein anerkannte Heilmittel,
solange schidigende Wirkungen bzw.
Unwirksamkeit nicht nachgewiesen wer-
den kénnen. Bei allen dabei auftauchen-
den wissenschaftlichen Fragen sind die
Gutachtergremien zustindig,

II. Vom 31. Juli 1974

Keine Verbesserung im Regierungsentwurf

Der vom Kabinett am 17. 7. 1974 ver-
abschiedete Entwurf eines neuen Arznei-
mittelgesetzes wiirde — als, Gesetz — die
Verfiigbarkeit des grofiten Teiles der
bewihrten Naturheilmittel —gefihrden.
Damit wire die Therapiefreiheit mittelbar
beschrinkt. Es wire paradox, wenn ge-
rade diejenigen Arzneimittel von den
restriktiven Auswirkungen des Gesetzes
betroffen wiirden, die keine Veranlassung
zu dem Ruf nach mehr Arzneimittel-
sicherheit gegeben haben.

Nach dem Entwurf missen grund-
sitzlich alle Arzneimittel, einschliefflich
der bereits im Verkehr befindlichen, nach
vom Bundesgesundheitsministerium auf-
gesteliten  Priifrichtlinien pharmakolo-
gisch-toxikologisch und klinisch gepriift
werden. Sie dirfen nur dann in den Ver-
kehr gebracht bzw. im Verkehr belassen
werden, wenn aufler ihrer Unbedenklich-
keit auch ihre Wirksamkeit aufgrund von
Experiménten an Tieren und Menschen
von der Bundesoberbehorde als nach-
gewiesen angesehen wird. Die bereits ver-
offentlichten Priifrichtlinien gehen von
wissenschaftlich umstrittenen Methoden
aus, die weder auf ihre Aussagefihigkeit
noch auf ihre Sicherheit noch auf das
Verhiltnis des wirtschaftlichen Auf-
wandes zu ihrer Effektivitit gepriift wor-
den sind. Zwar werden diese Methoden
trotz ihrer Mingel fiir die industrielle Ent-
wicklung neuer Arzneimittel, insbeson-

dere fir in jhrer Witkung unbekannte
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synthetische Substanzen, in mehr oder
weniger grofiem Umfang angewendet. Fiir
die auf Heilung orientierten Naturheilmit-
tel sind sie jedoch wegen ihrer schwerwie-
genden Mingel nicht anwendbar. Ein
nicht vorhersehbarer Teil dieser Mittel
wiirde dadurch in Zukunft voraussichtlich
nicht zugelassen werden und damit den
Arzten und Patienten nicht mehr zur Ver-
figung stehen. Gleichzeitig wird der von
allen Parteien anerkannte Grundsatz der
Freiheit und des Pluralismus in der
Medizin infrage gestelit.

Der Gesetzentwurf sieht allerdings vor,
dal ein Teil der nicht verschreibungs-
pflichtigen homdopathischen Einzelmittel

aufgrund“eines vereinfachten Zulassungs-

verfahrens (Registrierung) ohne Wirksam-
keitsnachweis weiterhin in Verkehr ge-
bracht werden darf. Auch sieht er fiir
nicht verschreibungspflichtige phytothe-
rapeutische (pflanzliche) Arzneimittel,
die bereits in Verkehr sind, eine 12jihrige
Ubergangsfrist vor. Nach Ablauf dieser
Ubergangsfrist wiirden diese jedoch den
gleichen Prifrichtlinien wie industriell
entwickelte, chemotherapeutische Arznei-
mittel unterworfen. Fir newe phyto-

* therapeutische Arzneimittel und fiir

homdopathische Arzneimittel, die nicht
dem Registrierungsverfahren unterliegen,
soll das jedoch nicht gelten. Sie sollen-den
Vorschriften des Gesetzes von Beginn an
unterliegen. Entsprechend den bereits
verdffentlichten Priifrichtlinien wiirde das



bedeuten, dafl auch diese Arzneimittel
nur zugelassen werden, wenn neben der
Unbedenklichkeit auch ihre Wirksamkeit
aufgrund von ethisch und verfas-
sungsmifig fragwiirdigen Experimenten
an gesunden und kranken Menschen als
nachgewiesen angesehen wird.

Die im Regierungsentwurf angebote-

ne Erleichterung, fiir solche Arzneimittel .

auch ,,nach wissenschaftlichen Methoden
aufbereitetes medizinisches Erfahrungs-
material* vorzulegen, wird durch die wei-
tere Bestimmung wiederum aufgehoben,
daf} fir dieses ,,medizinische Erfahrungs-
material die Arzneimittelpriifrichtlinien
sinngemédfle Anwendung finden. Dazu
-heif3t es:

»Der Bundesminister erlift lber die

Anforderungen an diese Prifung Ver-

waltungsvorschriften ... Sie sind lau-

fend dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse  anzu-
passen.*

Damit besteht fir diese Heilmittel
keine Rechtssicherheit, sondern ihr
Schicksal wird in die Hand des Bundes-
ministers gelegt, dessen Auffassung vom
wStand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse* entscheidend ist. Bereits jetzt
besteht eine Kluft zwischen den metho-
dischen Anforderungen in den veréffent-
lichten Priifrichtlinien und dem gegenwir-
tigen Stand der Wissenschaft. Es wird die
Durchfiihrung kostspieliger Priifungen ver-
langt. Aber auch -dem Bundesgesund-
heitsministerium ist bekannt, daf diese
keine ausreichenden Aussagen iiber die
therapeutische Eignung eines Arznei-
mittels erlauben. Ein solcher Aufwand ist
nicht zumutbar. Er soll nun fiir simtliche
Arzneimittel erzwungen werden.

Die Beurteilung der therapeutischen
Eignung eines Arzneimittels ist eine aus-
schlieflich #rztliche Angelegenheit, sie
kann nicht durch die Ansichten eines
Pharmakologen, der nur itber Erfahrungen
am Tier verfligt, ersetzt werden. Die
nwissenschaftlich gesicherte Wirksam-
keit* ist nur ein nicht ohne weiteres ver-
allgemeinerungsfihiger Spezialfall der Eig-

nung eines Arzneimittels fiir die drztliche
Therapie. .

Ein Verfassungsgutachten, das auch
dem Bundesgesundheitsministerium, sowie
den Bundesministerien fir Justiz und
Wirtschaft bereits vorliegt, kommt zu
dem Ergebnis, da der im Entwurf vor-
gesehene, unzureichend definierte ,,Wirk-
samkeitsnachweis“ zumindest fir die
Naturheilmittel ~ verfassungswidrig ist.
Auch der Hintergrund des EG-Rechtes
kann nichts daran &dndern, daf die
Reform des deutschen Arzneimittel-
rechtes voll mit dem Grundgesetz in Ein-
Klang stehen mufl und daran zu messen
ist. .

Die Berufung auf die EG-Richtlinien
ist in einem Punkte nicht berechtigt:

Die 1. Arzneimittelrichtlinie des Euro-
piischen Rates (1965) unterscheidet
zwischen Arzneimitteln und Arznei-
speziglititen. Alle Prifungsvorschriften
sollen nur fiir Arzneispezialititen gelten.
Der Gesetzentwurf geht also iiber die
EG-Richtlinien weit hinaus. Auch fallen
nach der 2., noch in Beratung befind-
lichen  EG-Richtlinie  (1970) die
homdopathischen Arzneispezialititen auf-
grund eines Antrages, den die Bundesre-
gierung selbst gestellt hat, nicht unter die
Priifungsvorschriften.

Es bestehen begriindete Bedenken, daft
die Arzneimittelsicherheit durch ein Ge-
setz im Sinne dieses Entwurfes ver-
schlechtert wird. Statistische Unterlagen
iiber diese Gefihrdung und Anregungen
zu ihrer Behebung liegen dem Bundes-
gesundheitsministerium bereits vor, wur-
den aber nicht beriicksichtigt.

Sicherheit besteht nur dariiber, daff
durch ein Gesetz im Sinne dieses Ent-
wurfes .

die drztliche Titigkeit zunehmend

durch einen Staatsdirigismus reglemen-
tiert witrde,

die Naturheilmittel .in noch nicht iiber-

schaubarer Weise zahlenmiflig redu-

ziert und in ihrer Weiterentwicklung
unterbunden wiirden,

die Kosten fiir die verbleibenden
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Arzneimittel in unzumutbarer Weise
steigen wiirden.

Wir fordern den Gesetzgeber auf,
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sich einer offenen Diskussion iiber die
wissenschaftlichen Grundlagen von
Unbedenklichkeits- und Wirksamkeits-
nachweis zu stellen und

5

‘auf unzulingliche und nach.dem
Grundgesetz unzulissige Methoden zu

- verzichten.

Dr. med. K; Buchleitner
" 1. Vorsitzender
Dr. med. P. Méssinger
2. Vorsitzender .



Thérapie- und Verordnungsfreiheit!

- eine notwendige Stellungnahme zur Arzneimittelgesetznovelle —

Heinz Hartmut Vogel

Personliche Verantwortung oder
Wohlfahrtsstaat

Mit den individuellen Auffassungen
vom Krankheitsgeschehen und den Ent-
scheidungen, die sich ganz und gar auf die
eigene Person beziehen, steht und fillt
zugleich das  Rechtsverhiltnis zum
Arzt. Es steht und fallt damit die Ent-
scheidung, ob der Arzt der individuelle
Ratgeber des hilfesuchenden einzelnen
Menschen ist oder ob er im Dienste eines
kollektiven Vorsorge- und Versorgungs-
systems steht, in dessen (anonymen) Auf-
trag er fiir ,,Gesundheit* zu sorgen hat.

Wir befinden uns hier am kritischen
Punkt einer sozialen Entscheidung, die —
wie sie auch getroffen wird — fir lange
Zeit die gesellschaftspolitische Entwick-
lung unseres Gemeinwesens wesentlich
mitbestimmt. Die Anwort ,auf die Frage

nach der Erst- und Letztverantwortung

des einzelnen Menschen in bezug auf sein
gesundheitliches Schicksal wird zum
" Priifstein unserer Demokratie, denn sie
entscheidet mit dariiber, ob wir in Zu-
kunft in einer freiheitlichen Gesellschaft
oder in einer totalitiren ,,Volksdemo-
kratie* leben werden?. Daf} es sich dabei
nicht nur um ein ethisches und verfas-
sungsrechtliches Problem handelt, son-
dern um  eine gesellschaftliche Ent-
scheidung mit ganz konkreten, auch wirt-

schaftlichen Konsequenzen fiir den einzel-
nen, soll nicht verschwiegen werden.
Selbstverantwortung und Ubernahme des
personlichen Lebensrisikos gerade auch in
materieller Hinsicht, diirfen nicht vonein-
ander getrennt werden, wenn Verantwor-
tung nicht in Verantwortungslosigkeit
umschlagen soll.

Freiheit von Arzt und Patient und die
Freiheit der Wissenschaft

Bereits mit der freien Wah! des Arztes
bekundet der Patient unausgesprochen
den Willen, sich der Behandlung gerade
dieses Arztes anzuvertrauen, weil er —
mehr oder weniger bewufit und sachlich
begriindet — dessen Therapie bevorzugt.
Der Patient trifft’ damit eine Ent-
scheidung, die er selbstverstindlich als
rechtens fiir sich beansprucht und die
ohnehin auflerhalb objektivierbarer wis-
senschaftlicher Nachpriifbarkeit steht.
Schon allein darin kommt ein hohes Maf§
von Autonomie und Selbstbestimmung
gerade auch gegeniiber bestehenden medi-
zinisch-wissenschaftlichen  Auffassungen
und Lehrmeinungen zum Ausdruck. Die-
ser Tatsache kommt in der freiheitlichen
Demokratie grofite Bedeutung zu.

Entscheidend jedoch ist die drztliche
Autonomie bei der Wahl der im Einzel-

1) Teilabdruck aus dem Beitrag ,, Therapie- und Verordnungsfreiheit* in ,, Erfahrungsheil-
kunde", Zeitschrift fir die #rztliche Praxis, Karl F. Haug-Verlag, Heidelberg Nr. 6 / Juni

1974.

2) Vgl. E. Basler, ,Sozialgesetzgebung — Priifstein der Demokratie* in ,,Fragen der Frei-
heit”, Nr. 81 /1970 und Karl MéBinger, ,Sorgen um die Medizin*, Karl Haug-Verlag,

Heidelberg 1968,
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falle anzuwendenden Therapie. Am kon-
kreten Krankheitsfall zeigt sich die mog-
liche Vielfalt wissenschaftlicher Krank-
heitsauffassungen und therapeutischer
Verfahren; damit zugleich aber auch die
Unmoglichkeit einer allgemeinen ver-
bindlichen Standardtherapie. Vor dem
Phianomen Krankheit versagt jede ein-
seitige — nur naturwissenschaftlich, nur
vitalistisch oder nur psychologisch orien-
tierte — Medizin. Es gibt daher auch nicht
den neuesten Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnis“, bestenfalls den
neuesten Stand der Erkenntnis dieser
oder jener medizinischen Schule. Dies
festzustellen ist deshalb von grofiter Wich-
tigkeit fiir die Erhaltung einer freien Me-
dizin und fiir die Erhaltung der freien
arztlichen Berufsausiibung, weil heute
nicht nur im Zuge der ,,Weiterentwicklung
der gesetzlichen Krankenversicherung
die Technokraten sich anschicken, die
individuelle Eigenverantwortung aufzu-
heben, sondern weil auch auf dem Wege
iiber die in Gang befindliche Novellierung
des Arzneimittelgesetzes (Gesetz zur Er-
hohung der Arzneimittelsicherheit) von
einer bisher nicht erwarteten Seite die
Freiheit der Medizin bedroht ist: durch
die medizinische Wissenschaft selbst!

Der naturwissenschaftliche Krankheits-
begriff

Tatsichlich hat die naturwissen-
schaftlich orientierte Medizin keinen
wirklichkeitsgemifien Krankheitsbegriff
und folglich auch keinen rationalen Thera-
piebegriff. Unter Krankheit versteht sie
nur physikalisch-chemisch definierbare
Abweichungen von  einer statistischen
Norm und kann daher auch nur physika-
lisch-chemisch definierbare Effekte als
»Therapie“ anerkennen. Auf diese
schmale Basis naturwissenschaftlich ver-
stehbarer Symptome ist der naturwissen-
schaftliche Krankheitsbegriff eingeengt.
Vom Eisberg Krankheit wird bestenfalls
die kleine sichtbare Spitze erkannt —
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oder, um ein anderes Bild zu gebrauchen
— vom tatsichlichen Phinomen Krank-
heit erfaBt die naturwissenschaftliche
Diagnose soviel wie der Automechaniker
am ,kranken Motor mit der Feststellung
,.Bruch der Benzinleitung®. Der Vergleich
kann nicht kraf genug gewihlt werden,
um deutlich zu machen, wodurch sich an-
dere medizinische Auffassungen von
Krankheit und Therapie von der natur-
wissenschaftlichen Richtung unterschei-
den. Es wundert uns daher nicht, da} im
Kommentar zur Reichsversicherungs-
ordnung (RVO) folgende nichtssagende
Definition zu finden ist:

,JKrankheit ist ein regelwidriger kor-

perlicher oder geistiger Zustand, det

die Notwendigkeit einer Heilbe-
handlung oder Arbeitsunfihigkeit zur

Folge hat.“

Bei einer Maschine wiirde man ganz
dhnlich von Betriebsunfihigkeit (Arbeits-
unfihigkeit) und Reparaturbediirftigkeit
(Notwendigkeit einer Heilbehandlung)
sprechen.

Der menschliche Krankheitsbegriff

Der Ausgang der kommenden Ausein-
andersetzungen mit den Vertretern einer
technokratisch gesteuerten Medizin wird
davon abhingen, ob es uns gelingt, einen
im Wesen des Menschen, d. h. im Mensch-
sein selbst begriindeten Krankheits- und
Therapiebegriff iiberzeugend darzustellen.
Es soll deshalb versucht werden, in aller
gebotenen Kiirze, einen vom Menschen
her zu gewinnenden Krankheitsbegriff
wenigstens zu umschreiben.

Der Begriff Krankheit (= Krinkung)
hat eine Doppelbédeutung. Er beinhaltet
sowohl eine (4uBere) physisch-leibliche
Beeintrichtigung oder Schidigung im
Sinne des griechischen Begriffes ,,Nosos*
als auch eine (innere) seelisch-geistige
»Krinkung® der Integritit (Unverletzt-
heit oder Vollstandigkeit) der Gesamtper-
sonlichkeit im Sinne des griechischen
Wortes ,,Pathos® (Leiden). Unter Patho-



logie verstehen wir heute die Lehre von
den Krankheiten in enger Anlehnung an
den Nosos-Begriff als physisch-morphoto-
gisch und physiologisch-chemisch defi-
nierbare Regelwidrigkeit. Das Leiden als
individuelle Krankheitserfahrung wird
davon abgetrennt und in den naturwissen-
schaftlich nicht objektivierbaren Subjekt-
bereich verwiesen,

Von Krankheit zu sprechen hat jedoch
nur einen Sinn, wenn sie als typisches
Ereignis des Menschseins begriffen wird.
Denn es 1t sich weder von der morpho-
logisch-physiologischen  Regelhaftigkeit
ein Gesundheitsbegriff noch — von der
Nosologie (der Lehre von den Schidi-
gungen) her ein wirklicher Krankheitsbe-
griff begriinden, zumal das Erlebnis des
Krankseins (oder der Gesundheit) sehr
hiufig gerade nicht mit den pathologisch-
anatomischen bzw. patho-physiologischen
Befunden iibereinstimmt.

Am Gesundheitsbegriff kann das We-
sen der Krankheit deutlich werden.
Gesundheit tritt immer dann als Empfin-
dungsqualitdt im Bewufitsein des Men-
schen auf (kérperlich als Empfindung der
Kraft, psychisch als Befriedigung, Freude,
gehobene Stimmung), wenn das Selbster-
lebnis sich emotional in Ubereinstim-
mungen befindet mit der Umwelt sowohl
der natiirlichen als auch der mitmensch-
lichen, in Tiatigkeit und Schicksal, und die
leiblich-seelischen  Gegebenheiten wie
Konstitution, Disposition, Fahigkeiten
und Neigungen sich ohne Rest diesem
Identitdtsgeschehen einfigen; d. h. wenn
von der korperlichen oder seelischen Seite
sich keine Storungen, Hemmungen oder
Hindernisse der Ubereinstimmung von
,»Ich® und ,,Welt*“ entgegenstellen. Damit
jedoch dieses sich aus dem Alltag heraus-
hebende Erlebnis, das wir auch Gesund-
heitsbewuftsein nennen konnten, iber-
haupt eintreten kann, mufite das ent-
gegengesetzte Bewuftseinserlebnis, ndm-
lich Nichtibereinstimmung, Disharmonie
vorausgegangen sein. In der Uberwindung
der latent stets vorhandenen organisch-

leiblichen und seelischen Sondertenden-
zen hebt sich die Individualitit Mensch in
einem produktiven Akt iiber ihr subjekti-
ves Begrenztsein hinaus. Es ist ein Akt der
Selbstverwirklichung, der zum Erlebnis
der Gesundheit fiihrt und von dem der
Mensch bewufit oder unbewuft die
eigentliche Rechtfertigung und den Sinn
seines Lebens herleitet. So gesehen ist
Krankheitsmdglichkeit geradezu die Be-
dingung vollmenschlicher Existenz, so wie
die stindige Gefahr des Fallens die
Voraussetzung der Aufrichte- und Gleich-
gewichtsfunktion ~ist. Idealtypisch ist
Gesundheit nie ganz verwirklicht, sondern
nur tendentiell — gleichsam asymptotisch
— anzustreben., Gesundheit kann daher
nicht aus der Summe statistisch iiberein-
stimmender morphologischer, physiolo-
gischer oder psychischer Tatbestinde
definiert, sondern nur als Prozef indivi-
duell erlebt und erfahren werden, Damit
ist zugleich begriindet, warum auch Krank-
heit als typisches Ereignis nicht auf
induktivem Wege erfafibar ist. Sie ist Teil
des Lebensprozesses und kann nur als
Hinweis gelten fiir das mehr oder weniger
zeitlich begrenzte Versagen der gesund-
heitschaffenden Instanz der geistig-pro-
duktiven Individualitit des Menschen.

Fassen wir diesen Krankheitsbegriff ins
Auge, so treten die beobachtbaren physi-
kalisch-chemischen, biclogischen und
psychischen Symptome als Teilaspekte
eines wesenhaften oder schicksalhaften
biographischen Geschehens in den Hinter-
grund. Von einem der Teilaspekte — etwa
dem begrenzten naturwissenschaftlichen
— die medizinische Wissenschaft ableiten
zu wollen, ist schon von ihrem ,,Gegen-
stand* her, dem kranken Menschen,
unwissenschaftlich und muf erkenntnis-
mifig vor dem Gesamtphinomen Krank-
heit kapitulieren.
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Der unzulissige Eingriff des Gesetzgebers
in die wissenschaftlichen Auseinander-
setzungen unterschiedlicher Auffassungen
von Krankheit und Therapie

Blicken wir zuriick auf die gegenwirtige
weltweite Auseinandersetzung innerhalb
der Medizin, so ist die Gefahr nicht zu
iibersehen, die dadurch entstanden ist,
daf — als Ausdruck der Unkenntnis der
medizinischen Wirklichkeit — die Gesetz-
geber vor allem der westlichen Lédnder
von der naturwissenschaftlich orientierten
Medizin des 19. Jahrhunderts — wie sie an
den westlichen Hochschulen vorherr-
schend ist — ausschlieilich den ,,neuesten
Stand der medizinisch-wissenschaftlichen
Erkenntnis“ erwarten.

Die EWG-Priifungsrichtlinien fir Arz-
neispezialititen und der jetzt vorliegende
Referentenentwurf des Ministeriums fiir
Jugend, Familie und Gesundheit zur
Novellierung unseres Arzneimittelgesetzes
stiitzen sich auf die Auffassung der Mehr-
heit des Beirates Arzneimittelsicherheit:
Dafl Krankheit nur unter Anwendung
naturwissenschaftlicher  diagnostischer
Untersuchungsmethoden objektiv  fest-

stellbar sei, und zwar unter sorgfaltigem .

Ausschlu} alles dessen, was sich im kran-
ken Menschen selbst als subjektives,
schicksathaft-biographisches Krankheits-
erlebnis abspielt. Folglich werden auch
nur solche Arzneimittel und Verfahren
anerkannt, deren ,therapeutische Wirk-
samkeit* aufgrund blof naturwissen-
schaftlicher Kriterien nachgewiesen wer-
den konnen.

Nach dem Wortlaut der Novelle zum
Arzneimittelgesetz und der Arzneimittel-
priifungsrichtlinien sind nur chemisch
definierbare und pharmakologisch wirk-
same Stoffe Heilmittel. Was sich dieser
Definition entzieht, z.B. zahlreiche
Gesamtausziige aus Heilpflanzen und
homoopathische ~ Zubereitungen  aus
Naturstoffen, wird von der naturwissen-
schaftlich orientierten Medizin schlicht
als unwissenschaftlich und somit als
therapeutisch unwirksam erklirt.
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Der Gesetzgeber hat — sicher nicht in
voller Kenntnis dieser Zusammenhinge —
mit der Novellierung des Arzneimittel-
gesetzes und der Ubernahme und Ver-
schirfung der EWG-Arzneimittelprifungs-
richtlinien die ,Normen und Methoden,

"die nach den derzeitigen Erkenntnissen

der Wissenschaft bei der Priifung und
Erprobung von Arzneimitteln zu beach-
ten sind“ zum allein giiltigen Mafistab
ethoben. ,.Die Richtlinie ist fiir den An-
melder 'und die Gerichte (zwar) nicht
unmittelbar rechtsverbindlich, in Zivil-
und Strafprozessen wird sie (jedoch) als
vorgefertigtes Gutachten von Bedeutung
sein.“ (Aus der Begriindung zum Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes, allgemeiner Teil, heraus-
gegeben vom Bundesgesundheitsministe-
rium  6.7.1971).  Arzneimittelgesetz-
novelle und Arzneimittelpriifungsricht-
linien rdumen der naturwissenschaftlich
orientierten Medizin de facto ein Wissen-
schaftsmonopol ein.

Wir sind der Auffassung, dafl der
Gesetzgeber damit gegen den Gleichheits-
satz des Grundgesetzes sowie gegen Arti-

" kel S, ,Kunst und Wissenschaft, For-

schung und Lehre sind frei®, verstoft.
Zahireiche Arzte haben schon wihrend
der Legislaturperiode des 6. deutschen
Bundestages, in Erkenntnis der drohen-
den Gefahr fiir die Freiheit der Medizin,
insbesondere fir die Therapiefreiheit, dem
Bundesministerium fir Jugend, Familie
und Gesundheit ,Erweiterungen und
Ergénzungen* der Richtlinie des Rates
iiber die analytischen, pharmakologisch-
toxikologischen und klinischen Vor-
schriften und Protokolle fiir Arzneimittel-
versuche* vorgeschlagen, die fiir den
Bereich der ,Naturheilmittel“ ange-
messene Kriterien zur Beurteilung von
Arzneimittelsicherheit und -wirksamkeit
vorsahen. Diese Vorschlige wurden
seinerzeit vom ,Beirat Arzneimittel-
sicherheit* ohne Diskussion abgelehnt.
Die  medizinisch-wissenschaftlichen
Arztegesellschaften, die sich auf einen

Krankheitsbegriff und auf diagnostische



-

und therapeutischeJVeffaluen stiitzen, die
iber die nur naturwissenschaftlichen
Methoden hinausgehen, sind dadurch —

schon um ihres Bestandes willen —-

gezwungen, die Berechtigung und Aner-
kennung unterschiedlicher Richtungen u.
Umst.  verfassungsrechtlich  durchzu-
setzen. Diese medizinisch-wissenschaft-
lichen Arztegesellschaften erkennen das

Interesse der Offentlichkeit an unschid- -

lichen und wirksamen Heilmitteln voll an.
Zur Erhaltung des weiteren Bereiches
jener ,Naturheilmittel, die sich den
chemisch-pharmakologischen Vorstellun-
gen von Arzneimittelwirksamkeit ent-
zichen, wurde eine. , Arztliche Aktionsge-
meinschaft fiir Therapiefreiheit e. V.
gegriindet, deren Ziel es ist, dem Arzt sein
vom' Gesetzgeber bedrohtes Recht auf
Arzneimittelfindung und Arzneimittelbe-
urteilung zu erhalten. DaR dieses ,,Recht
heute vielfach von der chemischen In-
dustrie in Anspruch genommen wird, darf
nicht dazu fiihren, den Arzt auf seinem
ureigensten Gebiet der Heilung kranker
Menschen zu entmiindigen.

Das Suchen nach neuen Arzneimitteln
durch die chemische Industrie ist sowohl
von der Sache als auch vom ur-
spriinglichen Auftrag des Arztes her nicht
die Regel, sondem die Ausnahme. Das
Arzneimittelgesetz hat dies zu beriick-
sichtigen und dem therapeutisch titigen
Arzt im Grundsatz die volle Kompetenz
bei der Wahl des ihm geeignet erscheinen-
den Heilmittels und therapeutischen Ver-

fahrens zu gewihrleisten.
Vermag der Arzt die Wirkungsweise
(sowie Toxizitit, Dosierung, Neben-

wirkungen) eines Heilmittels, das ohne
seine Mitwirkung von Anfang an vom

Hersteller auf den Markt gebracht wird,
aus eigener Anschauung und Erfahrung
nicht zu beurteilen, dann ist der Her-
steller ifm gegeniiber verpflichtet, im
Interesse der Arzneimittelsicherheit diese
Auskiinfte zu erteilen. Der Hersteller
haftet dem Arzt gegeniiber, dem er das
Heilmittel anbietet, fiir Arzneimittel-
sicherheit. Der Arzt seinerseits schuldet
nur dem Patienten und nicht dem Staat
den ,Nachweis* der Wirksamkeit seiner
Therapie. Das ist letzten Endes der
juristische Gehalt des Behandlungsauf-
trages des Patienten an den Arzt.

Dem Patienten gegeniiber ist der Arzt
auf Grundlage des Behandlungsvertrages
verantwortlich.

Das allein kann Inhalt eines Arzneimit-
telgesetzes sein. Der Arzt ist schon von
seiner Ausbildung und seiner Aufgaben-
stellung her gehalten, stets die Therapie

- zu wihlen, die ihm aufgrund der Erkennt-

nisse der irztlichen Wissenschaft im Ein-
zelfall am geeignesten erscheint. Fiir
Kunstfehler und fehlerhaftes Verhalten
wird er von jeher zur Rechenschaft gezo-
gen. Daflr brauchen wir kein neues
Arzneimittelgesetz. ‘
Es gibt nicht die drztliche Wissen-
schaft, sondern es gibt Arzte, die sich der
drztlichen Wissenschaft in ihrer ganzen
Breite und Vielfalt bedienen. Das verste-
hen wir unter ,,Freiheit der Wissenschaft*
in unserem Lande. .
Selbst wenn die freie Arzteschaft und
die unabhingigen medizinisch-wissen-
schaftlichen Arztegesellschaften zurzeit
nur eine Minderheit bilden, miissen ihre
Freiheitsrechte in einer Demokratie, die
den Namen verdient, gewahrt werden.
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Es geht um die Freiheit in der Therapie*

Gerhardus Lang

. Seit der ,,Contergan-Katastrophe*
wird auch in der Bundesrepublik Deutsch-
land die Forderung nach groferer Arznei-
mittelsichetheit immer nachdriicklicher
erhoben, Der 6. Deutsche Bundestag hat-
te daher Priifungsvorschriften fir Arz-

neimittel mit unbekannter Wirkung verab-

schiedet, deren Erfillung bei der Re-
gistrierung neuer Arzneispezialititen beim
Bundesgesundheitsamt nachgewiesen wer-
den muf. . .

Diese Priifungsrichtlinien stellen bisher
Empfehlungen an das Bundesgesundheits-
amt dar.

Im Unterschied zum geltenden Arznei-
mittelgesetz wird neben dem Nachweis
der Unschidlichkeit auch der Nachweis
der Wirksamkeit verlangt.

Inzwischen muBte sich der Gesetz-
geber — federfihrend ist das Bundes-
ministerium fir Jugend, Familie und
Gesundheit, jetzt Frau Minister Focke
(SPD) — belehren lassen, dafl die vom
Beirat  Arzneimittelsicherheit ausgear-
beiteten, ausschlieBlich auf chemisch-
pharmakologischen ~ Untersuchungsme-
thoden beruhenden Prifungsrichtlinien
auch nur auf chemisch definierbare, hoch-
wirksame Stoffe anwendbar sind, die am
lebenden Organismus (Tier oder Mensch)
‘- unmittelbare_tiefgreifende chemisch-phar-
makologische Wirkungen auslosen, die
ihrerseits- nur  unter Anwendung
chemisch-physikalischer Tests nachweis-
bar sind. .

Die Priffungsrichtlinien des Beirats
Arzneimittelsicherheit gehen von der Vor-
stellung aus, eine behandlungsbediirftige
Krankheit beruhe auf chemisch-physi-
kalischen __Kndemngen »gesunder Norm-

*) Aus ,Arzteblatt Baden-Wiirttemberg®
) Heft 6, Juni 1974.
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werte bzw.. eine Krankheit lasse sich nur
anhand ,,pathologischer* chemisch-physi-

. kalischer Untersuchungsbefunde objekti-

vieren. (Gesundheit ist diesem Krank-
heitsbegriff entsprechend die statistische
Hiufigkeit einer Summe chemisch-physi-
kalischer  Mefiwerte am menschlichen
Organismus.) DaB man das Krankheits-
erlebnis, d. h. die Krankheit als Leidens-
zustand (Pathos), der nur zum Teil von
Laborbefunden begleitet ist, dabei véllig
ausklammert, hat zahlreiche Arzte veran-
lafit, ihre Bedenken gegen die einseitige,
auf die naturwissenschaftliche Betrach-
tung eingeengte Auffassung von Krank-
heit, Therapie und Heilmittelwirksamkeit
anzumelden. Diese Bedenken fanden erst-
malig ihren Niederschlag in einer Stellung-
nahme des Zentralverbandes der Arzte fiir
Naturheilverfahren, die im Jahre 1971
dem Bundesministerium fir Jugend,
Familie und Gesundheit und dem Beirat
Arzneimittelsicherheit vorgelegt wurden.

In dieser Stellungnahme hat der Zen-
tralverband der Arzte fiir Naturheilver-
fahren anhand zahlreicher Béispiele
darauf hingewiesen, dal der damalige
Referentenentwurf des zur Novellierung
anstehenden Arzneimittelgesetzes und die
Arzneimittelpriifungsrichtlinien nur auf

" den o.a. naturwissenschaftlich definijer-

ten Krankheitsbegriff und die diesen al-
lein beriicksichtigende Arzneimittelwirk-
samkeit anwendbar sind, dafl es dariber
hinaus jedoch medizinische Richtungen
gibt, die in ihrer Therapie von einem um-
fassenden, den kranken Menschen in
seiner  Ganzheit  beriicksichtigenden
Krankheitsbegriff ~ ausgehen!  Diese
Therapie ist deshalb weder chemisch-
physikalisch definierbar, noch mittels
chemischer Methoden priifbar. Im Unter-

schied und in Erginzung zur Chemo-



Therapie aktivieren die als Naturheilver-
fahren, Phytotherapie und Homdopathie
bekannten Heilmethoden die ganzheit-
liche Eigentitigkeit der biologisch-physio-
logischen Lebensprozesse, Therapie in
diesem Sinne ist Anregung der im leben-
den Organismus stets titigen Selbst-
heilungskrifte.

Die EntschlieBung des 76. Deutschen
Arztetages

In Verkennung der Tatsache, daf iiber
70% der niedergelassenen Arzte nach
einer reprisentativen Erhebung von
Professor Ritter (Deutsches Arzteblatt
vom 28, September 1968) sich mehr oder
weniger auferschulgemiBer Heilverfahren
bedienen, hat der 76. Deutsche Arztetag
1973 in einer Entschliefung die Forde-
rung an den Gesetzgeber gerichtet, nicht
nur chemisch-definierbare Arzneistoffe
mit unbekannter Wirkung einer stren-
geren  toxikologisch-pharmakologischen
und klinischen Priifung zu unterwerfen —
die iibrigens mit der chemischen Substanz
des Contergans sogar durchgefiihrt wor-
den war —, sondern auch unterschiedslos
fiir samtliche altbewihrten, in threr Wirk-
samkeit und Unschadlichkeit von zahl-
losen Arzten lingst erprobten biolo-
gischen,  phytotherapeutischen  und
homgopathischen Heilmittel dieselben
chemisch-pharmakologischen Tests ein-
schlieBlich des Tierversuchs nachtriglich
zu verlangen. Die Resolution des 76.
Deutschen Arztetages erweckt damit den
Eindruck, als ob es eine einheitliche wis-
senschaftliche Auffassung von Krankheit,
Therapie und therapeutischer Wirksam-
keit eines Heilmittels in der Medizin gabe.
So unterschiedlich und zum Teil wider-
sprechend wie die wissenschaftlichen
Lehrmeinungen {iber das Wesen der
Krankheit sind auch die praktizierten
therapeutischen Verfahren. Wirde man
die Naturheilverfahren, Phytotherapie
und Homdopathie ohne Beriicksichtigung
_ ihrer Besonderheiten in das Prokrustes-
bett gesetzlicher chemisch-pharmako-

logischer  Arzneimittelpriifungsnormen
zwingen, so kidme dies praktisch einem
Verbot dieser therapeutischen Richtun-
gen gleich.

Denn es gehort geradezu zum Wesen
der Naturheilverfahren und der Ganz-
heitsmedizin, dag sie vom Verstindnis des
ganzen Menschen, d. h. von der Einheit
von Leib, Seele und Geist, von Biographie
und Schicksal ausgehen und Therapie und
Gesundheit in der Wiederherstellung,
Stirkung und Erhaltung dieser Einheit
besteht. Die Wirksamkeit eines Heilmit-
tels kann im Sinne dieser Auffassung folg-
lich auch nur mittels entsprechender
besonderer Kriterien beurteilt werden.

-Dazu sind nur Arzte in der Lage, die sich

dieser therapeutischen Methoden be-
dienen. Nur sie besitzen die wissenschaft-
lichen Voraussetzungen und die Kompe-
tenz zu entscheiden, ob ein therapeu-
tisches Verfahren diesem Ziel dient oder
nicht.

Wir stehen damit vor der grundsitz-
lichen Frage, wer in der Bundserepulik
Deutschland dariiber zu entscheiden hat,
was als Wissenschaft gilt: Eine staatliche
Behorde oder die Arzte selbst, Die Bun-
desrepublik Deutschland hat sich nach den
bitteren Erfahrungen mit -einem totali-
tiren System 1949 eine der freiheit-
lichsten Verfassungen gegeben und die
Freiheit und Selbstbestimmung des Men-
schen dem Katalog der Grundrechte als
héchstes Rechtsgut vorangestellt:

,Die Wirde des Menschen ist unan-
tastbar, sie zu achten und zu schiitzen ist
Verpflichtung aller staatlichen Gewalt.*
(Art. 1GG)

Das Bonner Grundgesetz kennt kein
Wissenschaftsmonopol. Artikel S GG legt
ausdriicklich fest: ,Kunst und Wissen-
schaft, Forschung und Lehre sind frei.*
Es kennt folglich auch nicht die medi-
zinische Wissenschaft, sondern gewihs-
leistet das Recht auf-wissenschaftlichen
Pluralismus.

Die Arzte titen um ihrer Unabhingig-
keit willen gut daran, auf ihrem grund-
gesetzlichen Recht auf die Vielfalt medi-
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zinischer Auffassungen und Schulen und
damit auf ihrem Recht auf die Freiheit
und Unabhingigkeit in der Therapie ener-
gisch zu bestehen und dieses Recht nicht
leichtfertig an eine staatliche Behérde
und woméglich an die pharmazeutische
Industrie abzutreten. Dies wire aber die
Folge, wenn der Gesetzgeber sich die Ent-
schlieBung des deutschen Arztetages zu
eigen machen wiirde. Auf diese Proble-
matik hat kiirzlich Udo Fiebig, MdB, und
Mitglied des Gesundheitsausschusses des
Deutschen Bundestages im Deutschen
Arzteblatt vom 8. November 1973, Heft
45: ,,Arzneimittelsicherheit als politische
Frage“ aufmerksam gemacht.

Er sagt dort:

,,Es darf nicht die Aufgabe des Staates
sein, mit Arzneimittelpriifungsvorschrif-
ten in die Diskussion iiber die Berechti-
gung der besonderen Heilverfahren einzu-
greifen. Der Gesetzgeber ist auch verfas-
sungsmifig verpflichtet, die Gleichheit
vor dem Gesetz zu beachten, er,darf nicht
nur eine Richtung beriicksichtigen und ihr
ein Monopol zubilligen,*

Und an die Adresse der Arzte gewandt,
weist er sie geradezu auf ihre berufliche
Unabhingigkeit und Selbstverantwortlich-
keit hin:

Wenn Wirksamkeit und Unschidlich-
keit im Grunde genommen nur aus der
therapeutischen Situation bewertet wer-
den koénnen, wire zu iiberlegen, ob es
nicht viel sinnvoller wire, wenn die Arzte
durch ihre Organisationen die Beurteilung
neuer Arzneimittel selbst vornihmen und
das Bundesgesundheitsamt die Registrie-
rung aufgrund dieser Begutachtung vor-
nihme . .. Dann wiirden z. B. die homoo-
‘pathischen Arzte ihre eigenen homdopa-
thischen Arzneimittel beurteilen kénnen.,
Ich halte dieses Verfahren auch deshalb
fiir verfassungskonform, weil der Kranke
als Biirger unseres Rechtsstaates seinen
Behandlungsauftrag an den behandelnden
Arzt und nicht an das Bundesgesundheits-
amt richtet ... Die Arzte wiirden dann
selbst aus der Praxis heraus zeigen kon-
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nen, welche Priffungsmafinahmen sinnvoll
und erfolgreich sind und welche die Pa-
tienten unzumutbar beeintrichtigen.*

Im gleichen Sinne haben die CDU-
Bundestagsabgeordneten Dr. Hammans,
Prinz zu Sayn-Wittgenstein, Frau Dr. Han-
na Neumeister fir die Fraktion der
CDU/CSU am 4. Oktober 1973 im Bun-
destag den Antrag zur Weiterentwick-
lung des Arzneimittelwesens gestellt.
Darin heifit es: ,,Zugleich sollte insbeson-
dere fiir homoopathische und naturheil-
kundliche Arzneimittel eine gesetzliche
Regelung gefunden werden, die auch
kiinftig die Herstellung und Anwendung
dieser Arzneimittel nicht ausschliefit.*

Wir sollten den Politikern dankbar
sein, daf sie uns auf unserem ureigensten
Titigkeitsfeld der Krankenbehandlung die
Unabhéngigkeit und Selbstverantwortung
bestitigen und uns geradezu auffordern,
unsere Freiheit gegen jeglichen staatlichen
Dirigismus zu behaupten. Die Erstreckung
des rhemisch-pharmakologischen, Wirk-
samkeitsnachweises auch auf biologische,
phytotherapeutische und  homdopa-
thische Heilmittel ohne Beriicksichtigung
deren besonderer Wirkungsweise hitte
letzten Endes die Standardisierung der
Therapie und ihre Beschrinkung auf
chemisch-definierbare, pharmakologisch
hochwirksame Arzneimittel zur Folge,
mit allen daraus sich ergebenden uniiber-
sehbaren Problemen der . Arzneimittel-
nebenwirkungen und zunehmenden indi-
viduellen Arzneimittelunvertraglichkeit.
Therapeutische Alternativen mit neben-
wirkungsfreien pflanzlichen und homdo-
pathischen Heilmitteln stinden dann
nicht mehr zur Verfiigung. Das Gegenteil
von groferer  Arzneimittelsicherheit
wiirde erreicht. Schliefilich wiirde eine
staatliche Behorde dariber entscheiden,
welche Abweichungen von der Norm als
Krankheiten zu gelten haben und mit
welchen staatlich anerkannten Arznei-
mitteln sie zu behandeln sind. Dies wiire
das Ende der Freiheit von Arzt und
Patient.
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Gegen Vorzensur drztlicher Tétigkeit*

— Vielfalt der Heilmethoden soll bleiben —

Der Goppinger Bundestagsabgeordnete
Dr. Manfred Wotner (CDU) sprach dieser
Tage mit Mitgliedern der Arztlichen
Aktionsgemeinschaft fir Therapiefreiheit
e. V., deren Vorsitzende die praktischen
Arzte Dr. Karl Buchleitner (Pforzheim)
und Dr. Paul Méssinger (Heilbronn) sind.
Die Ziele der Arztlichen Aktionsgemein-
schaft sind dieselben wie jene einer vor
kurzem im Filstal entstandenen Biirger-

* initiative. Beide wenden sich gegen die

Bedrohung der Therapiefreiheit durch das
von der Regierung entworfene neue
Arzneimittelgesetz. Danach sollen die in
ihrer therapeutischen Wirksamkeit und
Unschidlichkeit lingst bekannten und
bewihrten Naturheilmittel denselben
chemisch-pharmakologischen und klini-
schen Zulassungspriifungen unterworfen
werden wie neuentwickelte synthetische
Stoffe mit vollig unbekannter Wirkung
auf den menschlichen Organismus. Die
vorgesehenen Zulassungsvorschriften,
auch fiir altbewihrte biologische Heil-

. mittel, kimen, so erkldrten die Sprecher

der Aktionsgemeinschaft, einer Vorzensur
der irztlichen Titigkeit gleich. Die Arzte
lehnten es ab, sich von einer staatlichen
Behorde vorschreiben zu lassen, welche
Heilmittel sie in Zukunft noch verordnen
diirfen. Uber die Wirksamkeit ihrer Thera-
pie wollen sie wie bisher auf dem Boden
der drztlichen Wissenschaft in Verant-
wortung ihren Patienten und ihrem irzt-
lichen Gewissen gegeniiber entscheiden.

*} Presseinterview, verdffentlicht in der
NWZ, Goppingen, vom 6. 7. 1974,

Die Arziliche Aktionsgemeinschaft fiir
Therapiefreiheit schldgt, wie ihre Spre-
cher betonten, vor, dal die bestehenden
verschiedenen wissenschaftlichen Arzte-
gesellschaften, die besondere Hed-
methoden entwickelt haben, die im
Rahmen ihrer therapeutischen Verfahren
geniigend  erprobten  Naturheilmittel,
Phytotherapeutika und Homéoopathika
selbst in Katalogen zusammenfassen und
beim Bundesgesundheitsimt hinterlegen.
Heilmittel, die bereits vor 1971 im Ver-
kehr waren und von wissenschaftlichen
Arztegesellschaften bei  bestimmungs-
gemalem Gebrauch als unschidlich und
wirksam bezeichnet wurden, kénnten auf
diese Weise registriert werden. Sie blieben
dann solange registriert und damit allge-
mein anerkannt, als ihre Schidlichkeit
oder Unwirksamkeit nicht erwiesen ist.

Auglerdem sollen die A rztegesellschaf-
ten Arzneimittelkommissionen benennen,
die den Behorden gegeniiber in -Arznei-
mittelfragen eine gutachtliche Titigkeit
ausiiben, o :

Wie die Arzte MdB Dr. Worner berich-
teten, haben bereits iiber 4 000 Arzte eine
Erklarung der Aktionsgemeinschaft gegen
den staatlichen Eingriff in die Berufsfrei-
heit der Arzte unterzeichnet. Die Arzte
betonen, daf sie ihre beruflichen Frei-
heitsrechte notfalls vor dem Bundesver-
fassungsgericht in Karlsruhe einklagen
werden. Dr. Worner erklirte, er stimme
mit den Zielen der Aktionsgemeinschaft
iberein und werde sich im Bundestag
dafiir einsetzen. Die CDU/CSU-Fraktion
werde eine Gesetzesinderung beantragen,
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die die Aufrechterhaltung der Vielfalt der
Heilmethoden und der natiirlichen Heil-
mittel sichere. Was die Bundesregierung
plane, komme einer unzuldssigen Nivel-

lierung auch im Bereich des Gesundheits-
wesens gleich. Letztlich miisse der Patient
darunter leiden.

Neues Arzneimittelgesetz**

,»Bereits im Mai dieses Jahres haben
sich Biirger aus dem Kreis in der Sorge an
mich gewandt, das in Vorbereitung
befindliche neue  Arzneimittelgesetz
konnte die Herstellung und Verwendung
von Heilmitteln aus dem Bereich- der
biologischen ~ Medizin,  insbesondere
homéopathischer Heilmittel, beeintrich-
tigen. Ich habe mich damals unverziglich
an das zustindige Bonner Ministerium
sowie an die Fachleute meiner Fraktion
gewandt. Aufgrund mehrerer Gespriche
und Schriftwechsel mit den zustindigen
Stellen glaube ich, die insbesondere in
den Aufrufen der Arztlichen Aktions-
gemeinschaft fiur Therapiefreiheit gedu-
Rerten Bedenken zerstreuen zu konnen.
Das neue Arzneimittelgesetz soll nicht
nur die Unschédlichkeit, sondern auch die
Wirksamkeit der Arzneimittel sicherstellen;
im Interesse der Verbraucher geht es
nicht linger an, dafl insbesondere in der
Werbung Arzneimitteln Wirkungen beige-
legt werden, die nicht nachgewiesen wer-
den kénnen. Aufgrund einer entsprechen-
den EG-Richtlinie, deren Durchsetzung
erst jetzt wieder vom Furopa-Pariament
gefordert wurde, wird es kiinftig erforder-
lich sein, dafl das Bundesgesundheitsamt
nicht nur die Unbedenklichkeit, sondern
auch die Wirksamkeit der Heilmittel priift
und feststellt. Dabei ist man sich dariiber
im klaren, dafl man bei der Priifung der
Naturheilmittel anders vorgehen mufl als

bei der der chemisch-synthetischen Heil-’

mittel. Deshalb waren bereits im ersten
Referentenentwurf eine Reihe von Aus-

*¥) Gegendarstellung in der NWZ vom
16.7.1974.
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nahmen vorgesehen, die jedoch den Prak-
tikern der biologischen Medizin nicht
geniigten, Nunmehr wurden in dem iiber-
arbeiteten Entwurf die Ausnahmeregelun-
gen fiir Naturheilmittel soweit erweitert,
daR sie noch eben durch die EG-Richt-

- linie gedeckt sind; auferdem soll es fiir

die homdopathischen Heilmitte] anstelle
der bisher vorgesehenen Zulassung bei
einem Registrierverfahren bleiben, wobei
anstelle nur langfristig zu fihrender phar-
makologischer, toxikologischer und kli-
nischer Nachweise der der praktischen
Erfahrung geniigt. Freilich wire eine sol-
che Regelung hinsichtlich der phytothera-
peutischen Heilmittel durch "die EG-
Richtlinien nicht mehr gedeckt; fiir sie ist
eine zwolfjahrige Ubergangszeit vorge-
sehen, in der es moglich sein sollte, ange-
messene Priifverfahren zu entwickeln.
Damit diirften die Bedenken der Anhin-
ger der biologischen Medizin ausgerdumt
sein. Selbstverstindlich hat es sich nie-
mals darum gehandelt, per Gesetz einen
Streit zwischen medizinischen Schulen zu
entscheiden, die Therapiefreiheit von
Arzten und Patienten einzuschrinken,
eine Vorzensur drztlicher Tatigkeit auszu-
iiben. Schade, daB einige es sich nicht ver-
sagen konnten, politische Polemik loszu-
lassen, anstatt sich an Ort und Stelle um
die Sache selbst zu kiimmern.*

Heinz Rapp, MdB
(SPD)



Stimmen aus der Bevolkerung zu beiden Veroffentlichungen
in der NWZ Goppingen

vom 30. und 31. 7. 1974

Bedenken nicht ausgerdumt

Elke Ruckaberle, Goppingen: In der
NWZ vom 16. 7. 1974 erschien ein Leser-
brief von MdB Rapp zum neuen Arznei-
mittelgesetz. Er schrieb, daB er in der
Lage zu sein glaube,. die Bedenken, die
die Arztliche Aktionsgemeinschaft gedu-
Bert habe, zu zerstreuen. Interessant aller-
dings ist, daB die Arztliche Aktionsge-
meinschaft selbst, die ja in stindigen Ver-
handlungen mit dem Gesundheitsmini-
sterium steht, durchaus noch schwerste
Bedenken gegen den iiberarbeiteten Ent-
wurf hegt. Dies geht aus einem Rundbrief
hervor, in dem zum neuen Entwurf Stel-
lung genommen wird. Nach Ansicht der
Arztlichen Aktionsgemeinschaft bringt
dieser nur geringfiigige Erleichterungen
fiur homdopathische Heilmittel. Die im
Entwurf vorgesehene Ausnahmeregelung
bezieht sich nur auf einen Teil der
homdopathischen Heilmittel, nicht aber
auf alle die nach anderen Verfahren her-
gestellten Naturheilmittel sowie alle ver-
schreibungspflichtigen Heilmittel. Diese
wiirden auch weiterhin der Zulassung
bedirfen und somit den fiir sie untaug-
lichen Priifungsverfahren unterzogen wer-
den miissen. In der Stellungnahme der
Arztlichen Aktionsgemeinschaft heit es,
die homoopathischen Einzelmittel, die
durch den Entwurf von der Zulassungs-

*®

"~ Rechte eher gefiahrdet als geschiitzt

Angelika Kluge, Leinfelden: , Auch
wenn Herr Rapp wieder ,politische Pole-
mik* wittert, so darf sein Leserbrief vom
16. 7. 74 in der NWZ doch nicht unwider-

pflicht ausgenommen sind, wiirden in
einer durchschnittlichen Praxis -eines
biologischen Arztes kaum iiber zehn
Prozent seiner Verordnungen betreffen.
Dafl damit keine Verbesserung fir die
Naturheilmittel gegeben ist, liegt auf der
Hand, zumal die erhebliche Zahl der ver-
schreibungspflichtigen ~ Naturheilmittel
nicht einmal unter die zwolfjihrige
Schonfrist filit. Schwerste Bedenken in
bezug auf die Verfassungsmifigkeit des
Gesetzesentwurfes duBert zudem Prof.
Dr. Dr. G. Leibholz, Richter i.R. am
Bundesverfassungsgericht. Unter anderem
hilt er das Grundrecht auf freie Berufs-
ausiibung und den Gleichheitsgrundsatz
fiir verletzt.

Sehr iiberrascht hat mich Herrn Rapps
Briefschlufl. Wenn sich Blirger, denen die
Bedenken von Arzten und Richtern ein-
leuchten, wehren, weil sie der Meinung
sind, daf bei solchen Entscheidungen und
bei derartigen Bedenken auch die
Betroffenen, also wir Patienten, zu Wort
kommen sollten, so glaube ich nicht, dad
man so etwas als politische Polemik abtun
kann, auch wenn es sich um eines der
groBen Reformvorhaben der SPD handelt.

sprochen bleiben. 1ch mochte an Hand
des zweiten Gesetzentwurfes darlegen,
weshalb wir — die Biirgerinitiative fiir
Naturheilmittel — unter anderem Beden-
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ken haben. Es geht um Artikel 33 b, der
die Freistellung der homéoopathischen
Heilmittel von der Zulassung (Artikel
33 a) einschrankt. Dort heift es u. a. ,Die
Bundesoberbehdrde hat die Registrierung
zu versagen, wenn das Arzneimittel nicht
nach anerkannten Regeln der Homoopa-
thie hergestellt ist.* Dazu ist zu fragen:
Was sind diese Regeln und wer legt sie
fest? Sind es etwa die, die im Homdopa-
. thischen Arzneimittelhandbuch festgelegt
sind? Trifft letzteres zu — dem Ver-
nehmen nach soll dieses Handbuch als
Grundlage dienen — so ist der weitaus
groBte Teil der Naturheilmittel von vorn-
herein von dieser Ausnahmeregelung aus-
genommen, da nur ein sehr geringer Teil
von ihnen nach den Regeln des Hand-
buches hergestelit werden. Sie wiirden
also vom Markt verschwinden. Weiter
heifit es im vorgeschenen Gesetzestext:
,Die  Bundesoberbehérde  hat  die
Registrierung  zu versagen, wenn das
Arzneimittel der Verschreibung unter-
liegt. Das heifit doch wohl, daf} der biolo-
gische Arzt gerade auf die wirksamsten
Mittel wird verzichten miissen. Ist das im
Interesse des Verbrauchers?

Fiir Erhaltung der Naturheilmittel

Axel Dirtus, Goppingen: ,Mit grofiem
Erstauen habe ich Herrn Rapps Leserbrief
" gelesen. Herr Rapp unterstellt politisch
interessierten, dabei aber parteipolitisch
ungebundenen Biirgern  Unsachlichkeit
und Polemik und versucht so, sie und ihre
Argumente in der Offentlichkeit unglaub-
wiirdig zu machen. Da} diese Argumente
und die Besorgnis der Biirgerinitiative
begriindet sind, wird jeder einsehen, der
den Gesetzestext in Hinden gehalten und
die Befirchtungen von Arzten und
Rechtsanwilten gehort hat. Daf ein Mit-
glied der Regierungspartei diesen Gesetz-
entwurf verteidigt und die Bedenken der
Gegner zu zerstreuen sucht, mag eben
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Weiter wird verfigt: ,Die Bundes-
oberbehdrde hat die Registrierung zu ver-
sagen, wenn das Arzneimittel nicht die er-
forderliche Qualitit aufweist. Wer aber
bestimmt denn, was -,die erforderliche
Qualitdt* ist? Doch ganz bestimmt keine
unabhingigen Fachleute. Diese Beispicle
zeigen schon deutlich, wie leicht es fallen
wird, den allergroften Teil der ‘Natur-
heilmittel zu verdringen. Da der Artikel
33 noch weitere, ebenso dehnbare Be-
stimmungen enthilt, wird die Freistellung
der Naturheilmittel von der Zulassung
und den damit verbundenen Priifungen
nur auf etwa 10Prozent dieser Mittel
anzuwenden sein. Das Ansinnen aber,
diese Mittel nach den fir chemische Heil-
mittel gedachten Prifungsmethoden zu
testen, wire, um einen Vergleich zu ge-
brauchen, so dhnlich, als wenn man ein
Flugzeug nach den gleichen Gesichts-
punkten priifen wollte, wie einen Staub-
sauger. Wir Biirger jedenfalls halten es fiir
unser Pflicht, uns gegen derart bedenk-
liche Gesetze zu wehren, die unsere
Rechte als Patienten eher gefihrden als
schiitzen.*

noch verstindlich sein, daf er aber ver-
sucht, diejenigen, die dem Gesetz kritisch
gegeniiberstehen,, zu -diffamieren, - das
kann kein Verstindnis mehr finden.

In seinem Brief weist es Herr Rapp
weit von sich, dal durch das Gesetz in
den Wissenschaftsstreit eingegriffen. oder
gar die Therapiefreiheit von Arzt und
Patient eingeschriinkt wird. Selbst wenn
das nicht die Intention dieses Gesetzes ist, -
so hat es doch Auswirkungen, die diesen
Tatbestand erfiillen. In den Wissenschafts-
streit greift das Gesetz ein, indem es die
fir eine bestimmte medizinisch-wissen-
schaftliche Richtung mafigebenden Prii-
fungsrichtlinien fiir verbindlich -erkldrt.
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Dadurch wird diese medizinische Rich-
tung selbst zur allgemein giltigen und so
sehr bevorzugt, daB alles an ihr gemessen
wird. Alles was anders ist, wie etwa die
Naturheilmittel, wird verdringt. Die
Therapiefreiheit von Arzt und Patient ist
dann ganz erheblich gefihrdet, wenn per
Gesetz, ob absichtlich oder nicht, die Na-
turheilmittel vom Markt verdringt
werden und somit nicht mehr zur Verfit-
gung stehen. Die durch das Gesetz auf-

geworfenen Probleme wegdiskutieren zu
wollen, ist nicht moglich, zumal ein
chemals beim Bundesverfassungsgericht
tatiger Richter in einem Gutachten fest-

_ gestellt hat, daf} dieser Gesetzentwurf in

mehreren Punkten gegen das Grundgesetz
verstoit. Ich glaube deshalb nicht, daff
Biirger, die sich gegen ein solches Gesetz
stellen, nur ,politische Polemik* loslassen
und sich nicht ,um die Sache selbst’
kiimmern.“

Schwedische Zustinde bei uns? *

In Schweden sind Naturheilmittel
kraft Gesetz verboten. Sie wurden als
unwissenschaftlich” disqualifiziert. Das
letzte Verkaufslager mit Naturheilmittein
wurde in nichtlicher Razzia bis zum letz-
ten Stiick Seife beschlagnahmt. Der Leiter
des Verkaufslagers wurde vor Gericht ge-

stellt, Proteste an das schwedische .

Gesundheitsministerium - werden  mit
einem vorgefertigten Standardschreiben
beantwortet, in dem es heiflt, dafl Mittel,
die nicht wissenschaftlich erprobt sind, in
Schweden nicht als.Medikamente zuge-
lassen sind.

Personlich befragt, erklirte der schwe-
dische Gesundheitsminister anlifilich
einer Tagung in Bad Boll: ,,Wenn in einer
schwedischen Arztpraxis ein Patient stirbt,
nachdem der Arzt Naturheilmittel an-
stelle der staatlich vorgeschriebenen
chemischen Mittel verordnet, kommt der
betreffende Arzt vor Gericht.

Zuniichst mag es dem nicht informier-
.ten Laien begriilenswert erscheinen, daf}
Medikamente wissenschaftlich  erprobt
sein miissen. Die strengsten MaBstibe sind
+ihm dabei gerade gut genug! Dazu kom-
men, so meint der Laie, eben nur die
allerbesten Mittel zu Anwendung. Das
fatale ist jedoch, daR heute mit dem
Zauberwort ,wissenschaftlich Unfug

*) NWZ vom 8.7.1974:

getriecben wird. Wissenschaft, ist fir die
meisten heute eine heilige Kuh, ein

.Garant der Wahrheit und Unfehlbarkeit.

Es gibt jedoch nicht die Wissenschaft in
der Medizin sondern allenfalls verschie-
dene wissenschaftliche Richtungen.

Die Uberschrift ,,Arzte sehen sich ge-
gingelt in der NWZ vom 1. Juni 1974
verhamlost das Problem. Es miifite heifien
HArzte vor dem Ende ihrer Berufslauf-
bahn®“. Denn kein Arzt, der Jahre und
Jahrzehnte die Zuverlissigkeit und Un-
schidlichkeit der Naturheilmittel erprobt
hat, kann kiinftig auf diese Mittel
verzichten und auf die Produkte der
Grofichemie mit den bekannten Neben-
wirkungen ,,umsteigen®. .

Die gesetzgebenden .Instanzen in
Deutschland haben nicht das Recht, in
den Streit der Arztegruppen dariiber
einzugreifen, was als wissenschaftlich er-
probt gilt und was nicht. Der Staat muf
sich weltanschaulich neutral verhalten, Er
hat dafiir zu sorgen, dal ein Arzt jeglicher

‘Richtung die Medikamente verordnen

kann, die er aus seiner Einsicht und nach
seinem Gewissen verschreiben muf,

Jeder Naturheilarzt hat den staatlich
vorgeschriecbenen  Ausbildungsweg als
Mediziner durchlaufen und kennt Medika-
mente chemischer Herkunft recht gut.
Die Ausbildung als Naturheilarzt hat er
sich zusdtzlich auferhalb der Universitét
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erwerben miissen. Der allopathische Arzt,
d.h. der routinierte. Verordner chemi-
scher Mittel kennt in der Regel nur die
chemischen Erzeugnisse in seiner Praxis.
Er hat gewissermafien nur die halbe Aus-
bildung. Aus seiner beschrinkten Sicht

" verurteilt nun der Vertreter der chemi-

schen Medizin vom Lehrstuhl der Hoch-

schule aus unsere Hom&opathie als unwis-

senschaftlich. Darf sein Einflu} ausschlag-
gebend sein bei der Arznmeimittelgesetz-
gebung?

Wolfgang Schumann,
Gammelshausen

~ Stellungnahmen zu dem Artikel
,,Niemand will die Naturheilmittel verdringen*
von Frau Minister Focke
in ,,Die Zeit* Nr. 35
An die ) vom 23.8.1974

Briefredaktion von
, Die Zeit*

2 Hamburg 1
Pressehaus

Miinchen, 29.8.74

Betr. Neues Arzneimittelgesetz, Stellungnahme zu den Ausfuhrungen

von Frau Minister Focke

Mit Interesse habe ich den Artikel
»Niemand will die Naturheilmittel ver-
dridngen* von Frau Minister Focke in
»Die Zeit® Nr.35 gelesen. Als Vor-
sitzender der Union fiir Freiheitliche
Medizin habe ich mich seit geraumer Zeit
intensiv mit der hier angesprochenen Pro-
blematik befafit und kenne die verschie-
denen Standpunkte ziemlich genau. Ich
war deshalb sehr erstaunt iiber die einsei-
tige Darstellung des Problems in Threr
sonst so objektiven Zeitung.

Erlauben Sie mir eine kurze Stellung-
nahme,

1) Es ist nicht wahr, daf} die Ein-
spriiche der betroffenen Kreise emotionell
und polemisch vorgetragen wurden. Viel-
mehr beruhen diese Einspriiche auf wis-
senschaftlichen Arbeiten iiber die Mog-
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lichkeiten des Wirksamkeitsnachweises
(z. B. von Priv. Dozent Dr. med. Gerhard
Kienle, Herdecke)} und auf einem sehr
fundierten Rechtsgutachten des bekann-
ten Bundesverfassungsrichters Prof. Leib-
holz. Es ist bestirzend, zu sehen, daB
Frau Minister Focke diese grundlegenden
Fakten verschweigt und damit selbst
Emotionen anzufachen versucht.

2) Das nach wie vor giiltige Gutachten
von Prof. Leibholz kommt nicht nur zu
dem Schlu, daf das Gesetz verfassungs-
widrig ist, es stellt auch ausdriicklich fest,
da das Gesetz die Naturheilkunde in
ihrer Existenz bedroht und es vertritt die
Ansicht, dal das Gesetz die Volksgesund-
heit eher gefihrdet als sichert.

3) Frau Focke unterstellt, daB die im
Gesetz angefiihrten Priifrichtlinien unum-



stritten seien und eine Garantie fiir Arz-
neimittelsicherheit bieten. Hiermit hat sie
als Laie in einen uralten Streit der ver-
schiedenen wissenschaftlichen Meinungen
eingegriffen und eindeutig den Grund-
gesetzartikel tiber die Freiheit von Wissen-
schaft und Lehre verletzt. Thr Hinweis,
daB die Priifrichtlinien im Falle der Natur-
heilmittel nur ,,sinngemdR“ angewendet
werden sollen, ist im Rechtsgutachten
von Prof. Leibholz bereits als wenig
niitzlich widerlegt worden.

4) Mit Freude habe ich in den Ausfih-
rungen von Frau Minister Focke gelesen,
daf sie trotz der effektiven Bedrohung der
Naturheilmitte] bemiiht ist, gerechtere
Losungen zu finden. In einem Satz gibt
sie auch endlich zu, wie schwierig es ist,
die Wirkung dieser Mittel zu objekti-
vieren. Im Gegensatz zur Chemotherapie
beruht die Wirkung der alten Erfahrungs-
heilmittel oft auf Spuren von chemisch
nicht zu identifizierenden Substanzen, die
in der Lage sind, dem K&rper Anstéfe zur
Selbstheilung zu geben. Hier ist oft nichts
zu messen oder sofort zu tiberpriifen und
dennach haben Tausende die segensseiche
Wirkung erfahren.

5} Im Gegensatz zu Frau Minister
Focke vermissen wir im Gesetz selbst die

von ihr behaupteten ,groBziigigen Mog-
lichkeiten fiir Naturheilmittel“. Wenn Sie
jetzt sagt, daf auch die Erprobung durch
praktische Arzte zugelassen werden soll,
dann muf} das auch schwarz auf weif} im
Gesetz stehen. Thre personlichen Ausle-
gungen werden bekanntlich im Ernstfall
keine Giiltigkeit haben.

Zusammentfassend ist zu sagen: Alle
verniinftigen Biirger — und besonders die
Naturheilirzte — haben den Wunsch nach
mehr Arzneimittelsicherheit. Das Gesetz
in seiner jetzigen Form bietet jedoch
keinesfalls die Gewihr fir gréfere Sicher-

. heit. Fiir die Sicherheit ist nimlich der

Milliardenaufwand fiir eine neuerliche Zu-
lassung aller Medikamente nicht notwen-
dig. Hier wiirden gezielte Forschungsauf-
trage fir die Uberprifung umstrittener
Arzneimittel und neuer chemischer
Substanzen viel mehr erreichen. Warum
spricht niemand diese Binsenweisheit
aus?

Dr. med. W. Harless

Vorsitzender der
Union fur freiheitliche .

Medizin e.V.

8 Miinchen 2

Residenzstrafie 20

Alleinzustindigkeit der Arzte in Arzneimittelfragen

In ihrer Stellungnahme zum Arznei-
mittelgesetz: , Niemand will die Natur-
heilmitte] verdringen* (Die ZEIT Nr, 35
v.23.8.74) versucht Frau Minister
Katharina Focke den Vorwurf weiter
Kreise der Arzteschaft zu entkriften, der
darin besteht, da das geplante Gesetz in
verfassungswidriger Weise dirigistisch in
Fragen der arztlichen Berufsausiibung und
in offene Probleme der medizinischen
Wissenschaft eingreift. .

Angelpunkt der Auseinandersetzung
ist der erstmalige Anspruch des Staates,

die therapeutischen Verfahren der Arzte
zu reglementieren mit dem Ergebnis, daf
der Arzt nur dann ein Heilmittel anwen-
den kann, wenn er einer staatlichen Be-
horde ‘gegeniiber vorher seine thera-
peutische Wirksamkeit nachgewiesen hat.

Um - jedes Miflverstindnis auszu-
riumen, haben die drztlichen Gegner die-
ses Gesetzes zum wiederholten Male er-
klirt, daf sie die vorgesehenen strengen
Sicherheitsbestimmungen auf dem Gebiet
der Arzneimittelversorgung voll anerken-
nen, dafl sie es jedoch mit aller Entschie-
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denheit ablehnen, einer staatlichen Behor-
de gegenitber Rechenschaft abzulegen
iber das Fiir und Wider ihrer therapeu-
tischen Verfahren. Dazu gehdrt unver-
zichtbar das Recht der Arzte zur Heil-
mittelfindung und Heilmittelbeurteitung.
Die Arzteschaft und die medizinische
Wissenschaft sind von jeher bemiiht, die
wirksamsten therapeutischen Methoden
und Heilmittel zu entwickeln im Dienste
der Heilung suchenden Kranken. Wer dies
infrage stellt — und dies geschieht mit der
fiktiven Forderung, dem Staate gegeniiber
den Wirksamkeitsnachweis auf dem
Gebiet des Heilmittelwesens zu erbringen
— unterstellt den Arzten entweder
betriigerische  Absicht oder schlicht
Scharlatanerie. Keine andere Meinung
kann hinter dem Satz von Frau Focke ste-
hen: ,,Wird die Behandlung einer Krank-
heit mit unwirksamen Mittein betrieben,
so wird die Heilung entweder iiber einen
lingeren Zeitraum verschleppt oder gar
unmoglich gemacht. (Die Zeit Nr. 35,
S.36.)

Welche Kreise sind es — so fragen wir
— die die Moglichkeit, daB ein medi-
zinisches Verfahren nicht den erwiinsch-
ten therapeutischen Erfolg haben kann,
zu einer ,Gefahr fir die Volksgesund-
heit“ hochspielen? Welche Interessen
stehen dahinter? In vélliger Verkennung
der medizinischen Wirklichkeit haben sich
die Verfasser des Gesetzestextes offenbar
von dem Aberglauben leiten lassen, man
konne zwischen verschiedenen Heijlmit-
teln und Heilmethoden einen objektiven
Wirksamkeitsvergleich anstellen. Wenn
schon der Krankheitsbegriff in der Me-
dizin zahlreichen unterschiedlichen Ausle-
gungen zuginglich ist — dies ist die medi-
zinische Wirklichkeit — wieviel mehr wer-
den sich die Auffassungen iiber Therapie
und Heilmittelwirksamkeit unterscheiden.
Es gibt auf diesem ureigensten Gebiet der
Heilkunst neben dem irztlichen Gewissen
und neben der medizinischen Schule, der
der Arzt seine Kenntnisse verdankt, nur
den behandlungsbediirftigen Patienten,
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dem der Arzt iber Wirtksamkeit und

. Erfolg seiner Therapie Rechenschaft

schuldig ist. Der Patient ist der Auftrag-
geber des Arztes, nicht die Krankenkasse
und schon gar nicht der Staat.

Sprechen wir einmal ein offenes Wort:
Hier geht es nicht so sehr um Wirksamkeit
oder Unwirksamkeit #rztlicher Therapie,
hier geht es um eine gesellschaftspoli-
tische Grundsatzentscheidung: Selbst-
verantwortung von Arzt und Patient oder
Kollektivverantwortung des Staates; hier
Erhaltung persdnlicher Freiheit auf dem
Gebiete des Heilwesens, dort Verstirkung
der Allmacht der ,,Offentlichkeit*. Der

Arztestand ist trotz gesetzlicher Voll-

kaskoversicherung fast der gesamten
Bevolkerung noch immer einer der frei-
esten und unabhingigsten Berufe. Mit der
Einschrinkung der Freiheit des Arztes
wird die politische Freiheit selbst in
ihrem Kern getroffen. Der Gesetzesakt
mag harmlos klingen. ,Einfaches Re-
gistrierverfahren fir homoopathische Ein-
zelmittel, die nicht der Verschreibungs-
pflicht unterliegen, und die nach dem
homoopathischen Arzneibuch (HAB) her-
gestellt sind.” Verschwiegen wird, dafl die
verschreibungspflichtigen homdopa-
thischen Mittel den Zulassungsvorschrif-
ten ebenso unterliegen, wie vollig unbe-
kannte neue synthetische Stoffe, obwohl
ihre Toxizitit und Wirksamkeit Lingst
bekannt sind. Sie machen mindestens ein
Drittel der Verordnungen homdopa-
thischer Arzte aus. Auch die zahireichen
homodpathischen Komplexmittel. mit
bekannten Indikationen und zahlreiche
pflanzliche Tinkturen z. B. aus Arnika,
Kamille, Weidorn usw, — alles alt-
bekannte und bewihrte Heilmittel — sol-
len nach einer Schonfrist von 12 Jahren
ebenfalls dem Zulassungsverfahren unter-

- worfen werden. Dahinter steht die Be-

hauptung, den Arzten sei die Wirksamkeit
dieser seit Generationen geiibten Therapie
nicht bekannt. Schlieflich werden zahl-
reiche homoopathische Priparate nach
Verfahren hergestellt — nicht zuletzt auf



Veranlassung der Arzte — die nicht im
homodpathischen Arzneimittelbuch auf-
geftihrt sind. Auch diese fallen nach dem
Willen des geplanten Arzneimittelgesetzes
unter die strengen Zulassungsvorschriften.
Eﬁne Umfrage unter homéopathischen
Arzten hat ergeben, da® hochstens 10 %
der verordneten Naturheilmittel — nach
dem im Gesetz vorgesehenen einfachen
Registrierverfahren — dann noch verfiigbar
sind.

Professor Dr.jur. Gerhard Leibholz
hat in einem umfassenden Rechts-
gutachten diesen willkiirtichen und durch
nichts gerechtfertigten staatlichen Ein
griff in die Zustindigkeit drztlicher Be-
rufsausibung  als  verfassungswidrig
gebrandmarkt. Die Versicherung von Frau
Minister Focke: ,,Niemand will die Natur-
heitmittel verdrangen® tauscht die Offent-
lichkeit iiber die Tatsache, da mit dem
Arzneimittelgesetzentwurf der derzeitigen
Koalitionsregierung ein weiterer Schritt
auf dem Weg zur staatlich-kontrollierten
Medizin getan wird. ,

Die  behordliche  Heilmitteliber-
wachung soll — das wird in privaten Ge-
sprichen auch ganz offen zugegeben —
den pgesetzlichen Krankenkassen die
Moglichkeit geben, in Zukunft die Ver-
ordnung der ,wirksamsten” und preis-
giinstigsten Arzneimittel zu erzwingen.
DaB die steigende Ausgabenflut der
Krankenkassen eine Effektivitits- und
Kostenkontrolle geradezu auf den Plan
ruft, ist nicht nur den Krankenkassen
bewuBt. Fir eine Kostensenkung ist je-

doch eine staatliche Ausgabenkontrolle .

das ungeeignetste Mittel. Diese Absicht
steht vermutlich hinter der lainhaften
Wahnvorstellung, man kdnne fir jede
Krankheit das ,wirksamste Heilmitte]*
feststellen.

Das System der Vollkaskokrankenver-
sicherung muf3 umgewandelt werden in
ein System der Selbstverantwortung und
Ausgabenselbstkontrolle der Versicher-
ten. Schon Anfang der 60er Jahre hatte
die Firma Carl Zeiss entsprechende Re-

formvorschlige vorgelegt. Die drztliche
Titigkeit kann ebenfalls nur durch Ver-
stirkung des Leistungswettbewerbs der
verschiedenen. medizinischen Richtungen
untereinander zu einer immer groferen
therapeutischen  Effektivitit gebracht
werden. Dies allein entspricht unserer
freiheitlichen Grundordnung. Zentrale
Kontrollen und  Reglementierungen
wiirden das therapeutische Interesse und
den medizinisch-wissenschaftlichen Fort-
schritt abldhmen.

Das geplante - Arzneimittelgesetz wire
in der vorliegenden Form die entschei-
dende Weichenstellung in Richtung einer
zentral gesteuerten standardisierten Medi-
zin mit Arzten als Erfilllungsgehilfen
staatlicher Gesundheitspolitik. Ist dies das
Ziel unserer Regierung?

Wir fordern die Regierung auf, sich auf
den Boden der medizinischen Wirklich-
keit zuriickzubegeben und ein Gesetz zu
formulieren, das es den Arzten und den
verschiedenen medizinischen Schulen
ermoglicht, die Wirksamkeit ihrer thera-
peutischen Verfahren in eigener Verant-
wortung weiter zu entwickeln. Nur in
einer freien, im weltweiten Wettbewerb
stehenden Medizin wird sich die Spreu
vom Weizen trennen. Wer das kiirzlich im
Schattauer-Verlag erschienene Buch von
Privatdozent Dr. Gerhard Kienle: ,Arz-
neimittelsicherheit und Gesellschaft* zur
Kenntnis genommen hat, wird sich von
der Ilusion trennen, es gibe ,die medi-
zinische Wissenschaft und folglich objek-
tivierbare allgemein giiltige und standar-
disierbare therapeutische Verfahren. Die
Medizin ist und bleibt eine auf Erfah-
rung beruhende Kunst in der Hand des
um  wirksame  Krankenbehandlung
bemiihten einzelnen Arztes. Warum wei-
chen die Verfasser des Arzneimittelge-
setzentwurfes den von Privatdozent
Kienle erschopfend behandelten medi-
zinischen Tatsachen aus?

Wir mochten die Regierung davor
warnen, mit dem geplanten Arzneimittel-
gesetz einen medizinischen Kulturkampf
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zu entfachen, indem sie sich iiber die von wverfassungsrechtlichen Argumente gegen
irztlicher Seite rechtzeitig und nachhaltig das geplante Gesetz hinwegsetzt.
vorgetragenen sachlich-medizinischen und
' Dr. med. G. Lang
7325 Boll, Klinge 10

Arzneimittelsicherheit und Grundgesetz

~ — Zur Rechtslage der Naturheilmittel in der Reform
des deutschen Arzneimittelgesetzes —

Zusammenfassung der Ergebnisse

1. Der Hintergrund des europiischen Gemeinschaftsrechts dndert nichts da-
ran, dal die Reform des deutschen Arzneimittelrechts voll mit dem
Grundgesetz im Einklang stehen muf und daran zu messen ist.

2. Ein vom Hersteller zu erbringender Nachweis der Wirksamkeit des Arznei-
mittels ist jedenfalls fur die ,,Naturheilmittel verfassungswidrig. Er ver-
letzte

. a) Das Grundrecht der Hersteller aus Art. 12 Abs. 1 GG, weil —

— ein ungeeignetes Mittel eingesetzt und
— in unzumutbarem Maf deren Frexhelts- und Existenzraum beschrankt
wiirde.

b) Er wire auch mit deren Grundrechten aus Art. 14 Abs. 1 GG und Art.
3 Abs. 1 GG unvereinbar.

¢) Er erweckt schlieflich Bedenken unter dem Gedanken der Wissen-
schaftsfreiheit und

d) griffe unzulissig in die Berufsausiibung der niedergelassenen Artze ein.

e) Auch die Handlungsfreiheit der Patienten wire verfassungswidrig tan-
giert.

3. Ein im Grundsatz legitimer Nachweis der Unbedenklichkeit der Arznei-
mittel bedarf der Differenzierung in den Anforderungen und in den vorge-
schriebenen Prifungsmethoden. Dem werden die gegenwirtigen Reform-
vorstellungen nicht gerecht, weshalb sie in der vorliegenden Form mit dem

 Grundsatz der Verhiltnismafligkeit unvereinbar sind.

Gattingen, den 26. Juni 1974 Prof. Dr. Dr. jur. Gerhard Leibholz
’ Richter am Bundesverfassungsgericht
(1951-1971)
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. Ankiindigungen

Vorankiindigung

Am 30.10.1974, 15.00 Uhr findet im Rahmen des Kongresses der Gesell-
schaft fir Erfahrungsheilkunde im Kongrefthaus in Baden-Baden ein

Zweites Symposion

der Arztlichen Aktionsgemeinschaft fiir Therapiefreiheit e. V. statt.

Zu dem Thema

Arzneimittelgesetzggbung und Therapiefreiheit

werden sprechen:

aus drztlicher Sicht:

aus der Sicht des
Verfassungsrechts:

Dr. med. Karl Buchleitner, Pforzheim, 1. Vorsitzen-
der der Arztlichen Aktionsgemeinschaft fir Therapie-
freiheit

Dr. med. Paul Méfinger, Heilbronn, 2. Vorsitzender
der Arztlichen Aktxonsgememschaft fiir Therapiefrei-
heit

Professor Dr. med. Herbert Hensel, Direktor des
physwloglschen Institutes der Universitit Marburg

Professor Dr. jur. Hans-Ulrich Gallwas, Universitit
Minchen .

Zum Arzneimittelgesetz sprechen Vertreter der im Bundestag vertretenen

Parteien.

Es geht um die Frhaltung der Naturheilmittel im weitesten Sinn und um die
Selbstindigkeit und Unabhangxgkelt des Arztes bei der Heilmittelfindung
und Heilmittelbeurteilung.

Wegen der Wichtigkeit der Veranstaltung bitten wir Sie, den Termin jetzt
schon vorzumerken. Das endgiltige Programm bitte anfordern beim Seminar
fir freiheitliche Ordnung, 7325 Eckwilden, Boslerweg 11, Tel. 07164/2572.
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Arbeitsgemeinschaft Freier Schulen

. ‘ Uberschaubare Schule

Zweiter Kongrefl der Verbinde gemeinniitziger Schulen
in freier Trigerschaft

Hannover 8.—10. Nov. 1974

Uberschaubare Schule —

das kann quantitativ oder qualitativ gemeint sein: quantitativ etwa als eine
Parteinahme fiir die kleine Schule gegen die grofe Schule, fiir das Gymnasium
gegen die Gesamtschule.

Wir memen es qualitativ: Eine’ Schule,’ . '

die fiir Schiiler, Lehrer und Eltern durchschaubar und uberschaubar 1st

in der Schiller ihre Mitschiiler und-ihre Lehrer,

in der Lehrer ihre Kollegen und ihre Schiiler iiberschauen konnen,

in der die Bildungsangebote, die Entscheldungsprozesse die Organisation
iiberschaubar sein konnen, und die auch von der Offentlichkeit iberschaut
werden kann. )

Wir gehen davon aus: Eine Schule, die iiberschaubar ist, floft keine Angst ein und ver-
mittelt den Beteiligten nicht das Gefiihl, verloren zu gehen. Uberschaubarkeit ist somit
eine unverzichtbare Grundlage sinnvollen Unterrichts und Erziehens, weil sie den Beteilig-
ten das Gefiihl personlicher Zugehorigkeit und Verantwortlichkeit vermittelt.

Wir leiten von daher einige Thesen ab:

—  daB die Wahrnehmung der Chancen durch den Schiiler nicht in erster Linie von der

) Groe der Schule oder von der Vielfalt des Kursangebots abhingt, sondern von dem
Grad, in dem der Lehrer den Schiller kennt und ihn férdern kann, und von dem
Grad, in dem der Schiiler dieses Angebot iiberschaut und seine Wahl bewuﬁt Zu.
steuern gelernt hat;

—  daB die Leistung des Schiilers nicht in erster Linie von der Vielfalt des Kursangebots
abhiingt, sondern vom Wohlbefinden des Schiilers in der Schule, dem Maf seiner
Selbstbestitigung und seiner sozialen Beziige;

—  daB die rationelle Ausnutzung einer Schule nicht inf.rster Linie von- der Zahl der
Parallelklassen abhingt, sondern vom Klima, in dem der Lernprozef} verlﬁufp;

Mit dieser Fragesteilung nehmen die deutschen gemeinniitzigen Schulen in freier Triger-
schaft, die in der Arbeitsgemeinschaft Freier Schulen zusammengeschlossen sind, ihren
offentlichen’ Bildungsauftrag ernst. Sie wollen mit dnesem Kongref einen Beitrag leisten
zur Reform des gesamten Blldungswesens .
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Programm

Freitag, 8.11.1974 : ’ ’

16.00 Uhr
16.30 Uhr

17.15 Uhr

Sonnabend, 9.
9.00 Uhr

10.00 Uhr
11.00 Uhr

12.00 Uhr

Sonnabend, 9.
15.00 Uhr

16.00 Uhr

17.00 Uhr

Dr. Johann Peter Vogel, Berlin: Eréffnung -

Prof. Ilse Llchtenstem-Rother Augsburg Bedingungen der Personalisation
in der Schule

Prof. Dr. Heinz Bach, Mainz: Bedingungen der Sozialisation in der Schule

-11.1974, Vommittag: Kurzreferate mit anschlieBender Diskussion

Dr. Franz Wellendorf, Berlin: Erziechung zur Miindigkeit und Uberschau-
barkeit der Schule

Prof. Dr. Alois Regenbrecht, Miinster: Probleme der Uberschaubarkeit an
Gesamtschulen

Prof. Dr. Horst Rumpf, Innsbruck: Kann eine Schule flexibel und
transparent zugleich sein?

Dr. Emst Michael Kranich, Stuttgart: Unterrichtsinhalt — Differenzierung —
Leistung

11.1974, Nachrmttag Kurzreferate mit anschlieBender Diskussion
Gerold Becker, Odenwaldschule: Uber die Mbglichkeiten der Nutzung
differenzierter Bildungsangebote

Dipl. Ing. Gundolf Bockemiihl, Stuttgart: Architektur der iiberschaubaren
Schule

Peter Siewert, Berlin: Die Kosten iiberschaubarer Schulen

Sonntag, 10.11.1974

10.00 Uhr

* Tagungsort:
Anmeldung:

Gebiihren:

Podiumsdiskussion: anferenznerung und Uberschaubarkeit der Schule —
eine Quadratur des Kreises?

Leitung: OstD Karl-Heinz Potthast, Sennestadt
Dr. Johann Peter Vogel, Berlin: Schiufiwort

Hannover, Stadthalle, Theodor-Heuss-Platz 1—3, Beethovensaal
Die Anmeldungen zum Kongref sind zu richten an die Geschaftsstelle der .
Arbeitsgemeinschaft Freier Schulen, 1 Berlin 37, Am Schlachtensee 2.

Mit der Anmeldung ist die Tagungsgebiihr auf das Sonderkonto der Arbeits-
gemeinschaft Freier Schulen Nummer 091002567 bei der Sparkasse der
Stadt Berlin-West (Postscheckkonto der Sparkasse = 780) einzuzahlen.

Die Teilnehmer erhalten dann die Teilnehmerkarte iibersandt. !
Teilnehmerkarten sind auch wihrend des Kongresses am Tagungsort beim
Kongrefibiiro erhiltlich.

Die T?i]nehmergebiilu betrigt DM 15,—.

Zimmerbestellungen sind an das Amt fiir Verkehrsforderung, 3 Hannover, Friedrichswall

S, zu richten.

. 63



Die Mitarbeiter dieses Heftes

Hanno Matthtoltus Dr. med., Stuttgart, Haufimannstrafie

Karl Buchleztner Dr. med., 1. Vorsitzender der Arztlichen Aktlonsgemem-
schaft firr Therapiefreiheit, Pforzheim, Friedenstr. 98

Paul Méssinger, Dr. med., 2, Vorsitzender der Arztlichen Aktionsgemein-
schaft fiir Therapiefreiheit, Heilbronn ' :

Herbert Hensel, Prof. Dr. med., Direkter des Physwloglschen Instltuts der
Universitat Marburg

Gerhard Kienle, Dr. med., Privatdozent, Gemeinschaftskrankenhaus
Herdecke . '

Heinz H’artmut Vogel, Dr. med., Bad-Boll
Gerhardus Lang, Dr. med., Boll
Lothar Vogel, Dr. med., Ulm

Walter Harless, Dr. med., Vorsitzender der Union fir freiheitliche Medizin
e. V. Miinchen, Residenzstr. 20

Gerhard Leibholz, Prof. Dr. jur., Richter am Bundesverfassungsgencht
von 1951 bis 1971, Gottingen

Vorankiindigung fiir Heft 112/VI 1974

Gerhard Leibholz* 25 Jahre Grundgesetz

Hans Forsthoff ,-Grenzen des Sozialstaates — Das Grundgesetz
verbiirgt vor allem den Rechtsstaat®

H H. Vogel* Raum fiir den Menschen als gesellschaftliche, kultu-
relle und wirtschaftlich-6kologische Frage

Hans Ullrich Gallwas* ,,Das Menschenbild 25 Jahre nach Inkrafttreten des
‘ Grundgesetzesf‘

Johann Peter Vogel* |, Piadagogische Autonomie der Schule — oder staat-
liches Curriculum®

Ernst Winkler Raum firr den Menschen (Zusammenfassung)

* Vortrige, gehalten anlifilich der 30. Tagung des Seminars fiir freiheitliche Ordnung vom 19. bis
29. Juli 1974 in Herrsching/A., Thema: Raum fiir den Menschen.
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