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Der Staat enthalte sich aller Sorgfalt fiir den positiven Wohlstand
der Biirger, und gehe keinen Schritt weiter, als zu ihrer Sicher-
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'Das Arzneimittelgesetz — Priifstein der Demokratie

Heinz Hartmut Vogel

B

Der Deutsche Bundestag beabsichtigt iioch vor der Sommerpause
das zweite Arzneimittelgesetz in zweiter und dritter Lesung zu
verabschieden. Der Referentenentwurf eines von Grund auf neuen
Gesetzes - federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Jugend,
Familie und Gesundheit (Frau Minister Dr. Katharina Focke, SPD) -
hatte zwei Zielsetzungen: Zum einen sollte das neue Gesetz eine
dhnliche verheerende Arzneimittelkatastrophe verhindern, wie sie
das Arzneimittel Contergan durch die Schidigung keimenden mensch-

lichen Lebens im Mutterleib ausgeldst hatte; zum anderen war

die Bundesregierung durch den BeschluR des Ministerrates der
Europidischen Gemeinschaft zur Herstellung eines gemeinsamen
Arzneimittelmarktes gehalten, das deutsche Arzneimittelrecht den
Richtlinien der Europiischen Gemeinschaft anzugleichen.

Dies war die Ausgangslage.

Es liegt nun nicht in der Absicht, in der vorliegenden Dokumentation
zum zweiten Arzneimittelgesetz die Anpassungsschwierigkeiten auf-
grund der unterschiedlichen Arzneimittelgesetze der Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaft nachzuzeichnen oder sie kritisch
zu beleuchten - sie liegen einmal in den unterschiedlichen Rechts-
gepflogenheiten, zum anderen in den sehr verschiedenen, mit dem
kulturellen Leben der Europiischen Lander verwachsenen Verhiltnis
ihrer Menschen zum Heilwesen, zur Volksmedizin und. zur Medizin
als Wissenschaft. Eine Untersuchung dariiber wire fiir das werdende
Europa, fiir die Erhaltung der Eigenstdndigkeit der. Kultur- und
Rechtsgeschichte der Europiischen Volker von groRer Bedeutung
und wird sicher einmal aufgegriffen werden. Mit der geschlossenen
‘Herausgabe der an verschiedenen Stellen erschienenen Beitrdge
zum zweiten Arzneimittelgesetz wird ein anderes Ziel verfolgt.

Grundsatzfragen der Gesetzgebung

Die Autoren der Beitrdge sehen im Kampf um die Formulierung des
Arzneimittelgesetzes einen beispiethaften Vorgang von grundsitzlicher zeit-
geschichtlicher Bedeutung fiir die groRen geistig-kulturellen und rechttich-
politischen Entscheidungen, die in diesem Jahrhundert zu fillen sind: Die
Entscheidung dariiber, ob es den Biirgern unseres Landes und dariiberhinaus
unseres Kontinentes jetzt und in der nichsten Zukunft gelingen wird, die
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ideellen Gedanken- und Willenansédtze der sozialen Bewegung in der
europaisch-abendldndischen. Geschichtsentwicklung fruchtbar zu machen,
sie zu aktualisieren und Schritt um Schritt in die Tagespolitik einflieRen
zu lassen.

Was heiflt dies konkret? Es heifdt, die schon vor unserer Zeit vorge-
dachten, teils grundsitzlich-ideellen, teils bereits sehr realitdtsbezogenen
gesellschafts- und ordnungspolitischen Ansitze zu einer freiheitlichen und
sozial gerechten Gesellschaftsordnung ernstzunehmen - ernstzunehmen in
ihrer gemeinsamen Zijelsetzung: Dem Menschen unseres europaischen
Kulturraumes den ihm geméaRen sozialen Bau zu errichten,

Das Fehlen einer gemeinsamen Gesamtordnungsidee

Das Ringen sehr verschiedener politischer Kréfte um die Frage, wie
die Bevilkerung vor gesundheitlichen Schiaden durch »Heilmittel« bewahrt
werden konnte, hat tiefe Risse in den Fundamenten unseres Sozialsystems
zutage treten lassen, die unter einer Fassade von materiellem Wohlstand,
von Zivilisationsbetrieb und technischer Faszination nur oberflichlich
verdeckt werden. Es hat sich gezeigt, daR unsere traditionelle Gesellschafts-
ordnung im Begriff ist, in auseinanderstrebende und bereits weitgehend
voneinander isoliert agierende Krifte (Interessengruppen) zu zerfallen. Es
droht die Gefahr, daR unser Land mit dem Instrumentarium der Demokratie
»unregierbar« werden konnte. Wird aber ein freiheitlich-demokratisches
Staatswesen unregierbar, dann endet es zwangslaufig im Totalitarismus
- dariiber "besteht nach allem, was die Geschichte bis in die Gegenwart
lehrt, kein Zweifel.

Es ist nicht die Aufgabe dieser Dokumentation, die divergierenden
gesellschaftlichen Kréfte zu analysieren, die versucht haben - und weiter
versuchen werden - das Arzneimittelgesetz zum Hebelarm ihrer »be-
rechtigten«, im bestehenden Sozialsystem legalisierten Interessen zumachen.
Die alarmierte Pharmazeutische Industrie (mit sich selbst im kaum ver-
hiiliten Interessenkonflikt befangen) als Hersteller, die vom Gesetz zunéchst
véllig iibergangenen Arzte als Verordner von Arzneimitteln, die gesetzlichen
Krankenkassen als Kostentrager, die Gewerkschaften als selbsternannte
Anwilte der zwangsversicherten Biirger, das Sozialministerium und das Wirt-
schaftsministerium - einerseits im Zielkonflikt untereinander, andererseits
gemeinsam zusténdig fiir den sozialen Frieden unter sémtlichen Beteiligten -
sie alle haben uns ein politisches Schauspiel vorgefiihrt mit Darstellern,
die ihre Rollen aus verschiedenen Textbiichern bezogen. Die Verwirrung
kam zustande, weil das mit dem Gesetzentwurf beauftragte Bundesgesund-
heitsministerium und die mit der nachfoigenden Bearbeitung befafRten
Bundestagsausschiisse  keinen gemeinsamen eindeutigen, fiir alle
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Beteiligten wverbindlichen Ordnungsmafstab zur -Verfiigung hat-
ten. ‘

Damit sind wir beim entscheidenden und politisch gefahrlichen Mangel
im Gesetzgebungsverfahren iiberhaupt, der am Arzneimittelgesetz lediglich
sichtbar geworden ist. Worin sehen wir den ordnungspolitisch gefdhrlichen
Mangel und welche Folgen ergeben sich daraus fiir die Funktionsféhigkeit
unserer demokratischen Ordnung?

Usurpation kultureller Entscheidungskompetenzen durch den Staat

Im Arzneimittelgesetzentwurf wurde versucht, Probleme der beidén
wesensverschiedenen gesellschaftlichen Bereiche, rechtliche und kulturetle
Fragen nach allgemeinen einheitlichen Normen zu regeln. Es handelt sich
um die Fragen der Arzneimittelsicherheit einerseits und der Arzneimittel-
wirksamkeit andererseits. Es ist die unbestrittene Aufgabe des Staates,
mittels der Gesetzgebung fiir ein' HochstmaR an Sicherheit im Rechtsverkehr
und im Umgang mit Arzneimitteln zu sorgen. Aber bereits bei der Definition
des Begriffes Arzneimittel ist der Gesetzgeber iiberfordert, da er die Medizin
und die Arzte befragen muR, was sie unter einem Arzneimittel verstehen.
Da es sich jedoch beim Heilen, Lindern und Vorbeugen einer Erkrankung
um letzte Fragen der Erkenntnis vom Menschen, vom Dasein handelt, die
untrennbar mit der Biographie des Einzelnen und seinem persdnlichen
Schicksalsumkreis verbunden sind, kann es dariiber keine normative Aussage
und damit keine gesetzliche Regelung geben. Alles was der Staat ordnet,
muf$ sich dem Gleichheitsgebot unterwerfen: » Alle Menschen sind vor dem
Gesetz gleich« (Art. 3 GG.) Auch die Freiheit, ‘das heift das Selbstbe-
stimmungsrecht des einzelnen Blirgers unterliegt dem Gleichheitssatz: » feder
hat das Recht auf die freie Entfaltung seiner Personlichkeit. .« (Art. 2 GG).
Gesundheit, Krankheit und Heilung sind Ausfluf und Inhaltsbestimmung der
Freiheitssdtze des Grundrechtskataloges. Es gibt weder ein gleiches Recht
auf Gesundheit noch ein gleiches Recht auf Heilung, sondern gleiches
Recht auf freie Entfaltung der Personlichkeit. Welchen therapeutischen
Weg der Heilungsuchende einschlégt, liegt in seiner durch die Verfassung
gewahrleisteten Freiheit. Dieselbe Freiheit gewéhrleistet das Bonner Grund-
gesetz dem Arzt bei der Wahl seiner therapeutischen Entscheidungen.
Das Patient-Arztverhdltnis ist nur ein Sonderfall aller denkbaren menschli-
chen Beziehungen. Nicht weniger stehen das erzieherische und pflegerische
Elternrecht und die Elternpflicht einerseits und das Bildungsrecht des
Kindes andererseits (Art. 6 GG), sowie das Lehrer-Schiilerverhiltnis ganz
allgemein unter der verfassungsmiRigen Freiheitsgarantie. Hier zeichnet sich
deutlich die Grenzziehung zwischen dem staatlichen und kulturellen Be-
reich ab. Der Staat gewdhrleistet die Rechtsbeziehungen seiner Biirger auf
der vertraglichen Ebene der Rechtsgleichheit.
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Er gewihrleistet Rechtssicherheit. Die Rechtlichkeit (Gegenseitigkeit,

‘Sittlichkeit der Vertrige) - sei es ein Vertrag zwischen Schiiler und Lehrer

oder der Behandlungsvertrag zwischen Patient und Arzt - steht unter
dem Schutz des Rechtsstaates. Hier zeigen sich unmifverstiandlich sowohl
die Grenzen des Gleichheitsprinzip des Staates zu Gunsten der freien
Personlichkeitsentfaltung, als auch umgekehrt die Verbindlichkeit, der
Schutz und die Sicherheit der freien Rechisvereinbarungen, garantiert
durch die staatliche Gewalt.

Mi/jbrau_ch der Autoritdt der Wissenschaft durch den Staat

Aus den nachfolgenden Beitragen wird sichtbar, dall der ordnungs-
politische Strukturfehler des Arzneimittelgesetzes in der Nichtbeachtung
dieser Grenzziehung liegt. Ein UbermaR an &ffentlicher Gewalt und Fiirsorge,
der Ubergriff des Staates in die Persgnlichkeitssphire des Arztes wie des
Patienten, droht beide in ihren Persdnlichkeitsrechten zu entmiindigen -
und dies mittels einer miRbrduchlichen Inanspruchnahme der Autoritét

- der Wissenschaft. An die Stelle der Gewissensentscheidung der Biirger -

hier der Patienten und der Arzte - berief man »den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis«, der dem Arzt sagt, welche Therapie »wissen-
schaftlich anerkannt« ist und dem Patienten, daR er nach dem neuesten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis« behandelt worden sei! Die schwer-
wiegenden Vorwiirfe gegen das Gesetz wurden daher auch von verfassungs-
rechtlicher Seite erhoben. Die Pramisse, es gidbe »den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse« und nicht etwa den jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse dieser oder jener medizinischen Richtung und
Schule, muRte die Verfasser des Arzneimittelgesetzes in Konflikt mit unserem
freiheitlichen Grundgesetz bringen. ’

Die Gesamtordnung und die Interdependenz der Gliedordnungen

Die Funktionsfihigkeit der freiheitlichen Demokratie steht und fallt mit
der Anerkennung der Personlichkeitsrechte. Ordnungspolitisch hei§t dies:
Herstellung und verfassungsrechtliche Absicherung einer Gesamtordnung
fiir die drei gesellschaftlichen Bereiche Kultur - Staat - Wirtschaft, deren
relative Eigenstdndigkeit und Eigengesetzlichkeit sie im Rahmen der Ge-
samtordnung davor bewahrt, von sachfremden Einfliissen aus den anderen
Bereichen in ihren Zielsetzungen und in ihrer Selbststeuerung gestort zu
werden. Dies gilt zunédchst einmal fiir die Staatsorgane selbst, insbesondere
fiir den Gesetzgeber, das Parlament. Die Ubergriffe michtiger wirtschaft-
licher Gruppeninteressen in Gesetzgebungsverfahren und umgekehrt, Ein-
griffe des Gesetzgebers in die selbstregulativen Prozesse der Wirtschafts-
abldufe konnen schlieRlich zu einer Lahmung beider Bereiche fiihren.
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’

Parlamentarische Mehrheitséntscheidungen zur Konfliktlssung auf den
Gebieten der Wirtschaft oder der Kultur diirfen nur dort wirksam werden,
wo es sich um das Setzen von Rahmenbedingungen fiir die jeweils Be-
teiligten handelt. Am Beispiel des Arzne1m1ttelgesetzes bedeutete dies:
Sicherung der Kompetenzen und Verahtwortiichkeiten der selbstiandig und
autonom handelnden Gruppen, innerhalb der Gliederordnungen der Kultur
und der Wirtschaft, wobei als oberstes Ordnungsprinzip zu gelten hat,
daR kein Einzelner und keine Gruppe bei der Regelung .des Interessenaus-
gleichs iiberwiltigt oder majorisiert werden kann. Wie sieht die Kompe-
‘tenzverteilung zwischen den betroffenen Patienten, Arzten und Arznei-
mittelherstellern in der sozialen Wirklichkeit aus?

Die Rechtsbeziehungen zwischen Patient, Arzt und Arzneimittelhersteller

Hochsten Verfassungsschutz genieft die Gewissensentscheidung des
heilungssuchenden Kranken. Er erteilt dem Arzt seines Vertrauens den
Behandlungsauftrag in Form eines ungeschriebenen Vertrages. Der Arzt
verpflichtet sich mit der Ubernahme der Behandlung nach bestem Wissen
und Gewissen, den Kenntnisstand der Medizin in Anwendung zu bringen.
Oberster Grundsatz ist dabei: nihil nocere, zu helfen und nicht zu schaden.
Der Hersteller von Arzneimitteln wird im Auftrag des Arztes tétig. Er stellt
das vom Arzt fiir den Patienten ausgesuchte und fiir geeignet befundene
Arzneimittel her und ist seinerseits dem Arzt gegeniiber verpflichtet, ihm
das verordnete Arzneimittel unter der Gewéhrleistung seiner Qualitit,
Identitdt und gegebenenfalls unter Einhaltung der dosisabhingigen Toxizi-
tédtsgrenzen zur Verfiigung zu stellen. Der Gesetzgeber erteilt die Erlaubnis
zur Herstellung (Apotheker) und zur Verordnung eines Arzneimittels (Arzt)
aufgrund der Erfiillung allgemeingiiltiger Regeln (Sicherheitsauftrag des
Staates): fiir den Arzneimittelhersteller gelten Mindestausbildungsvor-
schriften zum Apotheker; zugleich iibt der Staat die Gewerbeaufsicht aus.

Fiir den behandeinden Arzt regelt der Gesetzgeber die Ausbildung zur
Ausiibung des #rztlichen Berufes, etwa auf dem Gebiet der Chirurgie, der
inneren Medizin usw. Innerhalb der rechtlichen Rahmenordnungen, die der
Staat setzt, bewegt sich der Arzt frei aufgrund der drztlichen Erfahrung
und seiner medizinischen Schule. Der Inhalt der drztlichen Berufsausiibung,
Krankheitserkenntnis und Therapiewahl sind ausschlieRlich Fragen der
Wahrheitsfindung, der Wissenschaft und schlieRlich der Gewissensentschei-
dung innerhalb des staatsfreien Raumes der Kultur und des freien Patient-
Arzt-Verhiltnisses.

Gewdhrleistung der Funktionsfdhigkeit der Demokratie als Staatsform
Die Herstellung der Funktionsfdhigkeit der Demokratie als Ordnungs-
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instrument zur Bewiiltigung gesellschaftlicher Strukturprobleme, das heifit
aber die Erhaltung der Regierungsfihigkeit der Parlamente, verlangt die
ordnungspolitische Kldrung und verfassungsrechtliche Abgrenzung der
rechtlichen Kompetenzen gesellschaftlicher Institutionen und Korporationen
auf kulturellem und wirtschaftlichem Gebiet gegeniiber dem Recht-setzenden
Staat. Das Parlament ist der alleinige Ort, wo ausschliellich politische
Konflikte auf demokratischem Wege, das heilt durch Mehrheitsentscheide
gelost werden konnen. Das Ergebnis ist stets eine temporir allgemein-
giiltige gesetzliche Regelung (Beispiel: StraRenverkehrsordnung). Gesetzlichen
Regeln zugiinglich sind ausschlieBlich solche Fragen, iiber die mehrheitlich
entschieden werden kann, ohne daR Minderheiten in ihren verfassungs-
rechtlich geschiitzten persénlichen Entfaltungsrechten verletzt werden.

Soziale Spannungen, die den schiedsrichterlichen Machtspruch der
dffentlichen Gewalt heute noch auf den Plan rufen mit der Gefahr, aus
der freiheitlichen Demokratie eine totalitire Demokratie, eine »Herrschaft
der Mehrheit« zu ‘machen, sind daraufhin zu priifen, in wieweit sie auf
Baufehlern in den allgemeinen Rechtsfundamenten der Gesellschaft be-
ruhen, zum Beispiel in der Wirtschaft auf einer in sich unausgewogenen
Marktordnung (Strukturfehler in der Wihrungsverfassung und im Boden-
recht) oder im Bildungswesen auf rechtlich-biirokratischen Blockierungen
der piddagogischen Entfaltung der einzelnen Schule und Hochschule durch
Staatseingriffe,; indem der Staat freivertragliche Regelungen des Lehrer-
Schiiler-Verhdltnisses in der Zentralverwaltungskultur verhindert. Vor allem
im Bildungswésen lihmt der Staat durch den systemfremden Einsatz seines
Rechts- und Verwaltungsprinzips, durch die Anwendung des Gleichheits-
prinzips, die Dynamik, Vielfalt und Fruchtbarkeit der freien Initiativen
und der Eigenverantwortlichkeit der Biirger, wie sie sich im staatlich nicht
reglementierten fréien Unterriehmertum so sichtbar vor aller Welt er-
wiesen haberi. '




I. Stellungnahmen aus drztlicher Sicht

Arzneimittelsicherheit ~ Wunsch und Realitét*

PSRN

Gerhard Kienle

In der Sendung »Monitor« im 1. Programm des Deutschen Fernsehens
wurden am 20. Januar 1975 Ausziige aus meinem Vortrag gesendet, den
ich am 30. 11. 1974 auf dem Wirtschaftspolitischen Kolloguium der Evange-
lischen Akademie Tutzing gehalten habe. Durch die Art des Schnitts und
der Zusammenstellung mit anderen Beitrigen wurde ein MiRverstindnis
meiner Ausfithrungen moglich. Hiermit lege ich den vollstindigen Text
meines Vortrages vor. Der Leser wird sich ein Bild davon machen kdnnen,
inwieweit ich mit den Thesen und Tendenzen dieser Sendung uberein-
stimme bzw. in einer kontroversen Position dazu stehe.

Das neue Arzneimittelrecht

Die groRte Leistung des neuen Arznelmlttelgesetz Entwurfs sehe ich in
dem betonten Schutz des Patienten bei der klinischen Priifung, wie er in den
Paragraphen 38 und 39. vorgesehen ist. Diese Bestimmungen entsprechen
durchaus den Gesichtspunkten des deutschen Grundgesetzes, insbesondere
‘in der Betonung der Wiirde des Menschen. Hierin kénnte die Bundes- -
republik eine fiihrende Stellung einnehmen.

Beziiglich der wissenschaftlichen Voraussetzungen fiir ein solches Ge-
setzeswerk wird man natiirlich auf Beratungen und fiir wissenschaftlich
allgemein giiltig gehaltene Auffassungen zuriickgreifen. Welche Bedeutung
diese wissenschaftlichen Voraussetzungen, die der Politiker ja gar nicht zu
vertreten hat, fiir die Auswirkungen eines solchen Gesetzes haben, soll in
den folgenden Ausfithrungen dargelegt werden.

Das neue Arzneimittelgesetz soll die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
der Arznéimittel garantieren. Die Bevilkerung soll nicht nur vor schéidlichen
Arzneimitteln bewahrt werden, sondern es soll auch gewahrleistet sein,
daR die in den Verkehr gebrachten Arzneimittel eine »wissenschaftlich
bewiesene« Wirksamkeit haben. Manche Publizisten und Vertreter standes-
politischer oder wissenschaftlicher Interessen behaupten, daf dieses Ziel
erreichbar sei, wenn eine liickenlose Arzneimittelkontrolle nur geniigend
rigoros durchgesetzt werde. Verschiedene Publizisten warnen auch vor

*) Pharmazeutische Zeitung, 120. Jahrgang Nr. 15, (10. April 1975}



jeglichen »Aufweichtendenzen«, und verdéchtig erscheinende Begriffe des
Gesetzentwurfs wie »praktische Erfahrung« werden unerbittlich ange-
prangert. Die Politik der amerikanischen Arzneimittelbehorde FDA wird
nicht nur als vorbildlich angesehen, sondern auch als absoluter MaRstab
kiinftiger deutscher Regelungen 'des Arzneimittelverkehrs.

Wer wiirde nicht unschédliche und wirksame Arzneimittel wiinschen?
Dieses Argument ldRt sich politisch -gut verkaufen, und auch der einfache
Mann auf der StraRe versteht es, ohne durch wissenschaftliche Fachfragen
tiberfordert zu werden.

Sind diese Hoffnungen. erfiillbar? Bevor man diese Frage beantworten
kann, miissen einige andere Fragen geklart werden:

1. Welche Schiden sind bisher aufgetreten; und welche dieser Schéden
sind iiberhaupt vermeidbar?

Wie groR ist die Haufigkeit von Arznelmlttelschaden in der BRD im
Vergleich zu den USA, dem »Gelobten Land« der Arzneimittelsicherheit?

2. Wie sicher sind die Methoden, die fiir die Verbesserung der Arznei-
mittelsicherheit kraft Gesetzes eingefiihrt werden sollen?

3. Wie hoch ist der finanzielle Aufwand fiir die vorgesehenen MaRnahmen
im Verhdltnis zu ihrer Effektivitat?

4. Wie hoch wire die Zahl der Todesfélle und gesundheitlichen Schiden
durch unterlassene Hilfeleistung im Zuge der vorgesehenen Arzneimittel-
priifungen? Der jetzt verlangte Wirksamkeitsnachweis muf} nicht nur mit
Geld, sondern auch mit Todesfdllen und unterlassenen Heilungen bezahlt
werden.

Arzneimittelschéiden : :

¢ - Zur ersten Frage ist leider festzustellen, daR fiir die BRD bisher keine
verwertbarén statistischen Unterlagen vorgelegt worden sind. Fiir die USA
wissen wir aus den Ergebnissen einer Dreijahresstudie von Caranasos und
Stewart, da 2,9% bis 4,5% aller Krankenhausaufnahmen auf Arzneimittel-
schdden beruhen, wenn man von Drogenabusus und Selbstmordversuchen
absieht. Mehr als 6% dieser Patienten starben. Von den iibrigen Kranken-
hauspatienten wiesen 10 bis 18% Arzneimittelnebenwirkungen auf, 13%
davon verlaufen todlich. Ein Drittel der gesamten Arzneimittelnebenwirkun-
gen wird von acht Arzneimitteln verursacht, und zwar Aspirin, Digoxin,
das Cumarin-Derivat. Warfarin, das Diureticum Chlorthiazid, Prednison,
Vincristin, das Gestagen Norethisteron und Lasix.

Etwa 17% aller schadlichen -Nebenwirkungen sind Drogenallergien.
Nach meiner eigenen langjéhrigen klinischen Erfahrung und auch den
Erfahrungen anderer Kollegen mulSten ,die entsprechenden Zahlen fiir die
BRD niedriger liegen.
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Wenn man die Anpassung an einen sog. »internationalen Standard«
anstrebt, so sollte man sich aufgrund exakter Vergleichsunterlagen verge-
wissern, da dadurch die Nebenwirkungshiufigkeit nicht etwa erhsht wird.
Wir unterliegen hier einem gewissen Konformismuszwang, der zwar teil-
weise, aber nicht in vollem Umfang sachlich begriindet ist. Es besteht der
begriindete Verdacht, daR schon durch eine solche Anpassung, wie sie von
den Mitgliedern des »Beirates Arzneimittelsicherheit« als Richtlinien er-
arbeitet wurde, die Nebenwirkungshiufigkeit ansteigen wird. Dies hat seine
Ursache in dem sog. »Wirksamkeitsnachweis«. Der Nachweis von Arznei-
mittelwirkungen gelingt um so leichter und verursacht um so geringere
Kosten, je stirker die Wirkung ist. Mit zunehmender Stirke der Wirkung
steigt aber auch die Hiufigkeit und Intensitit von Nebenwirkungen an.
Mild wirkende Schmerz- und Beruhigungsmittel sind zwar wegen fehlender
Nebenwirkungen gesundheitspolitisch wiinschenswert; es ist aber aussichts-
los, ihre Wirkung mit vertretbarem Aufwand im doppelten Blindversuch
nachzuweisen. Dies ist nicht einmal bei den bekannten Spasmolytica ge-
lungen. Die Propagicrung des stark wirkenden Arzneimittels als des besseren
und die Diskriminierung des schwach wirkenden als » Placebo« hat zweifellos
zur Steigerung der Nebenwirkungen beigetragen. Wenn hier nicht die
relative Indikation im Verhiltnis zur Schédlichkeit mit beriicksichtigt
wird, fithrt die Verabsolutierung des wissenschaftlichen Wirksamkeitsnach-
weises zu einer Umkehrung der gesundheitspolitischen Absichten.

Welche Nebenwirkungen sind vermeidbar?

Des weiteren wire zu priifen, welche der schéddlichen Nebenwirkungen
itberhaupt vermeidbar sind. Die Schidden, die von den genannten acht
Arzneimitteln verursacht werden und die ein Drittel der gesamten Neben-
wirkungen in den USA bestreiten, werden ja nicht durch Vorschriften
als solche geringer. In GroRbritannien sind die Kontrazeptiva Spitzenreiter
als Ursache arzneimittelbedingter Todesfille. Phenacetin ist eines der be-
denklichsten Schmerzmittel, aber niemand will ernsthaft prohibitive MaR-
nahmen ergreifen. Man muR also analysieren, welche Schiden iiberhaupt
vermeidbar sind und welche man auch tatsiachlich vermeiden will.

Bei den serigsen Phytotherapeutica und auch bei den rezeptpflichtigen
homoopathischen Arzneimitteln ist die Lage wieder anders. Die bei diesen
Praparategruppen iibliche Form der Priifung auf Unschidlichkeit ist offen-
bar ausreichend, denn Schidden durch derartige Arzneimittel sind bisher
nicht bekanntgeworden. Die immer wieder zitierten Senecaalkaloide sind
ja keine Arzneimittel, sondern fiir kultische Zwecke von bestimmten Neger-
stimmen verwendete Gifte, die nach jahrelangem Gebrauch Leberkrebs
erzeugen. Die Schimmelpilzsubstanzen sind fiir Tiere mit Ausnahme der
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Affen karzinogen, fiir den Menschen ist noch nichts bewiesen. Hier darf
druchaus zu Recht gefragt werden, wie sinnvoll die Forderung anderer
Priifungsmethoden ist. Fiir den Gesetzgeber besteht hier die besondere
Schwierigkeit, daR der erfahrene Arzt zwar weil}, welches Arzneimittel
er als Phytotherapeutikum ansprechen kann, daR es aber bisher noch nicht
gelang, eine Legaldefinition anzubieten, mit der ein Mibrauch ausge-
schlossen werden konnte. .

Viele erhoffen sich von dem meuen Arzneimittelgesetz, daf eine neue
Contergan-Katastrophe dadurch zumindest weniger wahrscheinlich wird.
Worauf stiitzt sich diese Hoffnung? Zunéchst einmal kann davon aus-
gegangen werden, daR eine neuc Contergan-Katastrophe bereits unter dem
gegenwirtig geltenden Arzneimittelrecht weniger wahrscheinlich geworden
ist: Die Arzte sind wachsamer geworden, die' Herstellerfirmen und Behorden
reagieren schneller bei den ersten Verdachtsmomenten iiber schadliche
Wirkungen neuer Arzneimittel. Bei einer plotzlichen Hiufung bestimmter
Erkrankungen wird man schneller und systematischer nach der eventuell
arzneimittelbedingten Ursache forschen. Auch die Beachtung schadlicher
Wirkungen in Phase I bis IV der Kklinischen Priifung ist sehr viel sorg-
faltiger geworden.

Kann aber die Wahrscheinlichkeit einer neuen Contergan-Katastrophe
durch die im neuen Gesetz vorgesehenen Manahmen noch weiter herab-
gesetzt werden? Ich sehe dafiir keine Ansatzpunkte.

Problematik des Tierversuchs

In dem Gesetzentwurf wird von der Voraussetzung ausgegangen, daf§
es moéglich sei, die Unbedenklichkeit oder das Risiko eines Arzneimittels
durch den Tierversuch zu bestimmen. Die bereits erlassenen Priifrichtlinien
verlangen bestimmte akute und chronische toxikologische Priifungen an
mindestens zwei Tierrassen, von denen eine kein Nagetier sein darf, gege-
benenfalls auch die Priifung auf Karzinogenitdt und Teratogenitit. Wir
wollen hier nicht von den Kosten reden, die fiir eine solche Priifung
schitzungsweise 200000 DM betragen sollen. In dem Gesetzentwurf ist
vorgesehen, daB kiinftig auch alle bereits in Gebrauch befindlichen Arznei-
mittel in dieser Weise toxikologisch gepriift werden miissen, selbst wenn
ihre Unbedenklichkeit seit Jahrzehnten oder gar seit Jahrhunderten be--
kannt ist. Es miiRten zwar sicherlich nicht alle 8200 in der »Roten Liste«
aufgefiihrten Arzneimittel nachgepriift werden, da zumindest teilweise die
Priifung bereits nach den neuen Richtlinien erfolgte. Die dadurch anfallenden
Kosten diirften aber nicht gering sein, und sie miissen von unserer Volks-
wirtschaft erbracht werden. Man sollte bedenken, daR diese Kosten
auf den Preis abgewilzt werden und letztlich von den Krankenkassen oder
vom Verbraucher selber getragen werden miissen.
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Zur Frage der Effektivitit dieser MaRBnahmen fiir bereits im Handel
befindliche Arzneimittel ist einiges zu sagen. Welchen Sinn hat es, wenn
ein neues Abfiihrmittel aus Sennesblittern, Kiimmel und Anis tierexperimen-
tell auf die abfiihrende Wirkung bei Ratten und auf die akute und subakute
Toxizitdt bei Nagetieren und Beagle-Hunden gepriift werden muR, obwohl
man die Wirkungen bestens kennt? Trotz intensiver Suche in der Literatur
und Befragung von Fachleuten ist es mir nicht gelungen, einen einzigen
Fall zu finden, bei dem durch die toxikologische Priifung am Tier eines
seit ldngerer Zeit in Gebrauch befindlichen Arzneimittels eine schidliche
Nebenwirkung entdeckt worden wiire, die vorher nicht bekannt war und
erst nach der tierexperimentellen Entdeckung durch systematische klinische
Beobachtungen am Menschen bestitigt wurde. Meistens hat man durch
systematische Versuche die beim Menschen beobachteten schidlichen
Nebenwirkungen nachtréglich auch bei bestimmten Tierrassen reprodu-
zieren konnen, wie das zum Beispiel bei Contergan der Fall war. Wie
kompliziert die Verhiltnisse sind, zeigt auch das Beispiel von Clioquinol,
das indem bekannten Vioform enthalten ist. Diese Substanz rief bisher nur
in Japan cine schwere Myelo-optico-neuropathie hervor, Die tierexperimen-
telle Nachprifung ergab bei Miusen, Ratten, Meerschweinchen, Hamstern
und Kiicken negative Befunde. Einige analoge Verdnderungen des ZNS
wurden beim Mongrel und Beagle-Hund beobachtet - aber in viel hheren
Dosen als beim Menschen - sowie bei einem Affen und einer Katze.
Umgkehrt hat man in Gebrauch befindliche Arzneimittel auf Grund von
Tierversuchen zu Unrecht schadlicher Nebenwirkungen verdéachtigt. Ich darf
hier an den SiiRstoff Cyclamat, an das Tuberkulosemittel INH, an das
Antidepressivum Tofranil, Hycanthon und andere erinnern.

Die Forderung des Gesetzentwurfes, in Gebrauch befindliche Arznei-
mittel toxikologisch durch den Tierversuch nachzupriifen, kann noch
nicht einmal durch die unzuldssige Verallgemeinerung von Einzelfdllen
begriindet werden. Die einzig sichere Auswirkung dieser MaRnahme ist
die moglicherweise kostenbedingte Einstellung der Produktion von Arznei-
mitteln mit kleinem oder mittlerem Umsatz.

Besteht wenigstens fiir neue Arzneimittel die Aussicht, durch Tier-
versuche ein gewisses maR an Unschadlichkeit zu gewdhrleisten? Diese
Frage ist in der generellen Form mit Nein zu beantworten. Der Tierversuch
bietet dem erfahrenen Pharmakologen mit Fingerspitzengefiihl die Méglich-
keit, gewisse Eignungen oder.Risiken einer Substanz fiir die Therapie zu
finden, insbesondere, wenn es fiir ganz spezielle Fragen gelingt, bestimmte
Tiermodelle anzupassen, so da eine Substanz mit gezielter Fragestellung
beim Menschen erprobt werden kann. Die Wirklichkeit sieht dann meist
noch anders aus. Die Wirkungen von Arzneimitteln kénnen auch bei
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verschiedenen Tierarten vollig unterschiedlich sein. So kann Morphium beim
Hund dédmpfend und bei der Katze erregend wirken. Wir finden das gesamte
Spekirum von quantitativen und qualitativen Ubereinstimmungen, Ab-
weichungen und totalen Widerspriichen. Bei niederen Sdugetieren wie
Maiusen und Ratten lassen sich mit einer Vielzahl von Substanzen leicht
Karzinome erzeugen, mit zunehmender Differenzierung gelingt es immer
schwerer, am schwersten ist es beim Affen. Bis auf das Burkitt-Lymphom
gibt es beim Menschen kein durch Viren erzeugbares Karzinom oder
Sarkom, wie dies bei Tieren in bunter Vielfalt méglich ist.

Das Vorhaben der positivistischen Pharmakologen, durch primitive
Analogien von Mensch und Tier die sog. »pharmakologischen« oder »toxiko-
logischen Eigenschaften« von Substanzen festzustellen, hat Sich als eine
glatte Utopie entpuppt. Die Entdeckung eines Eijkman, daR Zivilhiihner
an Beri-Beri erkranken, wenn sie mit poliertem Militiirreis gefiittert werden,
gehort zu den seltenen Ereignissen. Eijkman hatte die Aufgabe, in Nieder-
landisch-Indien in einem Militdrkrankenhaus nach den Ursachen der Beri-
Beri-Krankheit zu fahnden, und entdeckte so das Vitamin Bi1.

Es gibt zwar manche empirische Regeln fiir bestimmte Substanzgruppen
und bestimmte Organbeziehungen. So sind zum Beispiel bei vielen Substan-
zen die schweren dosisabhiingigen Leberschiden vorhersehbar, die dosis-
unabhéngigen Nebenwirkungen dagegen grundsétzlich nicht. Es wird aber
bisher kein rationales Verfahren angewandt, das es ermoglichen wiirde,
die Ergebnisse des Tierversuches mit Wahrscheinlichkeit auszudriicken.

Anwendung am Menschen

Wie steht es nun mit der ersten Anwendung tierexperimentell ent-
wickelter Arzneimittel beim Menschen? In den USA testet man solche
Substanzen an Gefangenen, zum Teil auch an Geisteskranken, Kindern
und der mittellosen Bevolkerung. Ein eventueller gesundheitlicher Schaden,
der dabei nie auszuschlieRen ist, wird nach den Empfehlungen der WHO
bestenfalls finanziell ausgeglichen. In Deutschland erfolgt die erste An-
wendung an Kranken oder nicht niher bezeichneten freiwilligen Ver-
suchspersonen. Dieses Verfahren ist nach deutschem Strafrecht nicht zu-
lassig und stellt zumindest den bedingten Vorsatz der Korperverletzung
dar, es soll nach dem neuen Gesetzentwurf auch entsprechend eingeschrankt
werden.*) Das einzig zulédssige und korrekte zwischengeschaltete Verfahren

*) Hier handelt es sich um eine Methodendiskussion. Diese Erérterungen haben nichts mit der
Behauptung zu tun, die BRD sei ein internationaler Tummelplatz fiir Menschenversuche. Die
Verhdltnisse in den USA sind nicht mit denen in der BRD vergleichbar, Es wird sicher zu Recht
vertreten, daR die Phase I in der BRD - meines Erachtens aber keineswegs iiberail - besonders
sicher ist. Meine Kritik bezieht sich nicht auf die Industrie 0. a., sondern auf die Konsequenzen
von Methoden, Vorstellungen und Vorschriften.
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wire der Selbstversuch des Pharmakologen bzw. klinischen Priifers, wie
das auch Kronenberg vertritt. Es ist ganz setbstverstiindlich, daR die Priifung
an einem einzigen Pharmakologen nicht ausreichend ist.

Die Statistiker sind aber durchaus in der Lage anzugeben, wie viele
Pharmakologen eine Substanz an sich selbst erproben miissen, um ein
signifikantes Ergebnis zu erhalten. Dieses Verfahren hat sich in der Medizin
bestens bewihrt, denn alle homgopathischen und zumindest ein groRer
Teil der phytotherapeutischen Arzneimittel sind im Selbstversuch der Arzte
gepriift worden. Nicht zuletzt darauf diirfte die uniibertroffene Sicherheit
dieser Arzneimittel beruhen. Zu erwarten wire also die Vorschrift, daR
bei der Erprobung einer neuen Substanz unbekannter Wirksamkeit der
Selbstversuch von Pharmakologen und Versuchsleitern vorangehen mufR.
Damit wiren natiirlich noch nicht alle Risiken ausgeschlossen, da der Kranke
insbesondere mit Nieren- und Leberstérungen anders als der Gesunde
reagieren kann. Es gibt auch den umgekehrten Fall: Contergan verursachte
bei Leprakranken, bei denen Contergan therapeutisch wirksam ist, keine
Polyneuritis. Auch das Antidepressivum Thimodyne zeigt fast nur beim
Gesunden Nebenwirkungen. Endogen Depressive werden bei der, wenn
auch schwach wirksamen, Opiumbehandlung nie siichtig.

Von der Forderung nach dem Selbstversuch wire die Erprobung von
Arzneimitteln mit abschitzbarem Risiko auszunehmen. Ein solches ab-
schitzbares Risiko ist anzunehmen bei Bestimmung der Nebenwirkungs-
wahrscheinlichkeit durch den Tierversuch oder bei ausreichender prakti-
scher Vorerfahrung.

Weiterhin wire der sog. therapeutische Versuch von dieser Regelung
auszunehmen, der immer dann vorliegt, wenn der Arzt sich aus dem Heil-
willen heraus entscheidet, eine neue Substanz anzuwenden und die Schwere
der Erkrankung jedes Risiko gerechtfertigt erscheinen 1dRt, solange nur
die Moglichkeit einer Hilfe besteht.

Hier darf noch auf eine moglicherweise folgenschwere Begriffsunklarheit
des Gesetzentwurfes hingewiesen werden. Es wird die klinische Erprobung
nicht ausreichend scharf vom therapeutischen Versuch abgegrenzt. Ein
therapeutischer Versuch ist eben jede vom Heilwillen bestimmte drztliche
MaRnahme, deren Erfolg und Risiko nur vermutet, aber nicht abgeschétzt
werden kann und bei der intuitive Faktoren in die Entscheidung eingehen.
Die klinische Erprobung ist mageblich von der wissenschaftlichen Frage-
stellung bestimmt, der Heilwille stellt dabei nur den zuldssigen Rahmen dar.

Mit der Durchfithrung von Selbstversuchen, wie sie bereits nach den
gegenwirtigen Rechtsverhiltnissen zu fordern ist, wiirde sich die Sicherheit
neuer Substanzen erheblich verbessern, da die Pharmakologen aus eigener
Kenntnis die gréRtmogliche Sorgfalt schon zur Abwehr des eigenen Schadens
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aufbringen wiirden. DaR die Arzneimittel-Priifrichtlinien der Deutschen
Geselischaft fiir Pharmakologie diese Vorschrift nicht enthalten, ist ver-
stindlich, da viele Pharmakologen sich nicht dem gleichen Risiko aussetzen
wollen, das sie einem Patienten zumuten. Die Behauptung, da man durch
Tierversuche ohne Bestimmung der bedingten Wahrscheinlichkeit die Un-
schidlichkeit einer Substanz belegen konne, ist als reine Alibibehauptung
zu werten, um sich nicht der Notwendigkeit des Selbstversuchs auszusetzen.
In gleicher Weise erkldrt es sich auch, daB der »Beirat Arzneimittelsicherheit«
des Gesundheitsministeriums, dem ja viele Pharmakologen angehoren,
anstelle der notwendigen Selbstversuche eine Fiille nicht fiir jede Situation
sinnvoller Tierversuche vorgeschlagen hat.

Durch geniigend umfangreiche Selbstversuche wire zum Beispiel bei
Contergan die Polyneuritis als Nebenwirkung mit einer gewissen Wahr-
scheinlichkeit erkannt worden. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen klini-
schen Priifungen hitte Contergan wahrscheinlich auch jetzt anstandslos
durchlaufen, denn es war ja schon zu seiner Zeit eines der bestgepriiften
Arzneimittel. Die teratogene Wirkung des Contergan wire auch heute erst
nach der Zulassung entdeckt worden. Die meisten und schwerwiegendsten
Arzneimittelnebenwirkungen sind durch drztliche Beobachtung in der lang-
fristigen Anwendung oder durch epidemiologische Untersuchungen ent-
deckt worden. Wenn man eine gewisse systematische Uberwachung der
Arzneimittel in Abhingigkeit vom Umsatz durchfiihrt, konnte die Arznei-
mittelsicherheit wesentlich verbessert werden. Mit dafiir geeigneten Metho-
den besteht die Aussicht, schiidliche Nebenwirkungen friihzeitig zu erfassen.
Es gibt dafiir sehr rationelle und auch billige Verfahren wie das von Kodlin
und Standish entwickelte und von Ury fiir kleine Stichproben modifi-
zierte Uberwachungsmodell, das insbesondere der Datenverarbeitung an-
gepalt ist. Weiterhin sollten die Arzneimittelfirmen umsatzabhingig an
epidemiologischen Untersuchungen beteiligt werden. Auf diese Weise wiren
die schiadlichen Nebenwirkungen von Contergan und Menocil ziemlich
friihzeitig entdeckt worden. Derartige MaBnahmen sind aber im neuen Ge-
setzentwurf nicht vorgesehen und in der ganzen Konstruktion auch nicht
unterzubringen. .

Wir miissen uns aber auch weiterhin im klaren sein, dal man nac
der Methodenlehre der klinischen Statistik schddliche Nebenwirkungen fast
nicht beweisen kann, wenn man nicht Menschenversuche wie zum Beispiel
in den USA mit Gefangenen durchfithrt. Aufgrund mehr oder weniger
plausibler Vermutungen miissen unter Abwégung von Risiken und thera-
peutischen Interessen Entscheidungen geféllt werden. Dies ist aber
kein wissenschaftlicher Vorgang, sonder ein EntscheidungsprozeR, fiir den
nur therapeutisch titige Arzte, Behorden aber kaum geeignet sind.
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Beziiglich der Unbedenklichkeit der Arzneimittel ist also festzﬁstellen,
daR der Gesetzentwurf keine entscheidende Verbesserung herbeifiihren
kann, weil er auf - allerdings weit verbreiteten - wissenschaftlichen Auf-
fassungen aufbaut, die einer Kritik nicht standhalten.

Wirksamkeit der Arzneimiitel

Fiir die Notwendigkeit des Wirksamkeitsnachweises werden zwei Argu-
mente angefiihrt:

1. Sowohl die Volkswirtschaft wie auch die Krankenversicherungen und
tetztlich der Patient wiirden dadurch geschidigt, daR sie fiir unwirksame
Medikamente unniitz Geld ausgeben. Mit der gleichen Begriindung wurde
in den USA der obligatorische Wirksamkeitsnachweis eingefiihrt. Es hat
sich aber ergeben - wie aus einer Untersuchung von Sam Peltzman
nachweislich hervorgeht -, daR diese MaRnahme nicht zu einer Verringerung,
sondern zu einer Erhthung der volkswirtschaftlichen Belastung um jahrlich
mehr als 300 Millionen Dollar gefithrt hat. Die Aufwendungen fiir Arznei-
mittel sind im Durchschnitt um 5 bis 6% gestiegen. /

2. Als zweites Argument wird angefithrt, daR durch unwirksame Arznei-
mittel die rechtzeitige und angemessene Behandlung schwerer Erkrankun-
gen verhindert werden konnte. Die unzweckmiRige Behandlung von Er-
krankungen gibt es {iberall. Die entscheidende Frage wire, ob die un-
zweckmiRige Behandlung mit unwirksamen bzw. nicht auf Wirksamkeit
gepriiften Arzneimitteln iiberdurchschnittlich hiufig zu Schiden fiihrt.
Das weiR niemand zu sagen. Auch der friihere Staatssekretdr beim Bundes-
ministerium filr Jugend, Familie und Gesundheit konnte mir diese Frage
nicht beantworten. Eine eigene Pilotstudie verlief negativ.

Ganz abgesehen von der Frage, ob der Wirksamkeitsnachweis notwendig
oder entbehrlich ist, miiRte zunidchst einmal der Begriff der Wirksamkeit
gekldrt werden. Wir haben streng zu unterscheiden zwischen »Wirkung«
und »Wirksamkeit«. Unter »Wirkung« verstehen wir die meRbaren oder
beobachtbaren Verdnderungen korperlicher oder seelischer Funktionen, die
nach der Applikation von Medikamenten auftreten. Unter »Wirksamkeit«
ist die Heilung, Linderung oder Verhiitung von Krankheiten zu verstehen.
Nun stehen Wirkung und Wirksamkeit in gar keiner Korrelation. Wir
haben Arzneimittel mit positiven Wirkungen bei fehlender oder negativer
Wirksamkeit — das heiRt, es gibt Medikamente, die aufgrund ihrer Wirkung
neue Krankheiten hervorgerufen oder bestehende verschlimmern, wie
zum Beispiel das Kopfschmerzmittel Phenacetin. Wir haben Arzneimittel
mit positiver Wirksamkeit ohne wesentliche Wirkungen, dazu gehéren
zum Beispiel Zubereitungen aus dem Erdrauch - Fumaria officinalis -
und viele andere Arzneimittel. Die Wirkung kénnen wir im Prinzip messen,
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wenn wir nicht durch besondere methodische Schwierigkeiten behindert
sind. Die WirksamKeit ist im Prinzip als solche nicht meRbar, da die Krankheit
immer ein gesamthaftes Geschehen ist, das auch die Personlichkeit des
Kranken immer mehr oder weniger stark tangiert. Die Wirksamkeit bildet
sich in einer Vielzahl korperlicher oder seelischer Veranderungen ab. Die
Bestimmung der Wirksamkeit ist verh#ltnisméRig einfach im Binominalfall,
das heiRt, wenn sie sich in Uberlebenszeiten oder im Vorhandensein bzw.
Nichtvorhandensein einer Erkrankung ausdriickt. Dagegen bereitet die
Feststellung der Uberlebensqualitit zum Beispiel bei Krebskranken fast
uniiberwindliche Schwierigkeiten. Wir hétten nicht nur einen Komplex
von Parametern und Wertungen, sondern auch die subjektiven Vorstellungen
der Patienten mit zu beriicksichtigen. Die Uberlebensqualitdt kann aber
unter Umstinden wesentlich entscheidender sein als die Uberlebenszeit.

Die Wirksamkeit wird durch die drztliche Beobachtung erfaRt, insofern
sie gesamthaft orientiert ist. Auf dieser arztlichen Beobachtung, auch als
»praktische Erfahrung« bezeichnet, beruht fast unsere gesamte Medizin.
Fast alle wesentlichen Arzneimittelentdeckungen erfolgten bis in die Gegen-
wart herein aufgrund drztlicher Beobachtung. Ich mochte hier nur als
Beispiel die neu gefundenen Indikationen fiir die oralen Antidiabetica, die
Neuroleptica, Thymoleptica, Anti-Parkinson-Mittel und nicht zuletzt die
Wirksamkeit des Contergan bei der Lepra nennen.

Die drztliche Beobachtung und Beurteilung stiitzt sich in starkem MaRe
auf die Kenntnis der Prognose. Ich darf hier nur daran erinnern, daf
sich die griechische Medizin in auRerordentlich hohem Mafe auf das
systematische Training des Beurteilens der Prognose, das heiRt des Be-
wertens der Vorerfahrung stiitzte.

In dhnlicher Weise sind die meisten wirksamen Medikamente entwickelt
worden. So wurde durch drztliche Erfahrung die Glykosidpharmakologie
seit Mitte des 19. Jahrhunderts so weit gekldrt, da die kraftsteigernde
Wirkung auf das insuffiziente Herz als Kernpunkt der Wirksamkeit erkannt
wurde. Nebenbei bemerkt erkldrte der Pharmakologe Schmiedeberg
noch 1909 in seinem Lehrbuch die Herzglykoside bei Herzinsuffizienz als
kontraindiziert und empfahl sie bei Lungenleiden. Auch Fraenkel hatte
seine Strophanthintherapie gegen den Widerstand von Schmiedeberg durch-
setzen miissen. '

Vor Einfithrung der Tuberkulostatica und des Streptomycin wuRte man,
daR die tuberkultse Meningitis fast immer zum Tode fiihrt. Die ersten
Behandlungen dieser Erkrankung mit Streptomycin und Tuberkulostatica
fiihrten in einem hohen Prozentsatz der Fille zur Heilung, so daR die
Eignung dieser Medikamente zur Behandlung der tuberkulésen Meningitis
bereits nach wenigen Fillen erkennbar war. Auch hier wurde der Erfolg
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auf Grund der Vorerfahrung beurteilt. Dies gilt auch fiir den Nachweis von
schéddlichen Wirkungen. Bei der Contergan-Katastrophe war der Nachweis
‘der Verursachung von Embryopathien umstritten. Der endgiiltige iiber-
zeugende Beweis ergab sich aus dem Verlauf der Haufigkeitsverteilung der
Dysmelien der GliedmaRen, die parallei‘mlt dem Conterganverbrauch an-
stieg und abfiel. Hier war wiederum die Vorerfahrung entscheidend.

Arztliche Erfahrung

Die Vorerfahrung, auf die hier abgehoben ist, wird zunédchst intuitiv
erfaflt. Wir nennen sie »arztliche Erfahrunge.

Als ich Anfang der 60er Jahre die Notfalltherapie fiir die Neurologie
und Psychiatrie zu entwickeln versuchte, konnte ich mich dabei ausschlieR-
lich auf die intuitive Beurteilung der kurz- oder lingerzeitigen Prognose
stiitzen. Jede Theorie muRte erprobt werden, ob und inwieweit sie fiir die
konkrete Situation anwendbar war. Aus diesen Erfahrungen mochte ich
auch behaupten, daR die Beurteilung dés konkreten Einzelfalles aufgrund
der Vorerfahrung fiir die Behandlung schwerer Erkrankungen unabdingbar
ist.

Wenn der Arzt auch bei der Erprobung neuer Arzneimittel versucht,
jeden Patienten ohne Riicksicht auf theoretische Ergebnisse optimal zu -
behandeln, handelt er nach der Individualethik, wihrend im kontrollierten
klinischen Versuch die kollektive Ethik vorherrscht, das heiflt, der Nutzen
des einzelnen wird dem Nutzen der Gesamtheit untergeordnet. Lellouch™
und Schwartz haben nun in einer Rechnersimulation die drztliche Er-
fahrungsbildung nach der Individual-Ethik verglichen mit der Erfahrens-
bildung beim kontrollierten klinischen Versuch. Dabei zeigte sich, daR
das Ergebnis in beiden Féllen das gleiche ist, der einzige Unterschied
besteht nur darin, daR sich bei dem Vorgehen nach der Individual-Ethik
keine Signifikanz berechnen 14Rt. Nun miissen solche Modellrechnungen
immer von vielen Pramissen ausgehen, deren Relevanz oft fraglich ist,
dennoch diirfte dieses Ergebnis meiner Erfahrung nach auch den tatséchli-
chen Verhiltnissen weitgehend entsprechen.

Die drztliche Beobachtung hat ihre Unsicherheiten und unscharfe Gren-
zen. Sie lift sich jedoch in vieler Hinsicht mit Hilfe der Statistik, insbesondere
auch der Faktorenanalyse rational durchdringen, indem man unter Zugrunde-
legung der bekannten Einzelfaktoren die Wahrscheinlichkeit der Prognose
berechnet. Diese Tatsache filhrte Gehan und Freireich dazu, fiir die
Erprobung von Krebsheilmitteln auf die Randomisation zu verzichten und
die neu behandelten Patienten mit der Vorerfahrung zu vergleichen. Sie
bendtigen nur noch ein Viertel der Patienten wie bei einem kontrollierten
klinischen Versuch, sie halten dieses Verfahren daher fiir ethisch einwand-
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freier. Ein solches Verfahren ist statistisch anfechtbar. Es sind nicht alle .
Storeinfliisse auszuschlieRen, dennoch kénnen seine Ergebnisse relevant sein.’

Wenn die Vorerfahrung geniigend groB ist, kann sogar der sog. »repréasen-
tative Einzelfall« zu einer verbindlichen Aussage werden. Es ldRt sich
durchaus berechnen, wie groR die Vorerfahrung sein muR, damit ein
therapeutischer Erfolg, der zuvor noch nicht beobachtet wurde, nach 1,
2, 3 oder mehr Fillen mit einer definierten Irrtumswahrscheinlichkeit
gesichert ist. Das bedeutet, daR mit einem Zuwachs an rational erfaRbaren
Vorerfahrungen die erforderliche Anzahl behandelter Patienten bei Er-
probung eines neuen Medikaments immer kleiner wird. Dadurch werden
auch immer differenziertere Aussagen méglich.

Gegen die Einbeziehung der Vorerfahrung wurden nun insbesondere
von Fisher gewichtige Griinde angefiihrt. Ich kann hier nur einige davon
nennen: Es ist nicht auszuschlieRen, daR in die Vorerfahrung vielfaltige
unbekannte Stdreinfliisse eingegangen sind, oder daR bei der Gruppe von
Patienten, die mit dem neuen Medikament behandelt wurden, eine un-
bemerkte Auslese zustande gekommen ist.

Die Aussagen aufgrund der Vorerfahrung sind zunichst begrenzt, sie
sind {ibertragbar, aber nicht ohne weiteres verallgemeinerbar. Sie werden
jedoch durch neue Erfahrungen an anderen Orten korrigiert und ergénzt.
Es handelt sich um ein approximatives Verfahren. Auch dieses ldRt sich
rational beschreiben.

Beispiel Iscador :

Nehmen wir als Beispiel die Erfahrungen iiber das vielgeschmihte -
phytotherapeutische Krebsheilmittel Iscador! Gegen fast alle Einzelunter-
suchungen mit ihren Vergleichsgruppen ldRt sich der Einwand erheben,
daR die mit Iscador behandelte Gruppe gegeniiber der Vergleichsgruppe
durch eine unbemerkte Auslese bevorzugt wurde. Wir unterstellen einmal,
daR dies méglich ist. Aus theoretischen Griinden wire die Walirscheinlich-
keit -aber ebenso groR, daR die Kontrollgruppe durch die unbemerkte
Auslese bevorzugt wiirde, die Wahrscheinlichkeit betrégt also 0,5 (Abb. 1).
Wird bei der zweiten Gruppe das gleiche Ergebnis erzielt, so ist die
Wahrscheinlichkeit einer positiven Auslese zugunsten der Behandlungs-
gruppe nur noch 0,25 (Abb. 2). Bei acht voneinander unabhéngigen Unter-
suchungen mit positivem Ergebnis liegt die Wahrscheinlichkeit, daR sich
die unbemerkte Auslese jedesmal zugunsten der Behandlungsgruppe aus-
wirkt, nur noch bei 0,0039 (Abb. 3). Der Einwand, der gegen die einzelne
Untersuchung erhoben werden kann, verliert mit jedem neuen positiven
Ergebnis, das unabhingig von den anderen gewonnen wurde, an Wahr-
scheinlichkeit. Das eben geschilderte Verfahren ist ein binomischer Test.

20




(R AR AR

Unter Beriicksichtigung der. Vorerfahrung gibt es nun Optimierungs-
verfahren fiir die Priifung von Arzneimitteln. In diese Verfahren - wie
sie von Lellouch und Schwartz, von Colton Cornfield,
Canner und anderen entwickelt wurden — werden die optimalen Stich-
probengrée, die Gesamtheit der zu behandelnden Patienten und die Kosten
der Behandlung mit dem schlechteren Meédikament einbezogen. Dabei sind
auch entscheidungstheoretische Ansitze beriicksichtigt worden. Mit Hilfe
solcher Verfahren, die sich noch weiter ausbauen lassen, konnen nicht nur
die Kosten der Arzneimittelpriifung gesenkt werden, es kann'auch die Dauer
der Priifung verkiirzt werden, so daR mdglichst viele Patienten den Vorteil
der neuen und besseren Behandlung haben. Diese Verfahren arbeiten zwar
noch weitgehend nach dem Prinzip der kollektiven Ethik, sie nahern sich
aber bereijts der individuellen Ethik.

Wahrschcinlichkeit der unbemerkten Auslese Wahrscheinlichkeit der unbemerkten-Auslese

bei einer Veroffentlichung tiber Iscador ohne bei zzvei Versffentlichungen iiber Iscador ohne
streng randomisierte Zuteilung der Patienten ‘streng randomisicrte Zuteilung der Patienten
zu den beiden Behandlungsgruppen zu den beiden Behandlungsgruppen

1. Arbeit 1. Arbeit
zugunsten zugunsten der
von Iscador, Kontrollgruppe,
2. Arbeit zugunsten | 2. Arbeit zugunsten
der Kontrollgruppe| von Iscador

unbemerkte unbemerkte

Auslese Auslese P=-025 . P« 025
zugunsten der zugunsten der .
Iscadorgruppe | - Kontrollgruppe beide Arbeiten | beide Arbeiten

zugunsten von | zugunsten der
Iscador Kontrollgruppe

P =025 P.= 0,25

P=05 P=05

Abb. 2

Abb. 1

1. Leroi, A und R. Leroi: Tumorbehandlung 4. Giinczler. M., Ch. Osika und G. Salzer:
mit Viscum album. Ergebnisse von Resektion und Nachbe-
" Erfahrungsheilkunde, Heft 5/1970 handlung beim Magenkarzinom. Wien, klin.
‘b= Wschr., Heft' 6/1968
P=05
A . . - P =0,0625

2.'Majewski, A. und W. Bentele: Uber Zusatz- - 5 | ¢rgj, R.; Beobachtungen iiber die z.usatzll—
behandlung beim weiblichen Genitalkarzi- *che Iscador-Therapie in der Behandlung der
nom. Zentralblatt fiir Gynikologie, Heft Frauen mit operiertem und bestrahltem
20/1963 ' Genitalkarzinom, Gynaecologla 167 (1969)
P=025 158-170

3. Felliner, Ch. und K. W. Fellmer: Nachbe- P =10,05125
handlung bestrahlter Genitalkarzinome mit 6. Giinczler, M. und G. Salzer: Iscadortherapie
dem Viscum-album-Préparat »Iscador«, in der Nachbehandlung operierter Carcino-
Krebsarzt, Heft 3/1966 me. Osterr. Arzzezeltung, Heft 20/1969
P=0125 : P = 0,015625

21




~I

. Zur Mama-Statistik der Lukas-Klinik Arles- Aus jeder dieser Grundgesamtheiten werden

heim (Schweiz). zufdllig Patienten herausgegriffen und zu

Verein fiir Krebsforschung, Arlesheim Paaren zusammengestellt.

P = 0,0078 ' Von allen Paarcn werden nur die diskordanten
8. Lindemann, M.: 2 Jahre Nachbchandlung . Paare betrachtet. .

resezierter Bronchuskarzmome mit Iscador. . . . L I .

KongreRbericht der Osterr. Gesellschaft fiir © ist die Wahrscheinlichkeit, ein Paar mit

-Chirurgie. 13. Tagung, Krems 1972 einem Erfolg der Behandlung 2 und einem

P = 0,0039 ] MiRerfolg der Behandlung 1 zu erhalten.

. : L (-PyP2
Abb. 3 Formel: @ = —¥——
Definition der - Erfolgswahrscheinlichkeit © : (1-P1) P2 + P1 (1-P2)
’ Abb. 4 :

Es seien zwei Behandlungsmcthoden mit der
Erfolgswahrscheinlichkeit P1 bzw. P2 gegeben.,

Ganz allgemein kénnen wir feststellen, daR mit der Verbesserung der
rational erfaRbaren Vorerfahrung die therapeutische Urteilsbildung ver-
bessert und beschleunigt wird, und daR sich die Kosten der Erprobung
verringern. Die Beurteilung der Arzneimitte] stiitzt sich dabei im giinstigsten
Fall ausschlieflich auf rein therapeutische Handlungen unter alleiniger
Vorherrschaft des Heilwillens. Mit Hilfe der Vorerfahrung erhélt man nicht
eigentlich Beweise, sondern vorwiegend Wahrscheinlichkeiten (Abb. 4),
wie zum Beispiel die Erfolgswahrscheinlichkeit - wenn auch unter methodi-
schen Vorbehalten.

Der »kontrollierte klmzsche Versuch«

In radikalem Gegensatz zu den bisher beschrlebenen Verfahren steht
nun die heute vorhetrschende Neyman-Pearsonsche Testtheorie.
Sie wurde in der Biologie im Ungang mit Erbsen, Drosophila-Fliegen und
Miusen entwickelt und spater auf den Menschen angewendet. Das Er-
gebnis dieser Theorie ist der »kontrollierte klinische Vetsuch«. Er soll
die arztliche Erfahrung ersetzen und die sog. » Wirksamkeit« von Arznei-
mitteln wie ein Naturgesetz feststellen. An die Stelle der #rztlichen Hand-.
lung, die vom Heilwillen bestimmt ist, wird der Versuch am Menschen
gesetzt, der am Versuchsziel orientiert ist. '

Der kontrollierte klinische Versuch bietet in der Regel durch die Aus-
wahl der Testverfahren keine Schitzung der Erfolgswahrscheinlichkeiten,
sondern er .testet die Nullhypothese, das heillt, Ziel des Versuches ist es,
zu widerlegen, daR zwischen zwei  Gruppen mit unterschiedlicher Behand-
lung kein Unteischied besteht. Nach der Methodenlehre der klinischen
Statistik miissen diese zwei Gruppen aus einer zufillig entnommenen
Stichprobe der Gesamtbevilkerung durch Zufallsauswahl oder Blockbil-
dung so gebildet werden, daR sie’genau vergleichbar, das heiBt struktur-
gleich sind. Beide Gruppen miissen sich beziiglich des Alters, Aufbau der
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Krankheitserscheinungen wie ein Ei dem anderen gleichen. Ziel der Unter-
suchung ist 'der Beweis, daR das geprufte Arzneimittel eme Wirkung auf-
weist.

Der kontrollierte klinische Versuch elgnet sich vor allem fiir prophylakti-
sche Behandlungen, Behandlung von 'MiRBefindlichkeiten und leichteren
Krankheiten. Bei der Prophylaxe kann hiufig eine standardisierte Behand-
lung ohne Schwierigkeiten und ohne Konkurrenz mit einer anderen Behand-
lung iiber mehr oder weniger lange Zeit konstant durchgefiihrt werden. Bei
der Behandlung von MiRbefindlichkeiten oder leichteren Erkrankungen
bedeutet es fiir die Kontrotlgruppe kein groes Risiko, mit einem schlechteren
Medikament oder gar nicht behandelt zu werden. Dies ist bei der Behandlung
von ernsthafteren Erkrankungen grundsitzlich anders.

Randomisation : :

Die Randomisation hat zum Ziel, ]ede Art von Auslese und StoremfluB
bei der Bildung von Vergleichsgruppen auszuschalten. Die Vergleichsgrup-
pen miissen ja absolut strukturgleich sein und diirfen sich in keinem Punkt
signifikant unterscheiden, sonst ist die Randomisation miRlungen. Dabei
treten folgende Probleme auf:

1. Die Stichprobe muR geniigend groR sein, sonst werden d1e Vergleichs-
gruppen wegen des Fehlers der kleinen Zahl nicht strukturgleich oder die
Effekte nicht signifikant.

* 2. Nach. der Randomisation darf kein Verlust an Versuchspersonen auf-
treten, weil sonst die Strukturgleichheit gefdhrdet ist.

3. Bei multizentrischen Studien miiRten die Gruppen der Krankenhéuser
untereinander strukturgleich sein, sonst fehlt die Homogenitit. Im letzteren
Fall diirfen die Versuche u. U. nicht zusammengefaRt, sondern miissen als
Einzelstudien gewertet werden. )

4. Die Aufkldrung der Patienten iiber das Vorliegen eines Versuchs éindert
die Erwartungshaltung der Beteiligten.. Aus den -Doppelblindversuchen
kennen wir die grofe Bedeutung der Erwartungshaltung, die sich bei
Wirksubstanzen noch stérker zeigt als bei Scheinsubstanzen.

5. Es kann ein ethischer Konflikt entstehen, in der Regel dann, wenn
Versuche mit Kranken durchgefiihrt werden. Wenn der Versuch lebens-
rettende MaRBnahmen zum Gegenstand hat, wird ein Teil der unbehandelten
Patienten sterben miissen. Dies wird von vielen als unethisch angesehen.
‘Der durchschnittlich notwendige Verlust an Menschenleben kann geschétzt
werden.

.6. Da die Behandlung wihrend des kontrollierten' klinischen Versuchs
hdufig standardisiért -werden muR und die Versuchspersonen auch eine
andere Erwartungshaltung gegeniiber dieser Behandlung haben als gegen-
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iiber einer vom Heilwillen bestimmten Theorie, ist die Ubertragbafkeii
der Versuchsergebnisse nicht ohne weiteres gegeben. .

7. Ein weiteres Problem wird heute noch weitgehend ignoriert: Wenn
- ein kontrollierter klinischer Versuch im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung. durchgefiihrt wird und die zur Aufnahme fiihrende Erkrankung
Gegenstand des Versuches ist, so sind die Krankenkassen der betroffenen -
Patienten nach der Reichsversicherungsordnung nicht berechtigt, die Kosten
dafiir zu tragen. Wird die Durchfiihrung von Versuchen der Kasse nicht
mitgeteilt, so ist dies ein sehr ernster VerstoR. '

Wenn- auf der 1. Tagung fiir Klinische Pharmakologie des Bundes-
gesundheitsamtes behauptet wurde, daR man chne kontrollierten klinischen
Versuch tiber die Wirksamkeit eines Medikaments {iberhaupt nichts wissen
koénne, so bin ich mir nicht sicher, ob die Betreffenden sich dieser Probleme
wirklich bewuRt waren.

Die beriihmte UGDP-Studie iiber die oralen Antldlabetlca offenbart
die prinzipiellen Schw1er1gke1ten wie in Abb. 5 zu sehen ist. Wir haben
hier vier Gruppen: :

IVAR - variable Insulindosis, angepaEt an den Blutzuckerspiegel

ISTD - Standard-Insulindosis mit 10-16 Emhelten Insulin Lente, je nach
Korperoberfliche

TOLB - 1,5 g Tolbutamid

PLBO - Diit plus Placebo

EFFECTS OF HYPOGLYCEMIC AGENTS ON VASCULAR COMPLICATIONS IN PATIENTS WITH ADULT-ONSET DIABEILS

PERCENT CHANGE IN FASTING BLOOD GLUCOSE LEVELS
FROM BASELINE Y0 EACH FOLLOW-UP EXAMINATION

FOR THE COHORT OF PATIENTS FOLLOWED 4 PLBO(N=106}
01 THROUGH_19th FOLLOW-UP EXAMINATION
. i TOLB(N=102}
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. Von einer Behandlung im eigentlichen Sinne kann man bestenfalls bei
der IVAR-Gruppe sprechen, wobei die Hilfte der Patienten schlecht ein-
gestellt war. Die iibrigen drei Gruppen unterlagen Versuchsbedingungen,

-
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die einer Behandlung nach 4rztlichen Gesichtspunkten widersprachen. Man ' |
hat den Blutzucker unbekiimmert ansteigen lassen. So sollte kein Diabetiker
behandelt werden. Zu den statistischen Fragen werden wir spiter kommen.

Abb. 6 . ‘ Ag et
Beha-ndlung " AnzahlderVp. | Besserung (Tage) Kéine Besserung
0 1 2 3 bis zum 4. Tag
Actihaemyi 20 . 12 2 2 1 3
Placebo ‘ 20 3 0 1 2 14

X;2 = 12,99 (Mantel-Haenszel-Tost)

Abb. 7

Diagnose und Bestrahlungsart

Behandlung Anzahl a) Stadium b) Diagnose Histologie c¢) Bestrahlungsart
: der Vp. : -
128345 ja nein 1 2 3 4

- Actihaemyl 20 1 '
2 11 7 .
3 31 42]191 "818°5 0
n.s. 1 '
Placebo - 20 1 2. ,
2 14 2 53116 4 1119 1 0
3 1113

a) Stadium: 1 - ortlich begrenzter Tumor; 2 == Einbruch in die Umgébung bzw. regiondre Metastasen,
die im Bestrahlungsfe!d tiegen: 3 == Fernmetastasen. — b) Diagnosen: 1 = Morbus Hodgkin; 2 =
Bronchialkarzinom. 3 * - Metastasen oder Osteolysen im Bereich der oberen BWS oder HWS, 4 =
Mammakarzinom; 5 -+ Tumoren des oberen Mediastinums. — ¢) Bestrahiungsart: 1 = klassische
Réntgen-Tietentherapie mit 200 ky; 2 = Tele-Curie-Bestrahlung (Gammatron); 3 = schnelle Elektro-
nen (Betatron): 4 == ultraharte Rontgenstrahlen {Betatron). — Anmerkung zu c): Es ist zu beachten,
daB Zugehdrigkeit zu einer Klasse der Bestrahiungsart die Zugehérigkeit zu einer anderell Kategorie
nicht ausschlieBt; &. h., es findet Mehrfachbestrahlung statt. ’

In einem Firmenprospekt tiber Actihaemyl ist folgender Bericht iiber
eine kontrollierte klinische Studie zu lesen:

In einer Strahlenklinik wurden Patienten mit Tumoren im Bereich des
oberen Respirations- und Verdauungstraktes bestrahlt. Unter dieser Be-
strahlung traten hdufig zunehmende Schluckbeschwerden auf, die nicht
selten zu einer Unterbrechung der Therapie fiihrten. Ca. 300 Tumorpa-
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tienten wurden wegen Bestrahlungskomplikationen mit Actihaemyl behan-
delt. In dem Bericht heift es nun:

»Durch diese zusitzliche Therapie gelang es, bei allen Kranken ohne
Unterbrechung die volle Tumorvernichtungsdosis in kiirzester Zeit, und
zwar bei relativem Wohlbefinden der Patienten, zu applizieren. Dies war
vorher trotz anderer Medikation nur gelegentlich méglich. Zum AusschluR
eines Placeboeffektes strebten die Verfasser eine wissenschaftlich einwand-
freie Objektivierung durch einen Doppelblindversuch an«.

Es wurden nun 40 Patienten in zwei Gruppen randomisiert. Im Bericht
heiRt es dazu weiter:

»Mit der Injektionstherapie wurde erst am 4. Tag nach Auftreten der
ersten Schluckbeschwerden begonnen, um bestrahlungsunabhingige Ur-
sachen auszuschlieRen. Zu diesem Zeitpunkt war auch meist der Ubergang
von Vollkost zu Breikost bzw. Fliissigkost erforderlich. Die Dosierung
betrug am ersten Tag 15 ml, dann téglich 10 ml i. v. bis einschlieRlich -
7. Tag. Von einer Besserung wurde dann gesprochen, wenn der Patient
entweder vollig beschwerdefrei war oder sich die Besserung z. B. durch
Riickkehr zu Volikost objektivieren lieR. Der Versuch galt als abgeschlossen,
wenn eine Besserung erfolgt war, spatestens aber mit dem 4. Tag nach
Beginn der Injektionsserie. Medikamente, die das Versuchsergebnis beein-
flussen konnten, waren nicht erlaubte«.

Aufgrund der Vorerfahrung vermochten die Autoren zu beurteilen, daR
die Befreiung der Patienten von den geschilderten Beschwerden auf dieses
Medikament zuriickzufiihren ist. Nach é&rztlicher Erfahrung handelte es
sich also um eine zuverlédssige Therapie. Um das Ergebnis auch wissen-
schaftlich zu beweisen, wurde ein kontrollierter klinischer Versuch durch-
gefithrt. In dem Bericht steht nichts dariiber, ab die Patienten {iber den
Doppelblindversuch aufgekldrt wurden. Die Hiilfte der Patienten mul3te
dabei unngtig leiden.

Abb. 7 tiber Stadium, Dlagnose und Bestrahlungsart zeigt, daf die beiden
Gruppen nicht strukturgleich sind. Die Randomisation ist also miRlungen.
Der Versuch besagt auch wissenschaftlich nicht mehr als die vorangehende
Beobachtung an 300 Patienten.

Auch bei der UGDP-Studie ist die Randomisation miRlungen. Den vier
Gruppen fehlte nicht nur die Strukturgleichheit, sie waren auch nicht
homogen. Die Todesfille unter der Tolbutamid-Behandlung verteilen sich
auf nur drei von insgesamt sieben Kliniken mit 24-32%. 50% der kardio-
vaskuldren Todesfille in der Tolbutamid-Gruppe finden sich allein in zwei
Kliniken. Es wird auch als schwerwiegend angesehen, daR in der Placebo-
Gruppe unter 21 Herztodfillen kein Herzinfarkt zu verzeichnen war,
obwohl 40% oder mehr zu erwarten gewesen wiren. Es wurde ver-
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sucht, die fehlende Strukturgleichheit durch eine Fiille von Korrelations-
rechnungen auszugleichen. A

Auf der 7. Bad Mergentheimer Stoffwechseltagung iiber Leber-Galle-
Erkrankungen wurde als Ergebnis der Erfahrungen von SIEDE diiber die
Behandlungsméglichkeiten von Leberkrankheiten folgendes berichtet:

»Die Verlaufsformen der Leberkrankheiten sind sehr unterschiedlich.

Es gibt iiberraschend spontane Besserungen. Prospektive Studien sind aus

ethischen Griinden nicht immer durchfiihrbar, so muite zum Beispiel eine
Studie abgebrochen werden, als sich einige Fille der nichtbehandelten
Kontrolle erheblich, zum Teil lebensbedrohlich verschlechterten, so daR
Corticosteroide verabreicht werden muRten, wonach dann auch eine prompte
Besserung eintrat. Unsere derzeitige Lebertherapie kann nur cine Synthese
aus statistisch gesicherten Studien, andererseits aus Empirie und vielen
zwischen diesen Extremen angesiedelten Kategorien sein«.

Die vom Medical Research Council in vier groRen englischen Kliniken
an 303 Patienten durchgefiihrte randomisierte Doppelblindstudie iiber die
Thromboseprophylaxe mit Acetylsalicylsdure ergab eindeutig, daR keine
signifikanten Unterschiede zwischen der Behandlungsgruppe.und der
Placebogruppe nachweisbar waren. In einer groRen multizentrischen
deutschen Studie wurde dagegen an iiber 1000 Patienten der positive
Effekt dieser Behandlung nachgewiesen. Bei der Randomisation ging ca.
ein Drittel der Patienten verloren. Auf Grund der mitgeteilten Daten laRt
sich nicht nur beziiglich der Risikofaktoren, sondern auch anderer Faktoren
ein Unterschied zwischen beiden Gruppen signifikant belegen. Auch hier
ist die Randomisation miRlungen. Die Autoren versuchten nun, auf Grund
anderer, sehr aufwendiger Tests eine Vergleichbarkeit zu erzielen. Ich habe
dies noch nicht nachrechnen konnen, da besondere Computer-Programme
dafiir benotigt werden. Die Frage ist nun: Welche der beiden Studien hat
recht?

Es ist auffallend, daR fiir die randomisierten Studien immer groBere
Patientenzahlen bendétigt werden. Fiir die groBe englische, nicht exakt
randomisierte Kontrazeptivastudie wurden auf Grund der Vorkalkulation
ca. 50000 Versuchspersonen benétigt. Dennoch habe ich nicht eine einzige
randomisierte Studie finden konnen, bei der nachweisbar Struktureinfliisse
ausgeschlossen werden konnten und die Patienten auch wahrheitsgemal
iiber ihre Einbeziehung in einen solchen Versuch aufgekldart worden waren.
Wenn man strukturungleiche Gruppen mit Hilfe von korrelativen Verfahren
dennoch vergleichen und aussagefdhig machen will, dann ist es die Frage,
warum man tiberhaupt eine Randomisation durchfithrt. Man kdnnte einen
solchen korrelativen Vergleich auch sofort mit historischen Gruppen durch-
fiihren. Eine zureichende Diskussion dieser Frage habe ich noch nicht gefunden.
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Dilemma vieler Kliniker

Bei vielen wichtigen Arzneimitteln lassen sich mcht einmal hochst an-
fechtbare kontrollierte klinische Studien durchfithren. Soweit mir bekannt
ist, lieR sich die Wirksamkeit der Spasmolytica bisher noch nicht in einem
kontrollierten klinischen Versuch nachweisen. Am leichtesten lassen sich
Wirkungen erfassen. Je stirker die Wirksamkeit - also die Heilung oder
Linderung der Erkrankung - im Vordergrund steht und je weniger re-
prisentative Leitsymptome hervorragen, desto schwieriger wird die Durch-
fithrung eines kontrollierten klinischen Versuchs. Wir haben sicher eine
groRe Gruppe von Medikamenten und von Krankheiten, die fiir diesen
Versuch grundsitzlich ungeeignet sind. Dieses Dilemma haben viele Kliniker
bemerkt. Sie miissen aber dennoch handeln, denn sie sind ja in erster
Linie Arzte. Aus dieser Zwangslage ist es zu erkldren, daR in der Praxis
immer wieder wissenschaftlich nicht bewiesene Behandlungsmethoden rein
aus der praktischen Erfahrung empfohlen werden.

Die Consumers Association empfahl 1974 die Benutzung von Aktivkohle
zur Behandlung akutér Vergiftungen. Aktivkohle resorbiert bei Versuchen
an'Gesunden einem Teil der eingenommenen Giftstoffe und verringert damit
deren Wirkung, Ob Aktivkohle auch beim akut vergifteten Patienten einen
ausreichenden Effekt hat, weifl memand zu sagen. Es heiRt dazu wortlich
im »arznei-telegramme:

»Kontrollierte Studien sind bei vergifteten Patienten schwer durchzu-
fithren, und eine ausreichende klinische Auswertung wurde noch nicht
veroffentlicht. Doch wenn auch noch keine stichhaltigen Beweise dafiir
vorliegen, daR Aktivkohle bei Patienten wirkt, die eine Uberdosis einge-
nommen haben, so ist dieses Mittel harmios und sollte angewendet werden,

' falls es zur Hand ist«. .

Im letzten » Arzneimittelbrief« von Herxheimer ist folgende Empfeh-
lung fiir die Corticosteroide veréffentlicht: ‘

»Manche Arzte halten Corticosteroide fiir niitzlich bei teilweiser Ver-
legung der Vena cava superior und wiederholten Lungenblutungen aus
Lungen- und Bronchialtumoren. Auch die hiermit verbundene Atemnot
kann sich bessern, und zeitweise auftretende Dyspnoe belLungenbestrahlung
14Rt sich manchmal so vermeiden.

Glucocorticosteroide verringern die Hyperkalzidmie vieler Krebskranker.
Sie konnen das den Tumor umgebende (dem bessern und den Druck auf die
benachbarten Strukturen vermindern. Viele Arzte halten -Glucocortico-
steroide fiir eine niitzliche Unterstiitzung des allgemeinen Befindens. Ob-
wohl ausreichende klinische Versuche fehlen, ist es wahrscheinlich, daR
die Vorteile der Behandlung bei unheilbaren Kranken das Risiko iiber-
wiegen«.
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Ich halte diese Argumentation fiir richtig. Wir landen damit aber wieder
bei der »praktischen Erfahrung« und der Abschédtzung der Niitzlchkeit
eines Arzneimittels fiir die drztliche Behandlung. Der Begriff der »prakti-
schen Erfahrung« wurde deshalb auch zu. Recht in den Reglerungsentwurf
zum neuen Arzneimittelgesetz aufgenommen.

In den USA wollte die FDA kiirzlich ein Sulfonamid-Praparat wegen
fehlenden Wirksamkeitsnachweises zuriickziehen. Die niedergelassenen
Arzte protestierten jedoch, da sie dieses Medikament zur Behandlung von
Blasenerkrankungen fiir unentbehrlich hielten. Die FDA wurde gezwungen,
das Arzneimittel wiederum zuzulassen. Auch hier entschied die praktische
Erfahrung iiber die Niitzlichkeit eines Arzneimittels.

Die Durchfiihrung von kontrollierten klinischen Versuchen wird sicher-
lich durch einen gewissen Konformismuszwang gefordert. Es konnte bisher
aber nicht nachgewiesen werden, daR dieser Versuch, der den Patienten zum
Objekt macht, entscheidend bessere Resultate fiir die Erfolgsbeurteilung
der Arzneimittelbehandlung schwerer Erkrankungen liefert ais die rationale
Beurteilung der Ergebnisse drztlicher Tatigkeit. Wegen der Unsicherheiten
werden immer gréBere Patientenzahlen und immer mehr Versuche erforder-
lich, das Patientenpotential ist relativ schnell erschépft, die Kosten steigen,
aber die erstrebte Sicherheit kann dennoch nicht erreicht werden. Wir
erhalten letztlich eine Auslese von Arzneimitteln, die zwar fiir diese spezielle
Versuchsmethode, aber nicht immer fiir die Erkrankungen der Patienten
geeignet sind.

Weitere Anmerkungen zum neuen Gesetzentwurf ‘

Nach § 2 ist das Arzneimittel durch seine Widmung definiert. Hierunter
versteht man seine Zweckbestimmung. Die Widmung ist die Alternative
zut Eignung. Was ist damit gemeint? Ein Messer ist dafiir geeignet, Dinge
mit einer bestimmten Konsistenz zu schneiden. Sind die Voraussetzungen
gegeben, muR die vorgesehene Wirkung auch immer eintreten, sonst ist
das Instrument eben nicht geeignet. Eine solch eindeutige Beziehung zwi-
schen Ursache und Wirkung, die wir auch als technisch manipulierbar
bezeichnen kénnen, gibt es beim Arzneimittel praktisch nicht. Als Arzt
behandelt man den Patienten auch dann, wenn der Erfolg ungewi} ist.
Wollte man nur. »zur Behandlung geeignete« ‘Arzneimittel verwenden,
miite man auf alle MaBnahmen verzichten, deren Erfolg nicht mit Sicher-
heit gewihrleistet ist. Man konnte also weder einen Herzinfarkt, noch einen
Schlaganfall oder ein Coma diabeticum behandeln, denn bei einem gewissen
Prozentsatz von Patienten kénnen alle therapeutischen Anstrengungen den
Tod nicht verhindern. Ich verwende also Arzneimittel mit der Absicht,
den Patienten zu heilen. Dieser Wille, den Patienten zu heilen, veranlaRit
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mich, die bestmégliche Wahl zu treffen. Eine Substanz, die ich in dieser
Absicht anwende, bezeichnet man als Arzneimittel. Seine Zweckbestimmung
ist die sog. Widmung.

Wenn der Arzt sich fiir die Anwendung eines bestimmten Arzneimittels
entscheidet, so beriicksichtigt er dabei alle Griinde, die dafiir sprechen, daf
die Zweckbestimmung auch verwirklichbar ist. Er beriicksichtigt auch seine
Vorerfahrung, er schitzt intuitiv ab, wie der betreffende Patient mit seiner
speziellen Heilungstendenz auf das Arzneimittel ansprechen wird. Nicht
zuletzt wird auch die Einstellung des Patienten zu den mdéglichen Risiken
mit beriicksichtigt. Der eine Patient hat in erster Linie den Wunsch zu
iiberleben, auch bei geringem Lebenswert, ein anderer nimmt jedes Risiko
auf sich, wenn er dafiir nur kurze Zeit voll leistungsfihig leben kann. Dies
sind sogenannte subjektive Vorstellungen im Sinne der Entscheidungstheorie
fiir Entscheidungen unter Risiko, die in den EntscheidungsprozeR sachgemaR
aufgenommen sein miissen. ’

Die generelle Entscheidung tiber das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
hat fiir den Arzt insofern eine Bedeutung, als er mit seiner individuellen
Entscheidung nur iiber die Arzneimittel verfiigen kann, die ihm auf diese
Weise zugefiihrt werden. Wenn man nicht in die drztliche Entscheidungs-
freiheit eingreifen will, muR bei der Entscheidung iiber das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln eine Ubereinkunft mit den betroffenen Arzten
iiber die Beurteilung der Realisierbarkeit der Widmung erzielt werden.

Man muB} also einen Weg finden, wie man im Sinne der Entscheidungs-

" theorie die Erfahrungen, intuitiven Urteile und therapeutischen Zielvor-
stellungen der betroffenen Arzte wie auch der potentiellen und in Behand-
lung befindlichen Patienten in den EntscheidungsprozeR einbezieht. Dies
ist kein Vorgang einer naturwissenschaftlichen Erkenntnis oder Methodik,
sondern ein sozialer Vorgang, bei dem man das Selbstbestimmungsrecht des
Biirgers in seiner Krankheitssituation zu respektieren hat. Arzt und Patient
sind dabei Subjekt, im Sinne des Grundgesetzes Zweck und nicht Mittel.
Arzt und Patient konnen dabei weder durch Sachverstdndige noch durch
Behorden ersetzt werden, denn diese sind weder betroffen noch erhalten
sie einen Behandlungsauftrag. Wenn man’ dies nicht beachtet, kann die
Arzneimittelversorgung vom Grundsatz her nicht verbessert, sondern nur
verschlechtert werden. Man sieht dies auch an dem umgekehrt-proportionalen
Verhiltnis von Intensitdt des Staatsdirigismus und der jahrlichen Anzahl
neu entwickelter Arzneimittel. ’

Der Eignungsbegriff
In §§ 21 (3), 38 und 39, aber auch in § 1 ist nun der Eignungsbegriff

versteckt eingefiihrt, obwohl man sich in den Erlduterungen zu § 5 von
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ihm distanziert. Mit der Forderung des Wirksamkeitsnachweises unter
Bevorzugung des kontrollierten klinischen Versuchs, wie in den Erlduterun-
gen ausgefiihrt, wird hier fiir die Anerkennung eines Arzneimittels de facto
die Neyman-Pearsonsche Testtheorie zugrunde gelegt. Mit der Forde-
rung des Wirksamkeitsnachweises wird die Widmung eignungsbezogen
und logisch auf den Kopf gestellt. Dies ist eine Begriffsinkompatibilitdt
wie der »freiheitliche Zwang«. Ich méchte das noch etwas anschaulicher
ausfiihren:

Der Eignungbegriff fut auf der Auffassung, daf ein Arzneimittel »pharma-
kologische Eigenschaften« besitzen kinne, die wie chemische oder physikali-
sche Eigenschaften naturwissenschaftlich feststellbar sind und mit deren
Hilfe sich eine Heilung quasi als technologischer Vorgang erzielen lieRe.
Diese Eigenschaften sollen durch Versuche festgestellt und nachgewiesen
werden. Selbst bei korrekter Durchfiihrung der Versuche wiren ihre Ergebnis-
se zwar verallgemeinerbar, aber vom Prinzip her nicht iibertragbar. Die Arzte
betreiben entsprechend ihrer &rztlicheh Behandlungspflicht mit ihren
Patienten keine Versuche, sondern eine Therapie, die dem konkreten Einzel-
fall entsprechen und den gesamthaften individuellen Bedingungen so an-
gemessen wie maéglich sein muR.

Ganzabgesehen davon, daR die Bezeichnungen » Wirkung« und » Wirksam-
keit« in dem Gesetzentwurf ohne eine erkennbare Systematik und ohne
Legaldefinitionen durcheinandergehen, wird hier eine vom Prinzip her
unerfiillbare Forderung aufgestellt, deren Notwendigkeit oder Berechtigung
weder theoretisch noch praktisch begriindet ist. Wir miissen uns ja auch
im klaren sein, da man im exakten Sinn durch Statistik weder etwas
beweisen noch etwas widerlegen kann. Der Eignungsbegriff bietet zwar
der Behorde den Vorteil, daR sie ihre Entscheidungen iiber die Zulassung
von Arznejmitteln ohne jegliche Mitwirkung von Arzten und Patienten
treffen kann. Sie benotigt dann auch keine Entscheidungstheorie mit ihrer
anspruchsvollen Logik und ihren méglicherweise umstdndlichen Einigungs-
verfahren, sondern nur eine Checkliste und Zahlenmaterial iiber Signifikanzen
etc. Die Entscheidung braucht dann nicht personlich verantwortet zu wer-
den, denn sie findet ja nicht unter Risiko statt, sondern ergibt sich gewisser-
maRen automatisch aus den eingereichten Unterlagen.

Der Eignungsnachweis ist aus seinen eigenen logischen Voraussetzungen
nicht ohne Versuche am Menschen bzw. am Kranken und bei ernsten
Erkrankungen nicht ohne Verluste an Leben und Gesundheit zu fiihren.
Damit steht er im Widerspruch zur arztlichen Behandlungspflicht. Ganz
abgesehen von den Schwierigkeiten seiner korrekten Durchfithrung be-
deutet er zwangsldufig, daR ein Teil der Patienten einer optimalen
drztlichen Versorgung entzogen wird. Als sogenannte »Kontrollen« wer-
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den sie nicht so behandelt, wie es der drztlichen Uberzeugung ent-
spraiche.

Ich habe es kiirzlich in einer européischen Hauptstadt erlebt, daR schon
eine gewisse Jagd auf Krebskranke eingesetzt hat, weil die vorhandenen
Krebspatienten fiir den Bedarf der in Gang befindlichen kontrollierten
klinischen Studien nicht mehr ausreichen. Man kann sich leicht ausrechnen,
welchen Bedarf an Krankenhausbetten das zur Folge haben wird.

Allerdings ist es wenig wahrscheinlich, daR eine geniigende Anzahl
von Patienten bei wahrheltsgemaBer Aufklirung bereit ist, sich anstelle
einer angemessenen drztlichen Behandlung einem kontrollierten klinischen
Versuch zu unterziehen. Wenn sich die Arzneimittelhersteller gedréingt
sehen, fiir die Zulassung neuer Arzneimittel geniigend umfangreiche und
zahlreiche Versuche vorzulegen, entsteht daher leicht ein Zugzwang, die
Patienten zu tduschen oder ihre Zustimmung zu erschleichen. Das in einem
Nachbarland iibliche Verfahren, bei Versuchen mit neuen Medikamenten
nur die Patienten der Behandlungsgruppe iiber die Risiken des anzuwenden-
den Medikaments, nicht aber iiber das Vorliegen eines Versuches aufzu-
kliren, ist hierzulande rechtlich und auch moralisch nicht vertretbar. Wie
groR ist aber die Gefahr, sich unter dem Druck des wachsenden Bedarfs
an Versuchspersonen zunichst nur gedanklich, spdter auch in der Praxis
anderen ethischen Normen anzupassen? So schreibt Wittenbeck iiber
die Aufkldrungspflicht des Arztes in der DDR, wo die »wissenschaftlich
anerkannte Therapie« von Behorden verbindlich festgelegt wird:

»Eine strafrechtliche Ahndung unterlassener Aufklirung des Patienten
und der darauf beruhenden unterbliebenen Einwilligung in die Behandlung
ist bei sachgemifem é&rztlichen Heileingriff gesellschaftlich nicht geboten
und deshalb auch gesetzlich nicht vorgesehenc.

_ Wer gemiR behordlicher Regelung Eingriffe beim Patienten vornimmt,
braucht diesen dariiber nicht mehr aufzuklédren.

Eine brauchbare Losung zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit
ldge darin, daR die betroffenen Arzte und nach Méglichkeit auch die Patienten
in den Entscheidungsprozef iiber die Zulassung von Arzneimitteln einbe-
zogen werden. Fiir die rationale Handhabung der notwendigen Entscheidun-
gen stehen uns gute Ansitze in der Entscheidungstheorie zur Verfiigung.
Wenn man den Versuchen eines technokratischen Arzneimitteldirigismus
grnsthaft zu widerstehen bereit ist, ergibt sich aus der Sache heraus - ohne
Sonderregelung oder Deklassierung irgendwelcher Arzneimittelgruppen -
die Mdoglichkeit, das Problem des Pluralismus in der Medizin zu lésen, die
Arzneimittelsicherheit zu verbessern, die Entwicklungskosten der Arznei-
mittel zu senken und auch die Medizin menschlicher zu gestalten.

32




Litemtur'

Canner, P. L. Selecting one of two treatments when the  Tesponses are dlchotomous ] Amer
Statist. Ass., 65 (1970) 293-306. r

N

Caranasos, G.J. R.B. Stewart, etal: Drug-induced illness leading to hospitalization.
JAMA, 228 (1974) 713-717.

Colton, Th.: A model for selecting one of two medical treatments. ]. Amer. Statist. Ass., 58
(1963) 388-400. '

Cornfield, J. et al: An adaptive procedure for sequential clinical trials. J.-Anier. Satist.
Ass., 64 (1969) 759-770.

Gehan E A uE. J. Freireich: Non randomized controls in cancer chmcal tnals New
Engl. }. Med 290 (1974) 198-203.

Kienle, G, Arznelmlttelswherhelt und Gesellschaft. Schattauer-Verlag, Stuttgart, 1974.

Kodlin, D.u. J. Standish: A response time model for drug surveillance. Computers and
Biomedical Research, 3 (1871) 620-636. :

Kroneberg, G. Priklinische Priifung von Arznemutteln durch den Pharmakologen. Therapie-
woche, 20 (1970) 1665-1672. .

Lellouch Jou. D. Schwartz: Lessai thérapcutique:, Ethique individuelle ou.éthique
collective? Rev. Int, Statist., 39 (1971) 127-136.

Peeltzman, S.: Regulation of Pharmaceutical Innovation. The 1962 Amendments, American
Enterprise Institute for Public Policy Research Washington, 1974,

Siede, W.:»Gallenwege - Leber«, 7. Bad Mergentheimer.Stoffwechseltagung. Hrsg W. Boecker,
Thieme Verlag, Stuttgart, 1973,

Ury, H. K. A new test statlstlk for the Kodlin-Standish drug surveillance model. Computers
and Biomedical Research, 5 (1972) 561-575 .

Wittenbeck , 8. ZurAufklarungSpﬂlcht des Arztes, Zschr. drztl, Fortbild., 65 (1971) ]213-1215.

’

33



Stehen wir vor einem medizinischen Kulturkampf?*
- Eine notwendige Stellungnahme zur Arzneimittelgesetznovelle -

Heinz Hartmut Vogel

Einschrinkung der drztlichen Therapiefreiheit durch den Gesetzgeber

Eine Einschrinkung der Therapie- und Verordnungsfreiheit wird von
keiner Seite bewuflt gewollt. Sie ist vielmehr die Folge einer wohlfahrts-
staatlichen Sozial- und Gesundheitspolitik, die den Biirger,auch des »freien
Westens«; vor den Zufillen des Lebens absichern soll. Soziale, sprich
kollektive Sicherheit, soll das personliche Lebensrisiko weitgehend aus-
schlieRen. Die staatliche Gemeinschaft hat nicht nur fiir wachsenden Wohl-
stand, gesicherte Arbeitsplitze, steigende Einkommen und mehr Freizeit
zu sorgen; sie soll dariiberhinaus dem Biirger auch eine Art »Recht auf
Gesundheit« garantieren. Das System der kollektiven Sicherheit kann daher
nicht unterscheiden zwischen Risiken, die ih der Person selbst liegen, in
seiner koérperlichen und seelisch-geistigen Konstitution und Disposition oder
in selbstverschuldeter, gesundheitswidriger Lebensweise und ‘solchen
Schiddigungen, die den einzelnen gleichsam ohne subjektive Schuld von
auBen treffen konnen, wie Umwelt- und Zivilisationsschdden, Betriebs-
unfille, Katastrophen usw.

Uns sollen an dieser Stelle nicht die politischen, etwa wahltaktischen
Gesichtspunkte beschaftigen, von denen sich die Sozialpolitiker unter Um-
stinden leiten lassen. Um so wesentlicher ist es fiir uns als Arzte zu erkennen
und zu begriinden, wo die unaufgebbaren Grenzen liegen zwischen solidarer
gemeinschaftlicher Absicherung grofler und unverschuldeter Risiken und
der personlichen Lebensverantwortung und Schicksalsgestaltung.

Die »Weiterentwicklung der gesetzlichen Krankenversicherung« - wie
sie die Pidne des Bundesarbeitsministériums bisher erkennen lassen - zielt
auf eine totale Volks-Vollkaskoversicherung hin.

Gegen eine allgemeine Versicherungspflicht wire nicht unbedingt etwas
einzuwenden, wenn darunter eine GroRschadensversicherung verstanden
wiirde, die - etwa wie bei der Feuerversicherung - jene Krankheitskosten
abdeckt, die das finanzielle Leistungsvermégen des einzelnen im Schadens-
falle weit iiberschreiten. Eine solche generelle Pflichtversicherung kénnte
dann durchaus béi'den‘ bestehenden freien Versicherungstrdgern abge-

*) Erschienen in »Erfahrungsheilkunde«, Zeitschrift fiir die drztliche Praxis, Karl F. Haug Verlag,
Heidelberg.
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schlossen werden, so daR gleichzeitig das Wettbewerbsprinzip unter den Ver-
sicherungen gewahrt bliebe. ‘

Davon wire streng zu trennen jener Bereich der Selbstvorsorge, der
weitgehend mit der individuellen Emstellung zur eigenen Gesundheit,
Lebensfiihrung und Lebensgestaltung zusammenhangt (kleines Krankheits-
risiko). .

Persénliche Verantwortung oder Wohlfahrtsstaat

Mit den individuellen Auffassungen vom Krankheitsgeschehen und den
Entscheidungen, die sich ganz und gar auf die eigene Person beziehen,
steht und fallt zugleich das Rechtsverhiltnis zum Arzt. Es steht und fallt
damit die Entscheidung, ob der Arzt der individuelle Ratgeber des hilfe-
suchenden einzelnen Menschen ist oder ob er im Dienste eines kollektiven
Vorsorge- und Versorgungssystems steht, in dessen (anonymen) Auftrag
er fiir »Gesundheit« zu sorgen hat.

er befinden uns hier am kritischen Punkt einer sozialen Entscheldung,
die - wie sié auch getroffen wird - fiir lange Zeit die gesellschaftspolitische
Entwicklung unseres Gemeinwesens wesentlich mitbestimmt. Die Antwort
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 Zukunft in einer
freiheitlichen Gesellschaft oder in einer totalitiren »Volksdemokratie
leben werden. DaR es sich dabei nicht nur um ein ethisches und ver-
fassungsrechtliches Problem handelt, sondern um eine gesellschaitliche
Entscheidung mit ganz konkreten, auch wirtschafilichen Konsequenzen
fiir den einzelnen, soll nicht verschwiegen werden. Selbstverantwortung und
Ubernahme des personlichen Lebensrisikos gerade auch in materieller
Hinsicht diirfen nicht voneinander getrennt werden, wenn Verantwortung
nicht in Verantwortungslosigkeit umschlagen soll.

Die ordnungs- und sozialpolitische Bewiltigung des gesundhelthchen
Lebensrisikos und die damit verbundene rechtliche Frage nach der Primér-
verantwortung: Individuum oder Gemeinschaft, soll uns an dieser Stelle nicht
weiter beschiftigen 2. Es soll vielmehr eine fiir uns Arzte nicht weniger
gravierende Seite der Frage nach der Kompetenz und Verantwortung im
Krankheitsgeschehen wenigstens aufgerissen werden: Das Verhiltnis des
Arztes zur Medizin als Wissenschaft. . )

Diese Frage hidngt durchaus mit der Grundentscheidung zusammen,
wer der rechtliche (auch materielle) Verantwortungstrager ist: Der einzelne
1) Vergl. E. Basler, »Sozialgesetzgebung, Priifstein der Demokratic in »Fragen der Freiheitc

Folge 81, 1970
2) Paul Méssinger: »Sorge um die Medizin«, Karl F. Haug Verlag, Heidelberg 1968
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Patient oder das Versicherungskollektiv, der einzelne Arzt oder die medizini-
sche Wissenschaft. Denn davon hingt es ab, ob letzten Endes der individuelle
Kranke oder das Kollektiv der Versicherungsgemeinschaft der Auftraggeber
und Vertragspartner des Arztes ist, dem gegeniiber er alleine Verantwortung
iibernimmt und dem er Rechenschaft schuldet. (Es sei in diesem Zusammen-
hang nur auf die Durchbrechung des Arztgeheimnisses, die Mitteilungs-
pflicht iiber Diagnose, Krankheitsdauer, Arbeitsunfahigkeit an die Kranken-
kassen, an die Auflagen iiber »wirtschaftliche Verordnungsweise« usw.
im bestehenden Versicherungssystem hingewiesen.)

Freiheit von Arzt und Patient und die Freiheit der Wissenschaft

Bereits mit der freien Wahl des Arztes bekundet der Patient unausge-
sprochen den Willen, sich der Behandlung gerade dieses Arztes anzuver-
trauen, weil er - mehr oder weniger bewuRt und sachlich begriindet -
dessen Therapie bevorzugt. Der Patient trifft damit eine Entscheidung, die
‘er selbstverstindlich als rechtens fiir sich beansprucht und die ohnehin
auRerhalb objektivierbarer wissenschaftlicher Nachpriifbarkeit steht. Schon
alleine darin kommt ein hohes MaR von Autonomie und Selbstbestimmung
gerade auch gegeniiber bestehenden medizinisch-wissenschaftlichen Auf-
fassungen und Lehrmeinungen zum Ausdruck. Dieser Tatsache kommt in
der freiheitlichen Demokratie grote Bedeutung zu.

Entscheidend jedoch ist die drztliche Autonomie bei der Wahl der im -
Einzelfalle anzuwendenden Therapie. Am konkreten Krankheitsfall zeigt
sich die mégliche Vielfalt wissenschaftlicher Krankheitsauffassungen und
therapeutischer Verfahren; damit zugleich aber auch die Unmdglichkeit,
einer allgemeinen verbindlichen Standardtherapie. Vor dem Phénomen
Krankheit versagt jede einseitige - nur naturwissenschaftlich, nur vitalistisch
oder nur psychologisch-orientierte Medizin. Es gibt daher auch nicht »den
neuesten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis«,3) bestenfalls den neuesten
Stand der Erkenntnis dieser oder jener medizinischen Schule. Dies fest-
zustellen ist deshalb von gréBter Wichtigkeit fiir die Erhaltung einer freien
Medizin und fiir die Erhaltung der freien drztlichen Berufsausiibung, weil
heute nicht nur im Zuge der » Weiterentwicklung der gesetzlichen Kranken-
versicherung« (sprich zentralgesteuertes staatliches Fiirsorgesystem) die
Technokraten sich anschicken, die individuelle Eigenverantwortung aufzu-
heben, sondern weil auch auf dem Wege iliber die in Gang befindliche
Novellierung des' Arzneimittelgesetzes (Gesetz zur Erhéhung der Arznei-
mittelsicherheit) von einer bisher nicht erwarteten Seite die Freiheit der
Medizin bedroht 1st ‘durch die medizinische Wissenschaft selbst!

3) Vergl. Martin Kriele: »Stand der medizinischen Wissenschaft als Rechtsbegriff« N.J.W. 1976/9
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Arzneimittelgesetz und Wissenschaftspluralismus !

Der vom Bundesministerium fiir Jugend, Familie und Gesundheit berufene
»Beirat Arzneimittelsicherheit« hat in Erginzung der EG-Arzneimittel-
priifungsrichtlinien fiir die-Bundesrepublik Deutschland jetzt schon ver-
bindliche Priifungsrichtlinien fiir das in den Verkehrbringen von Arznei-
spezialitdten aufgestellt, die - nach Auffassung des Bundesgesundheits-
ministeriums - »dem neuesten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis ent-
sprechen«- (Informationen des Bundesministers fiir Jugend, Familie und
Gesundheit vom Juni 1971 und »Begriindung zum Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes [Arznelmlttelswherhelt] «vom 6. Juli
1971).

" Die Anmeldung einer neuen Arznempemahtat beim Bundesgesundhelts-
amt muR - wie es in § 20 (2), Ziffer 1-3 AMG, nunmehr heiRen soll -
enthalten:

1. Die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mik‘robiologischer
Versuche und die zu ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analytische Priifung).

2. Die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche (pharma-
kologisch-toxikologische Priifung).

3. Die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen drztlichen, zahnérztlichen  oder
tierdrztlichen Erprobung (klinische Priifung).

An Stelle der Ergebnisse nach der Nummer 2 und 3 kann ganz oder teilweise
anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden: :

a) Bet. bereits ausgewerteten Arzneimitteln, die hinreichend erprobt worden
sind, so dak ihre Wirkungen, einschlieflich der Nebenwirkungen bereits bekannt und
aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind. ‘

b) Bei Arzneimitteln, deren Zusammensetzung die gleiche ist, wie die Zusammen-
setzung eines bereits bekannten und ausgewerteten Arzneimittels.

c) Bei Arznetmittein aus bekannten Bestandteilen, die in hinreichend erprobten
und bercits ausgewerteten Arzneimitteln bereits in vergleichbarem Verhdltms mitein-
ander in Verbindung gebracht worden sind.

d) Bei solchen in der vorgesehenen Zusammensetzung noch nicht verwendeten
Arzneimitteln aus bekannten Bestandteilen fiir diese Bestandteile; es kann jedoch
fiir die Zusammensetzung als solche anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial
vorgelegt werden, wenn es sich nach Art und Menge der Bestandteile um solche
geringer pharmakodynamischer Wirkung handelt und Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels auf Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Die Priifungsrichtlinien des Beirats Arzneimittelsicherheit fuRen aus-
schlieRlich auf der naturwissensschaftlichen Auffassung von der therapeuti-
schen Wirksamkeit einer Substanz. Was nicht mittels naturwissenschaftli-
cher Priifmethoden »objektivierbar« ist, gilt nicht als therapeutisch wirksam.

Treten trotzdem klinisch nachweisbare, statistisch jedoch kaum fafbare
Wirkungen auf (zum Beispiel krampflosende, blutdrucksenkende, schmerz- -
stillende, Schlaf férdernde usw.), so sind dies pharmakologisch-naturwissen-
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schaftlich nicht objektivierbare und somit unwissenschaftliche subjektive
»Placebo-Effekte«. Sie kénnen deshalb nicht als Heilung anerkannt werden,
weil sie sich dem naturwissenschaftlichen Verstindnis von Therapie ent-
ziehen:

In jedem Fall gilt bei der Anerkennung einer Arznelspemahtat als Heil-
mittel nach Absicht des Gesetzgebers ausschlieRlich der MaRstab der
Priifungsrichtlinien des »Beirates Arzneimittelsicherheit«:

§ 22
Arzneimittelpriifrichtlinien

1. Die analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische Priifung sowie
die Riickstandspriifung miissen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntuisse durchgefithrt werden, der durch den Bundesminister in Richtlinien
(Arzneimittelpriifrichtlinien) bekanntgemacht wird.

2. Die Arzneimittelpriifrichtlinien finden sinngemédRe Anwendung auf das wissen-
schaftliche Erkenntnismaterial nach § 20 Abs. 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 3. Als
wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das nach statistischen Prinzipien
aufbereitete medizinische Erfahrungsmaterial.

Auch die Vorlage wissenschaftlicher Veréffentlichungen (etwa biblio-
graphischer Unterlagen) bei Arzneispezialititen, »deren Wirksamkeit und
Unschédlichkeit hinreichend erprobt sind«, bedeutet daher fiir »Naturheil-
mittel« (Heilpflanzengesamtausziige und Homdopathika), wie sie in der
Naturheilmedizin seit Jahrzehnten weit verbreitet sind, keine Erleichterung.

Auch wenn der Gesetzgeber, wie er in § 7 (3) vorsieht, fiir »phyto-
therapeutische oder homdéopathische Arzneimittel« eine Gnadenfrist von
12 Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes gewdhrt, wird sich in dieser
Zeit der grundlegende Unterschied dieser Heilmittel gegeniiber den chemisch-
definierbaren Arzneistoffen nicht dndern.

Wir befinden uns damit am kritischen Punkt auch der innermedizinischen
Auseinandersetzung um den Begriff »Therapie« und zugleich in der Aus-
einandersetzung um die Frage: Was entspricht dem »Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis«; was heif3t: »in der medizinischen Wissenschaft
allgemein bekannt«, worunter man in der Praxis versteht: »allgemein an-
erkannt« - Formulierungen, wie wir sie als Klauseln im Kleindruck in
Krankenversicherungsvertridgen wiederfinden, wenn es sich um die Kosten-
erstattung von Heilmitteln handelt. '

In den zitierten Formulierungen, die im Referentenentwurf zur Arznel-
mittelgesetznovelle des Bundesgesundheltsmmlstenums Gesetzescharakter
annehmen, wird in gravierender Weise einer medizinischen Richtung - der
naturwissenschaftlichen - unter Miachtung der pluralistischen Wirklich-
keit der Vorzug gegeben und ihr ein faktisches Wissenschaftsmonopol ein-
gerdumt. Dagegen muR entschieden Einspruch erhoben werden.
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Der naturwissenschaftliche Krankheitsbegriff . .

Tatsdchlich hat die naturwissenschaftlich orientierte Medizin keinén
wirklichkeitsgemafen Krankheitsbegriff und folglich auch keinen rationalen
Therapiebegriff. Unter Krankheit versteht sie riur physikalisch-chemisch
definierbare Abweichungen von einer statlstlschen Norm und kann daher
auch nur physikalisch-chemisch definierbare Effekte als »Therapie« aner-
kennen. Auf diese schmale Basis naturwissenschaftlich verstehbarer Sympto-'
me ist der naturwissenschaftliche Krankheitsbegriff eingeengt. Vom Eisberg
Krankheit wird bestenfalls die kleine sichtbare Spitze erkannt - oder, um
ein anderes Bild zu gebrauchen - vom tatsdchlichen Phinomen Krankheit
erfaRt die naturwissenschaftliche Diagnose soviel wie der Automechaniker’
am »kranken« Motor mit der Feststellung »Bruch der Benzinleitung«. Der
Vergleich kann nicht kraR genug gewihlt werden, um deutlich zu machen,
wodurch sich andere medizinische Auffassungen von Krankheit und The-
rapie von der naturwissenschaftlichen Richtung unterscheiden. Es wundert
uns daher nicht, daR im Kommentar zur Reichsversicherungsordnung (RVO)
folgende nichtssagende Definition zu finden ist:

»Krankheit ist ein regelwidriger kirperticher oder geistiger Zustand, der die
Notwendigkeit ciner Heilbehandlung oder Arbeitsunféhigkeit zur Folge
hat«.

‘Bei einer Maschine wiirde man ganz &dhnlich von Betriebsunfahigkeit
(Arbeitsunfahigkeit) und Reparaturbediirftigkeit (Notwendigkeit einer Heil-
behandlung) sprechen.

Der menschliche Krankheitsbegriff

Der Ausgang der kommenden Auseinanderseizungen mit den- Vertretern
einer technokratisch gesteuerten Medizin wird davon abhédngen, ob es uns-
gelingt, einen im Wesen des Menschen, das heilt im Menschsein selbst
begriindeten Krankheits- und Therapiebegriff iiberzeugend darzustellen.
Es soll deshalb versucht werden, in aller gebotenen Kiirze, einen vom
Menschen her zu gewmnenden Krankheitsbegriff wenigstens zu umschrel-
ben.

Der Begriff Krankheit (= Kridnkung) hat eine Doppelbedeutung. Er
beinhaliet sowohl eine (duRere) physisch-leibliche Beeintrichtigung oder
Schadigung im Sinne des griechischen Begriffes »Nosos« als auch eine
(innere) seelisch-geistige »Krinkung« der Integritit (Unverletztheit oder
Vollstidndigkeit) der Gesamtpersénlichkeit im Sinne des griechischen Wor-
tes »Pathos« (Leiden). Unter Pathologie verstehen wir heute die Lehre
von den Krankheiten in enger Anlehnung an den Nosos-Begriff als physisch-
morphologisch und physiologisch-chemisch definierbare Regelwidrig-
keit. Das Leiden als individuelle Krankheitserfahrung wird davon abge-
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trennt und in den naturwissenschaftlich 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 ldRt sich weder
von der morphologisch-physiologischen Regelhaftigkeit ein Gesundheits-
begriff noch - von der Nosologie (der Lehre von den Schadigungen) her
ein wirklicher Krankheitsbegriff begriinden, zumal das Erlebnis des Krank-
- seins (oder der Gesundheit) sehr hiufig gerade nicht mit den pathologisch-
anatomischen bzw. patho-physiologischen Befunden iibereinstimmt.

Am Gesundheitsbegriff kann das Wesen der Krankheit deutlich werden.
Gesundheit tritt immer dann als Empfindungsqualitdt im Bewufitsein des
Menschen auf, (korperlich als Empfindung der Kraft, psychisch als Be-
friedigung, Freude, gehobene Stimmung), wenn das Selbsterlebnis sich
emotional in Ubereinstimmung befindet mit der Umwelt sowohl der natiirli-
chen als auch der mitmenschlichen, in Tatigkeit und Schicksal, und die
leiblich-seelischen Gegebenheiten wie Konstitution, Disposition, Féhigkeiten
und Neigungen, sich ohne Rest diesem Identitdtsgeschehen einfiigen; das
heilt, 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 heraushebende
Erlebnis, das wir auch GesundheitsbewuRtsein nennen konnten, iiberhaupt
eintreten kann, muRte das entgegengesetzte BewuRtseinserlebnis, ndmlich
Nichtiibereinstimmung, Disharmonie vorausgegangen sein. In der Uber-
windung der latent stets vorhandenen organisch-leiblichen und seelischen
Sondertendenzen hebt sich die Individualitdt Mensch in einem produktiven
Akt iiber ihr subjektives Begrenztsein hinaus. Es ist ein Akt der Selbst-
verwirklichung, der zum Erlebnis der Gesundheit fiihrt und von dem der -
Mensch bewuRt oder unbewuRt die eigentliche Rechtfertigung und den Sinn
seines Lebens herleitet. So gesehen ist Krankheitsmoglichkeit geradezu die
Bedingung vollmenschlicher Existenz, so wie die stidndige Gefahr des
Fallens die Voraussetzung der Aufrichte- und Gleichgewichtsfunktion ist.
Idealtypisch ist Gesundheit nie ganz verwirklicht, sondern nur tendentiell -
gleichsam “asymptotisch - anzustreben. Gesundheit kann daher nicht aus
der Summe statisch iibereinstimmender morphologischer, physiologischer
oder psychischer Tatbestdnde definiert, sondern nur als Prozef individuell
gelebt und erfahren werden. Damit ist zugleich begriindet, warum auch
Krankheit als typisches Ereignis nicht auf induktivem Wege erfafbar ist.
Sie ist Teil des Lebensprozesses und kann nur als Hinweis gelten fiir das
mehr oder weniger zeitlich begrenzte Versagen der gesundheitsschaf-
fenden Instanz der geistig-produktiven Individualitdt des Menschen.
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e s 4)1

Fassen wir diesen Krankheitsbegriff ins Auge, so treten die beobacht-
baren physikalisch-chemischen, biologischen und psychischen Symptome
als Teilaspekte eines wesenhaften oder schicksalhaften biographischen
Geschehens in den Hintergrund. Von einen der Teilaspekte - etwa
dem begrenzten naturwissenschaftlichen - die medizinische Wissenschaft
ableiten zu wollen, ist schon von ihrem »Gegenstand« her, dem kranken
Menschen, unwissenschaftlich und ‘muR erkenntnismiRBig vor dem Gesamt-
phidnomen Krankheit kapitulieren.

Der unzuldssige Eingriff des Gesetzgebers in die wissenschaftlichen Ausein-
andersetzungen unterschiedlicher Auffassungen von Krankheit und Therapie

Therapie

Blicken wir zuriick auf die gegenwirtige weltweite Auseinandersetzung
innerhalb der Medizin, so ist die Gefahr nicht zu iibersehen, die dadurch
entstanden ist, da - als Ausdruck der Unkenntnis der medizinischen
‘Wirklichkeit - di¢ Gesetzgeber vor allem der westlichen Lander von der
naturwissenschaftlich orientierten Medizin des 19. Jahrhunderts — wie sie an
den westlichen Hochschulen vorherrschend ist — ausschlieRlich den »neues-
ten Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnis« erwarten.

Die EWG-Priifungsrichtlinien fiir Arzneispezialititen und der jetzt vor-
liegende Referentenentwurf des Ministeriums fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit zur Novellierung unseres Arzneimittelgesetzes stiitzen sich auf
die Auffassung der Mehrheit des Beirates Arzneimittelsicherheit:

DaR Krankheit nur unter Anwendung naturwissenschaftlicher diagnosti-
scher Untersuchungsmethoden objektiv feststellbar sei, und zwar unter
sorgfaltigem AusschluR alles dessen, was sich im kranken Menschen selbst
als subjektives, schicksalhaft-biographisches Krankheitserlebnis abspielt.
Folglich werden auch nur soche Arzneimittel und Verfahren anerkannt,
deren »therapeutische Wirksamkeit« auf Grund streng naturwissenschaftli-
cher Kriterien nachgewiesen werden kénnen.

Nach dem Wortlaut der Novelle zum Arzneimittelgesetz und der Arznei-
mittelpriifungsrichtlinien sind nur chemisch definierbare und pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe Heilmittel. Was sich dieser Definition entzieht, zum
Beispiel zahlreiche Gesamtausziige aus Heilpflanzen und homgopathische
Zubereitungen aus Naturstoffen, wird von der naturwissenschaftlich orien-
tierten Medizin schlicht als unwissenschaftlich und somit als therapeutisch
unwirksam erklart.

Der Gesetzgeber hat - sicher nicht in voller Kenntnis dieser Zusammen-
hiinge - mit der Novellierung des Arzneimittelgesetzes und der Ubernahme
und Verschirfung der EWG-Arzneimittelpriifungsrichtlinien die »Normen
und Methoden, die nach den derzeitigen Erkenntnissen der Wissenschaft
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bei der Priifung und Erprobung von Arzneimitteln zu beachten sind« zum
allein giiltigen MaRstab erhoben. »Die Richtlinie ist fiir den Anmelder und
die Gerichte (zwar) nicht unmittelbar rechtsverbindlich, in Zivil- und Straf-
prozessen wird sie (jedoch) als vorgefertigtes Gutachten von Bedeutung
sein«. (Aus der Begriindung zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes, allgemeiner Teil, herausgegeben vom Bundesgesund-
heitsministerium 6. 7. 1971). Arzneimittelgesetznovelle und Arzneimittel-
priifungsrichtlinien rdumen der naturwissenschaftlich orientierten Medizin
de facto ein Wissenschaftsmonopol ein.

Wir sind der Auffassung, daR der Gesetzgeber damit gegen den Gleich-
heitssatz des Grundgesetzes, sowie gegen Artikel 5 » Kunst und Wissenschaft,
Forschung und Lehre sind frei«, verstoRt. '

Zahlreiche Arzte haben schon wihrend der Legislaturperiode des
6. deutschen Bundestages, in Erkenntnis der drohenden Gefahr fiir die
Freiheit der Medizin, insbesondere fiir die Therapiefreiheit dem Bundes-
ministerium fiir Jugend, Familie und Gesundheit »Erweiterungen und Er-
ginzungen« der Richtlinie des Rates iiber die analytischen, pharmakologisch-
toxikologischen und klinischen Vorschriften und Protokolle fiir Arznei-
mittelversuche« vorgeschlagen, die fiir den Bereich der »Naturheilmittel«
angemessenen Kriterien zur Beurteilung von Arzneimittelsicherheit und
-wirksamkeit vorsahen. Diese Vorschlige wurden seinerzeit vom »Beirat
Arzneimittelsicherheit« ohne Diskussion abgelehnt.

Die medizinisch-wissenschaftlichen Arztegesellschaften,* die sich auf
einen Krankheitsbegriff und auf diagnostische und therapeutische Ver-
fahren stiitzen, die iiber die nur naturwissenschaftlichen Methoden hinaus-
gehen, sind dadurch - schon um ihres Bestandes willen - gezwungen, die
Berechtigung und Anerkennung unterschiedlicher Richtungen u. Umstédnden
verfassungsrechtlich durchzusetzen. Diese medizinisch-wissenschattlichen
Arztegesellschaften erkennen das Interesse der Offentlichkeit an unschadli-
chen und wirksamen Heilmitteln voll an. Zur Erhaltung des weiteren
Bereiches jener » Naturheilmittel«, die sich den chemisch-pharmakologischen
Vorstellungen von Arzneimittelwirksamkeit entziehen, wurde eine »Arztliche
Aktionsgemeinschaft fiir Therapiefreiheit e. V.« gegriindet, deren Ziel es
ist, dem Arzt sein vom Gesetzgeber bedrohtes Recht aus Arzneimittel-
findung und Arzneimittelbeurteilung zu erhalten. DaR dieses »Recht« heute
vielfach von der chemischen Industrie in Anspruch genommen wird, darf
nicht dazu fiihren, den Arzt auf seinem ureigensten Gebiet der Heilung
kranker Menschen zu entmiindigen.

*) Eine »Vereinigung der Arztegesellschaften fiir biologische Medizin« mit ca. 6000 Mitgliedern
wurde am 29. Oktober 1975 gegriindet.
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Das Suchen nach neuen Arzneimitteln durch die chemische Industrie
ist sowohl von der Sache als auch vom urspriinglichen Auftrag des Arztes
her nicht die Regel, sondern die Ausnahme. Das Arzneimittelgesetz hat dies
zu beriicksichtigen und dem therapeutmch tatlgen Arzt im Grundsatz

die volle Kompetenz bei der Wahl“des ihm’ geelgnet erschemcnden heil--

mittels und therapeutischen Verfahrenszu gewahrlelsten

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 Hersteller ihm gegeniiber ver-
pflichtet, im Interesse der Arzneimittelsicherheit diese Auskiinfte zu erteilen.
Der Hersteller haftet dem Arzt gegeniiber, dem er das Heilmitte] anbietet,
fiir Arzneimittelsicherheit. 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 Behandlungsauftrages
des Patienten an den Arzt.

Dem Patienten gegeniiber ist der Arzt auf Grundlage des Behandlungs-
vertrages verantwortlich.

Das allein kann Inhalt eines Arzneimittelgesetzes sein. Der Arzt ist schon
von seiner Ausbildung und seiner Aufgabenstellung her gehalten, stets die
Therapie zu wihlen, die ihm auf Grund der Erkenntnisse der &rztlichen
Wissenschaft im Einzelfall am geeignesten erscheint. Fir Kunstfehler und
fehlerhaftes Verhalten wird es von jeher zur Rechenschaft gezogen. Dafiir
brauchen wir kein neues Arzneimittelgesetz.

Es gibt nicht die drztliche Wissenschaft, sondern es gibt Arzte, die swh-

der drztlichen Wissenschaft in ihrer ganzen Breite und Vielfalt bedienen.
Das verstehen wir unter »Freiheit der Wissenschaft« in unserem Lande.

Selbst wenn die freie Arzteschaft und die unabhingigen medizinisch-
wissenschaftlichen Arztegesellschaften zurzeit nur eine Minderheit bilden,
miissen ihre Freiheitsrechte in einer Demokratie, die den Namen verdient,
gewahrt werden.
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Wer bestimmt den
»Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis«?*

Herbert Hensel

Vom »Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse« ist nicht erst im
Gesetzentwurf zur Reform des Arzneimittelrechts die Rede. Dieser frag-
wiirdige Begriff steht schon im alten, derzeit giiltigen Arzneimittelgesetz.
Nur ist er im dortigen Zusammenhang noch relativ harmlos. Seine eigentliche
Brisanz erhilt er erst durch den neuen Entwurf, vor allem durch die
Forderung des Wirksamkeitsnachweises und die Erméchtigung des Bundes-
ministers zum Erlalk von Arzneimittelpriifrichtlinien.

Was ist der »jeweilige Stand “der wissenschaftlichen Erkenntmsse?«
Wie stellt man ihn fest? Wer stellt ihn fest? Kann man ihn {iberhaupt fest-
stellen? Bis heute gibt es keine allgemeinverbindliche Definition des Be-
griffes » Wissenschaft«. Folglich gibt es auch keine Instanz, die verbindlich
entscheidet, was wissenschaftlich ist und was nicht. Die medizinische
Wissenschaft, wenn es das {iberhaupt gibt, ist kein monolithischer Block,
sondern ein Konglomerat der verschiedensten Ansitze und Konzeptionen.
Damit meine ich nicht nur die- besonderen therapeutischen Richtungen.
.Auch in der sogenannten Schulmedizin sieht es nicht anders aus. Auch dort
weichen die Meinungen oft weit voneinander ab: jeder Blick in eine
medizinische Fachzeitschrift beweist es. Gerade die Medizin steckt voller
ungeloster Fragen: und Kontroversen. Kein Wunder, daf prominente medizi-
nische Wissenschaftler, so der Heideilberger Physiologe und Sozialmediziner
Hans Schaefer, betonen, es sei duBerst problematisch, wenn nicht un-
moghch den ‘jeweiligen Stand der w1ssenschaftllchen Erkenntnisse fest-
zustellen.

Auch die von einer Mehrhelt vertretene Lehrmeinung darf nicht mit
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gleichgesetzt werden. Im
Gegensatz zur politischen Entscheidung wird die wissenschaftliche Wahr-
heitsfindung nicht durch MehrheitsbeschluR herbeigefiihrt; hier gilt viel-
mehr die Meinung einer Minderheit, ja eines Einzelnen, gleich viel wie
die Meinung der Mehrheit: Was z4hlt, ist allein die freie Uberzeugungskraft.

Die Wissenschaftsgeschichte zeigt, daR der wissenschaftliche Fortschritt
nicht aus dem Consensus, sondern aus dem Dissensus kommt: Er besteht
darin, daIS ein einzelner sich gegen die aligemein anerkannte Lehrmeinung

*) Referat, gehaiten anliBlich des Parlamentarlschen Abends am 10. 3. 1976 im Siemens-Haus,
Bonn
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auflehnt. Ich erinnere an Nikolaus Kopernikus, Galileo Galilei, William
Harvey, Ignaz Semmelweis, Robert Koch, Max Planck - um hur einige zu
_ nennen.

Wer in der Medizin den jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse objektiv bestimmen will, wird in der Regel nur feststellen kénnen,
daR die Meinungen kontrovers sind. Jede weitere Festlegung wiirde bereits
eine subjektive und einseitige Stellungnahme bedeuten. Dem Wissenschaftler
steht eine solche Stellungnahme frei, dem Staat ist sie wohlweislich durch
das Grundgesetz verwehrt.

Nun hat die Forderung nach*Wissenschaftlichkeit in der Medizin noch
einen besonderen Aspekt. Grundlegend fiir die &drztliche Téatigkeit ist der
Behandlungsauftrag des Patienten. Nimmt der Arzt den Behandlungsauftrag
an, so verpflichtet er sich, bestmdglicher Weise die Gesundheit des Kranken
zu férdern. Dabei kann ihm die Wissenschaft wertvolle Dienste leisten,
sie ist aber immer nur Mittel, niemals Selbstzweck. Ist der Arzt der be-
griindeten Uberzeugung, daR eine Therapie wirksam sei, so ist er ver-
pflichtet, sie anzuwenden, auch wenn sie wissenschaftlich oder naturwissen-
schaftlich derzeit weder erklirbar noch allgemein anerkannt sein sollte.
Das bedeutet, wie ich ausdriicklich betonen méchte, keine Absage an das
Bemiihen um Wissenschaftlichkeit 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 gewertet werden muR.

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 ihrem Eigenwert liberzeugt sein - der
Gesetzgeber hat die wissenschaftlichen Methoden daraufhin abzuklopfen,
ob sie zur Durchsetzung gesundheitspolitischer Ziele tatsichlich geeignet
und notwendig sind, ob ihre Einfiihrung dem Grundsatz der Verhiltnis-
mafRigkeit entspricht, und ob vermeintliche Vorteile nicht mit schwer-
wiegenden Nachteilen erkauft werden. Eine groRe Gefahr liegt darin, daR
der Gesetzgeber - beraten durch anonyme Expertengremien - in einseitiger
Weise fiir eine bestimmte wissenschaftliche Richtung Partei ergreift, statt
den Pluralismus der Wissenschaft zu wahren.

Der Gesetzentwurf ermichtigt den Bundesminister, Arzneimittelpriif-
richtlinien zu erlassen und sie »laufend dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse anzupassen« (§ 24). Der Minister entscheidet
damit iiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Zwar soll er
Sachverstandige horen, aber er kann sie nach eigenem Gutdiinken be-
stimmen und braucht sich zudem an ihre Meinung nicht zu halten. Mit °
einer solchen Ermichtigungsvorschrift wird der staatlichen Willkiir Tiir
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und Tor geodffnet. Statt den Biirger vor Schaden zu bewahren, wird hier
behordlich iiber wissenschaftliche Streitfragen entschieden.

In diesem Zusammenhang mdéchte ich noch auf einige Probleme der
Arzneimittelpriifung eingehen. Alle Richtlinien, die bisher von wissen-
schaftlicher Seite hierzu verfaft wurden, geben lediglich die Meinung
bestimmter Experten wieder; sie enthalten Zusammenstellungen géngiger
Verfahren und gewisse Empfehlungen - mehr nicht. Untersuchungen, die
darauf abzielen, solche Regeln und Empfehlungen wissenschaftlich zu be-
griinden und ihre Aussagekraft kritisch zu durchleuchten, sind mir bisher
nicht bekannt geworden. Das neueste Beispiel hierfiir ist der Bericht der
Weltgesundheitsorganisation (WHQO) aus dem Jahre 1975 {iber »Richtlinien
fiir die Beurteilung von beim Menschen anwendbaren Arzneimitteln«, mit
dem sich i{ibrigens die WHO selbst nicht unbedingt identifiziert. Der
Bericht ist recht vorsichtig formuliert und erhilt zahlreiche Hinweise auf
ungekliirte Probleme, mangelnde Aussagefihigkeit von Tests und die Not-
wendigkeit weiterer Forschungen. Er gipfelt in der Feststellung: »Deshalb
ist es nicht wiinschenswert, fiir die vorklinische Beurteilung von Arznei-
mitteln strikte Bedingungen festzulegen«. Und fiir die klinische Priifung
wird erkldrt, daR »jeder Versuch, starre Bedingungen fiir die klinische
Beurteilung sehr unterschiedlicher Arzneimittel festzulegen, sein Ziel ver-
fehlen und den therapeutischen Fortschritt behindern wiirde«. Daraus
mache man einmal eine Verwaltungsvorschrift! Der Beamte will keine
Problematik, er will klare Anweisungen, an die er sich halten kann.

Diese Sachlage muR man im Zusammenhang mit dem geforderten
Wirksamkeitsnachweis sehen. Die Zulassung eines Arzneimittels kann
versagt werden, wenn es »nicht nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift ist« oder wenn es »nicht
ausreichend wirksam ist« (§ 25), ferner ist verboten, Arzneimitteln Wirkun-
gen beizulégen, »die nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse oder durch beleghare praktische Erfahrungen nicht hin-
reichend gesichert sind« (§ 8). Was heilt »ausreichend wirksam«, und was
heilt »hinreichend gesichert?« Da man in der Medizin in der Regel iiber
begriindete Hinweise auf therapeutische Wirksamkeit ohnehin nicht hinaus-
kommt, wird hier der Behérde ein rechtsfreier Raum erdffnet, in dem sie
nach Gutdiinken iiber wissenschaftliche Methoden und medizinische Streit-
fragen entscheiden kann, ohne daR der Betroffene sich wirksam dagegen
zur Wehr setzen kénnte. ) '

Der einzige Versagensgrund in bezug auf Wirksamkeit, der wissenschaftlich
und rechtlich tragbar erscheint, kann nur der sein, da das Arzneimittel nach-
weislich unwirksam ist. Damit trite an Stelle des Wirksamkeitsnachweises durch
den Hersteller der Unwirksamkeitsnachweis durch die Behorde.
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Aus den von mir dargelegten Gesichtspunkten ergeben sich folgénde
Forderungen an den Gesetzgeber: Trennung von Sachkompetenz und
Rechtskompetenz, Autonomie der Arzte und Wissenschaftler in der Beurtei-
lung von Arzneimitteln, unemgeschf nkte Wahrung des Pluralismus in der
Medizin. Hierzu sind verschiedene - Modelle ‘entwickelt - und Anderungs-
vorschlige zum Gesetz eingebracht worden. Es kann nicht meine Aufgabe
sein, hier auf Einzelheiten einzugehen.

Es ist eine der groRen Errungenschaften des freiheitlichen Rechtsstaates
gegeniiber dem Absolutismus, daR der Staat seinen Biirgern nicht mehr
vorschreibt, was sie zu glauben haben und was nicht. Sorgen wir dafiir,
daR diese Errungenschaft nicht gefihrdet wird durch ein Gesetz, das vor-
gibt, den Bﬁi‘ger zu schiitzen, dabei aber - ob gewollt oder nicht - einen
, geistigen Machtanspruch des Staates etabliert. :

47



G

Arzneimittelsicherheit und Tierversuch* -
. Herbert Hensel

Inwieweit kann aufgrund von Tierversuchen die Wirksamkeit und Unschidlichkeit
von Arzneimitteln beim Menschen vorhergesagt werden? Diese Frage ist fir die
Neuregelung des Arzneimittelrechts von grofler praktischer Bedeutung Der Ver-
fasser, Direktor des physiologischen Instituts der Universitidt Marburg, untersucht
das Problem aus physiologischer und pharmakologischer Sicht. Er schligt anstelle
formalisierbarer Priifrichtlinien ein flexibles Entscheidungsmodell vor.

1. Rechtliche Bedeutung

In der Diskussion um die Arznelmlttelsmherhelt spielen Probleme des
Tierversuchs eine entscheidende Rolle. Beim Regierungsentwurf zur- Neu-
ordnung des Arzneimittelrechts vom 7. 1. 1975 (E-AMG, BT-Drucks 7/3060)
gilt dies vor allem fiir die Voraussetzungen, unter denen ein Arzneimittel
zur Klinischen Priifung am Menschen zugelassen werden darf:

1. Es muR eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechende pharmakologisch-toxikologische Priifung durchgefiihrt werden (§ 21 11
Nr. 2 und § 38 I Nr. 5 E-AMG).

2. Aus einem Gutachten muR hervorgehen, welche toxischen Wirkungen und
pharmakologischen Eigenschaften das Arzneimittel hat (§ 23 I Nr. 3 E-AMG).

3. Es muR abgeschatzt werden, ob die Risiken fiir den Menschen gegeniiber der
voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fiir die Heilkunde &rztlich vertretbar
sind (§ 38 I Nr. 1 E-AMG).

" 4. Der fir die pharmakologisch-toxikologische Priifung verantwortliche Wissen-
schaftler muR den Leiter der klinischen Priifung iiber die voraussichtlichen Risiken
des Arzneimittels informieren (§ 38 I Nr. 7 E-AMG).

5. Bei Priiffungen an Kranken muR das Arzneimittel nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben des Kranken zu retten,
seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu lindern (§ 39 1 E-AMG).

Zur Erfilllung dieser Forderungen soll der in Arzneimittelpriifrichtlinien
festgelegte Tierversuch dienen. Man geht dabei von der stillschweigenden
Voraussetzung aus, daR Wirkung, Wirksamkeit und Unschédlichkeit eines
Arzneimittels am Menschen mit hinreichender Sicherheit aus Tierversuchen
vorhersagbar seien. Dadurch erhofft man sich eine effektive Auslese von
Arzneimitteln, bevor sie zur klinischen Priifung am Menschen freigegeben
werden. Wieweit treffen diese Voraussetzungen nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft zu? In der.Begriindung des Regierungsentwurfs

*) Aus ZRP, Heft 12/1975
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wird hierzu gesagt, es kénne »aus Versuchen am Tier und im Labor nicht
ohne weiteres aut eine entsprechende Wirkung am Menschen geschlossen
werden, . . .«. Fragt man Pharmakologen und Kliniker, was man denn nun
aus Tierversuchen schlieRen kann und was nicht und wo die Grenzen der
Vorhersagbarkeit liegen, so erhilt man nur &uBerst vage und oft recht
widerspriichliche Antworten. : .

II. Welchen Voraussagewert haben Tierversuche?

Niemand bestreitet, daB ein Ereignis am Menschen aus dem Tierversuch
nicht mit Sicherheit vorhersagbar ist. Wenn aber eine wissenschaftlich
fundierte Aussage iiberhaupt méglich sein soll, dann mu man zumindest
eine definierte Wahrscheinlichkeit angeben konnen.. Nur dann ist die
Vorhersage rational, und nur dann ist sie durch entsprechende Richtlinien
normierbar und gegebenenfalls nachpriifbar. Ist dies nicht méglich, dann
handelt es sich um eine nichtrationale Vorhersage. Sie beruht auf personlicher
Erfahrung, Intuition und Gliick. Sie ist nicht iibertragbhar und nicht notmier-
bar. Nach Auffassung fiihrender Biostatistiker sind Wahrscheinlichkeits-
aussagen vom Tier auf den Menschen grundsétzlich nicht mdglich, weil
weder die getesteten Parameter noch die Tierarten, noch die gepriften
Substanzen, als zufdllige Stichproben im Sinne der Wahrscheinlichkeits-
theorie gelten kénnen. Damit besteht aber gegenwirtig iiberhaupt keine
Moglichkeit einer wissenschaftlich begriindeten Vorhersage. In dieser Hin-
sicht ist die Situation noch ungiinstiger als bei einem Gliicksspiel, da bei
diesem die Erfolgschancen abschitzbar wiren. :

Abgesehen van dieser grundsitzlichen Problematik ist auch die empiri-
sche Basis zur Beurteilung der Leistungsfihigkeit tierexperimenteller Mo-
delle noch véllig unzureichend. Es gibt in der Weltliteratur nur wenige um-
fassendere Vergleiche von Wirkungsparametern bei Tier und Mensch. Dabei
hat sich gezeigt, daR der Tierversuch nicht nur zu einer positiven, sondern
auch zu einer negativen Auslese von Substanzen fithren kann, das heiRt,
daR unter den fiir eine Tierart unschidlichen Stoffen gehiduft solche vor-
kommen, die fiir den Menschen schédlich sind. Ob ein Tierversuch zu einer
positiven oder negativen Auslese von Substanzen fithren wird, ist bis jetzt
nicht vorhersehbar. Bis heute lassen sich die Unterschiede von Arznei-
mittelwirkungen bei verschiedenen Tierarten und beim Menschen nicht auf
ein rationales System bringen. Ebensowenig kennen wir ein System, das es
erlauben wiirde, aus der Kenntnis von Wirkungsparametern einer Substanz
bei Tier und Mensch vorherzusagen, wie eine andere, bislang nur im Tier-
experiment gepriifte Substanz beim Menschen wirken wird. Gibe es bereits
ein solches System, die pharmazeutische Industrie hitte es lingst eingefiihrt,
denn es wiirde ihr Millionenbetrige fiir nutzlose Tierversuche ersparen.
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Es wird zwar auf einige erfolgreiche tierexperimentelle Modelle (zum Bei-
spiel Vogelmalaria, Beta-Rezeptorenblocker) verwiesen, aber dies sind
Einzelfille, die auf Intuition, personlicher Erfahrung und Forschergliick
beruhen und sich nicht verallgemeinern lassen. Uberdies fehlen bislang
ausreichende Untersuchungen iiber die Giite derartiger Modelle, das heif3t
ihre Aussagefahigkeit bei Substanzen, deren Wirkung auf den Menschen
man noch nicht kennt. Auf wichtigen Gebieten der Arzneimittelsicherheit
(zum Beispiel mutagene, karzinogene und teratogene Nebenwirkungen)
war die Suche nach geeigneten, fiir den Menschen relevanten Tiermodellen
bis heute erfolglos. Alle bekannten tierexperimentellen Modelle haben
lediglich heuristischen Wert, sie dienen als Anregung zur Hypothesenbildung,
aber erlauben keine Wahrscheinlichkeitsaussage vom Tier auf den Men-
schen. C

1I1. Konsequenzen fiir den Gesetzgeber

Nach unseren gegenwirtigen Kenntnissen kann man durch Tierversuche
die voraussichtliche Wirkung, Wirksamkeit und Unschadlichkeit von Arznei-
mitteln beim Menschen nicht wissenschaftlich feststellen. Behordliche Priif-
richtlinien mit unflexibler Festlegung pharmakologischer und toxikologischer
Tierversuche sind daher kein geeigneter Weg zur ErhShung der Arznei-
mittelsicherheit. Sie bergen vielmehr die Gefahr, ein unwissenschaftliches
Abhaken von Ritualen zu verlangen. Ein Beispiel hierfiir ist die Richtlinie
iiber die Priifung von Arzneimitteln vom 11. 6. 1971, wo es heiflt, daR die
Priifung auf subakute und chronische Toxizitdt an mindestens zwei Arten
von Sidugetieren erfolgen mufl, von denen eines kein Nagetier sein darf
(Erster Teil, B II). Fithren solche Vorschriften zu einer negativen Auslese
von Substanzen: und damit zu einer Erhéhung des Arzneimittelrisikos, so
setzt man sich der Gefahr der bedingten vorsitzlichen Korperverletzung
aus. Bei erwiesenermafen unbrauchbaren und sinnlosen Tierversuchen
wiire zu priifen, wieweit daraus RegreRanspriiche des Herstellers abzuleiten
sind. Moglicherweise kommt man dabei auch mit dem Tierschutzgesetz
vom 24. 7. 1972 in Konflikt. Dort heiRt es in § 8: »Die Genehmigung darf
nur erteilt werden, . . . wenn die Versuche zur Vorbeuge, zum Erkennen
oder Heilen von Krankheiten bei Mensch und Tier erforderlich sind«.

Es wire einc Illusion, zu glauben, man brauche nur rigorose Vorschriften iber
Arzneimittelpriifungen im Tierversuch zu erlassen, um automatisch eine Erhghung
der Arzneimittelsicherheit zu erreichen. Das Beispiel der Confergan-Katastrophe,
als Argument fiir strengere Priifungen gern zitiert und auch in der Begriindung des
Regierungsentwurfs zur Reform des Arzneimittelrechts mehrfach erwihnt, beleuchtet
diese Problematik besonders deutlich. Ebensowenig wie damals lieBe sich heute
durch den Tierversuch eine derartige Arzneimittelkatstrophe mit ausreichender
Sicherheit verhindel:n. :
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Wenn der Arzt s1ch dazu entschliet, ein Arzneimittel am Menschen zu
erproben, so nicht deshalb, weil der Pharmakologe die Wahrscheinlichkeit
von Wirksamkeit und Unschadlichkeit fiir den Menschen festgestellt hat -
was er gar nicht kann -, sondern. well der, Arzt.auf Grund bestimmter
Informationen und sub]ektlver Erwagungen eine Entscheidung trifft. Diese
Entscheidung beruht auf einer nichtrationalen Vorhersage im Sinne der
eingangs gegebenen Definition, wobei Plausibilititsiiberlegungen, Finger-
spitzengefiihl und arztliche Erfahrung eine wesentliche Rolle spielen. Die
Vorhersage besteht darin, daR der erwartete Nutzen den befiirchteten
Schaden erheblich iibersteigen wird.

Da es hier nicht um Fragen einer formalen Feststellbarkeit, sondern um
drztliche Entscheidungsprobleme geht, sollte man anstelle behérdlicher
Priifungsrichtlinien flexible Modelle entwickeln, bei denen die Entscheidung
einem Personenkreis iibertragen wird, der den hierfiir notwendigen Sach-
verstand besitzt und unter addquatem Risiko steht. Denkbar wiren Gremien
von Arzten und Wissenschaftlern, die untér Abwiigung aller Gesichtspunkte
bestmogliche und verantwortliche Entscheidungen dariber treffen, ob und
welche Tierversuche im Einzelfall zu verlangen sind. Eine solche Regelung,
bei der der &rztliche und wissenschaftliche Sachverstand auf breiter Basis
unmittelbar in die Entscheidungen eingeht, hitte auch den Vorteil, daR
die laufende Anpassung an den jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse (vgl. § 24 I E-AMG) besser funktionieren wiirde als bei einer
behordlichen Verwaltungsvorschrift, die notwendigerweise immer hinter
dem Stand der Wissenschaft herhinken muR.

~ Wegen der- grundsédtzlichen - nicht statistischen - Unsicherheit der
Vorhersage vom Tierversuch auf den Menschen besteht ein unkalkulier-
bares Risiko von Arzneimittelschdden beim Ubergang vom Tierversuch zur
klinischen Priifung am Menschen. Das einzige ethisch und rechtlich einwand-
freie Verfahren, dieses Risiko zu. vermindern, ist der Selbstversuch des
Priifers. Dieser Stufe der Arzneimittelpriifung sollte man erhohtes Gewicht
beimessen, obschon es heute die Regel ist, daR Priifungssubstanzen im
Selbstversuch getestet werden, bevor man sie anderen Versuchspersonen
verabreicht. ' ,
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Zum Arzneimittelgesetz*
Karl Heinz Gebhard

Das neue Arzneimittelgesetz soll die Qualitidt der Arzneimittelversorgung
verbessern und die Sicherheit gegen Arzneischidden fiir den Patienten er-
hohen. Dieser Absicht stimmen wir uneingeschrankt zu. Wenn das Gesetz
hohe MaRstébe fiir Qualitédt verlangt und den Nachweis der Unschédlichkeit
eines Arzneimittels, so ist das nach den Erfahrungen mit Contergan nur
allzu berechtigt. -

Fragwiirdig wird die Sache aber, wenn auch ein erksamkextsnachwexs
verlangt wird. Eine Arzneiwirkung ist ndmlich auf zwei Arten zu erzielen:

1. Durch Unterdriickung von Krankheitésymptomen, zum Beispiel Fieber
" durch Antipyretica, Durchfall durch Stopfmittel, Tumorzerstérung duirch
Zytostatica. Dazu eignen sich im Allgemeinen nur stark wirkende Arznei-
mittel in groRen Dosen, die natiirlich das Risiko unangenehmer Neben-
wirkungen und auch von-Arzneischiden in sich bergen. Die Wirkung
solcher Mittel ist bei Menschen und auch im Tierversuch reproduzierbar,
da korpereigene Regulationen massiv unterdriickt werden. Die heute von
der Hochschulmedizin verwendeten Arzneimittel, die von der chemischen
Industrie erzeugt werden, wirken meist so.

2. Die andere Moglichkeit ist die Anregung kdrpereigener Regulationen
zur Einleitung der Selbstheilung des Organismus. Dazu geniigen meist
viel kleinere Dosen. Diese miissen aber gezielt und individuell eingesetzt
werden. Sie wirken iiberdies nur im krankhaft verdnderten Organismus.
Das Paradebeispiel dafiir ist die Hom&odpathie. So kann man in geeigneten
Fillen eine Stuhlverstopfung mit Opium oder einen Durchfall mit Arsen
in homdopathischer Verdiinnung heilen. Das Prinzip giltim Grunde genauso
fiir alle anderen biologischen Heilmethoden. Dadurch wird aber der Wirk-
samkeitsnachweis erheblich erschwert. Wihrend der schulmedizinische
Forscher zum Nachweis.der Wirkung seiner Arzneimittel ein mdéglichst
homogenes Kollektiv schaffen muB, darf der homoéopathische Arzt in
solchen Fillen nicht kollektivieren, er muR individualisieren. Das macht
aber die Durchfiihrung klinischer Versuche mit randomisierten Gruppen,
die statistisch auswertbar sind und heute fast allein von der etablierten
Wissenschaft anerkannt werden, praktisch unmdglich.

*) Eréffnungsansprache anldflich des Parlamentarischen Abends am 10. 3. 1976 im Siemens-
Haus, Bonn.
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Wenn in dem neuen Gesetz vom Stand der Wissenschaft gesprochen
wird, so ist aber praktisch immer nur diese eben geschilderte Art von
Priifmethode gemeint, da sie dem Stand der Wtssenschaft an der Hoch-
schule allein entspricht. B : .

Nun heift es aber im Gesetz, daR auch »anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial« vorgelegt werden konne. Dies ist von der Homoo-
pathie in den rund 180 Jahren ihres Bestehens vielfach geschehen. Es
wurde nur niemals anerkannt. Vielmehr sind hOl‘l‘lOOthhlSChe Heilerfolge,
mochten sie. auch noch so klar auf der Hand liegen, von »Experten der
Schulmedizin« immer wieder als Placebowirkung abgetan worden, so erst
kiirzlich von Prof. Kuschinsky im Deutschen Arzteblatt und von Prof.
Spitzy bei der Anhérung im Bundestag. Nach diesen Erfahrungen ist kaum
anzunehmen, daR das Bundesgesundheitsamt nach dem neuen Gesetz mit
diesem Erfahrungsmaterial anders verfahren wiirde als diese Vorgutachter.

Da wir solche Gefahren sehen, protestleren wir gegen das Gesetz in dieser
Form.

Wir fordern deshalb daf& solange der Stand der Wissenschaft in der
Frage der Wirksamkeit von Arzneien noch kontrovers ist, die mit biologi-
schen Heilmitteln arbeitenden Arzte die Eignung ihrer Arzneimittel zur
Therapie am Patienten auf Grund ihrer Erfahrungen in der taghchen Praxis
selbst beurteilen. :
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Arzte und Hersteller

Gottfried Biittner

Nach dem Gesetzentwurf zihlen zu den Herstellern von Arzneimitteln
nicht nur GroR- und Mittelbetriebe oder Kleinhersteller der Pharmaindustrie,
die »Fertigarzneien« industriell fabrizieren, sondern auch alle Apotheken.
Sie diirfen auch in Zukunft alle Einzelrezepturen der Arzte frei herstellen -
falls sie dazu in der Lage sind! Das ist der springende Punkt: die Zeiten
sind vorbei, in denen der Arzt selbst sein eigener Apotheker war, oder
in denen er, nach Verselbstindigung des Apothekengewerbes, diese ur-
spriinglich drztliche Aufgabe von seinem Apotheker »an der Ecke« ent-
sprechend seinen Ideen hat herstellen lassen. Nur selten wird von dieser
Verordnungsart noch Gebrauch gemacht. Man kann das bedauern, aber
die Realitdt ist unumstoRlich. Ohne industrielle Vorfabrizierung ist eine
geordnete, reibungslose Beschaffung von Arzneimittel heute nicht mehr zu
gewahrleisten. Weder kann der Apotheker die Rohstoffe besorgen, noch
ist er in der Lage, die auch fiir naturgeméRe oft komplizierten Herstellungs-
verfahren durchzufithren. Das hat sowohl technische, als vor allem wirt-
schaftliche Griinde. Die Potenzierung auf eine D 30 beispielsweise ist fiir
einen Einzelfall so zeitraubend, daR dafiir in der Apotheke keine Moglichkeit
besteht. Es gehort jedenfalls viel Idealismus dazu, wenn ein Apotheker
heute noch hohere Potenzierungen ordnungsgemdR durchfiihrt, denn
eine Arzneitaxe, die seine Unkosten dafiir decken wiirde, gibt es nicht.

So ist die angeblich gewahrte Therapiefreiheit durch die vom Gesetz-
entwurf nicht betroffene Apothekenherstellung (auf Einzelrezeptur des
Arztes hin) eine reine Illusion.

Der Regierungsentwurf eines Arzneimitteigesetzes ist insofern aus einem
»Handelsgesetz« hervorgegangen, als die Europédischen Gemeinschaften in
Briissel das Verlangen an die¢ Bundesregierung gerichtet haben, den grenz-
iiberschreitenden Warenverkehr mit Arzneispezialititen durch ein Gesetz
nach europiiischem MaRstab zu regeln. Wohlgemerkt: nur von Arznei-
speziglitdten, also von Arzneimitteln mit einem. eingetragenen Waren-
namen. Alle librigen Arzneimittel, die im Handel als Fertigarzneien auf-
tauchen, sollten frei verfiigbar sein. Diese Regelung geniigte dem Pharma-
verband nicht, weshalb er darauf dridngte, die als ldstig betrachtete Konkur-
renz (hauptséchlich durch Generics, die unter ihrer chemischen Bezeichnung
billiger als die Spezialitdten angeboten werden) den gleichen harten Zu-
lassungsbedingungen zu unterstellen. Aus einem dhnlichen Rigorismus oder
Perfektionismus wurde im Oktober 1973 auf dem Deutschen Arztetag in
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Miinchen eine entsprechende » Forderung« gestellt und im Bundestag dann
vom Sprecher der CDU/CSU, Prinz Botho zu Sayn-Wittgenstein, als Initativ-
antrag eiingebracht: das Gesetz solle;.alle Fertigarzneien unter die Zu-
lassungsbestimmungen stellen. Damit, erst war d1e Therapiefreiheit ernsthch
bedroht. e

Es ist beschimend zu beobachten in welch hohem MaRe die Arzteschaft
von der Pharmaindustrie heute abhingt. Zunichst ideell, durch den fast
ausschlieBlich von dort zum niedergelassenen Arzt und zu den Kranken-
héusern flieBenden »Informationsstrom«, der ausnahmsweise wissenschaft-
lich stichhaltig und vollstiandig ist, in der iiberwiegenden Form allerdings
den Charakter reiner Reklame triigt. Boswillige » Fachleute « charakterisieren
diesen florierenden Reklamesektor als gleichwertig mit Waschmittelver-
trieb und meinen, die Arzte seien wie alle I(onsumenten anzusprechen: die
»Horschwelle« muBl durchbrochen werden und alle Tricks der Reklame-
technik funktionieren dabei, emschlleﬂhch der liblichen Verlockungen,
Versprechungen (auf schnelle Erfolge, Erfo]g schlechthin etc.), der kleineren
und groReren Geschenke, Einladungen zu kalten Buffets oder sogar zu
Informationsreisen. Ein in den USA auf den Markt neu zu plazierendes
Arzneimittel kostete schon vor etwa 5 Jahren {iber eine Million Dollar
an Reklame (Advertising). Im ersten Jahr!

Ein zukiinftiges Arzneimittelgesetz sollte diese Abhingigkeit der Arzte,
sei sie nun »bloR psychisch«, oder auch materiell durch Uberrollen gewisser
zaghafter Widerstande, nach Moglichkeit abbauen. Der Gesetzentwurf
versucht dies auch durch strengere Kontrolle der Reklame, die sich tatséch-
lich auf wissenschaftlich fundierte Information beschrdnken soil. Indem er
aber den Arzten das Recht abspricht, Arzneimittel selbst zur Zulassung
anzumelden und dies allein den Herstellern iiberldRt, fordert er die Ab-
hingigkeit der Arzteschaft von diesen. Es ist deshalb zu befiirchten, daR
sich in Zukunft zwischen das Bediirfnis der Arzte, gewisse Arzneimittel
standig verfiighar zu haben, und Patienten, die Wert darauf legen, ein von
ihrem Arzt fiir notwendig erachtetes Arzneimittel zu erhalten, in erhGhtem
Mafe wirtschaftliche Gesichtspunkte schieben werden. Es ist auch zu
befiirchten, da das Gesetz keinen Unterschied macht zwischen Arznei-
mitteln, die von Arzten veriangt werden und solchen, die vielleicht nur
aus wirtschaftlichem Interesse entwickelt worden sind und wegen des zu
erwartenden Gewinns auf den Markt plaziert -werden, daff dadurch in
Zukunft Rentabilitdtsgesichtspunkte noch stidrker als bisher den Markt
beherrschen werden. Der geforderte Priifungsaufwand, die in regelméRigen
Abstanden (wahrscheinlich alle fiinf Jahre} erneut filligen Zulassungs-
gebiihren etc. treffen selten gebrauchte, aber dennoch im Einzelfalle not-
wendige Arzneimittel ungleich hirter. Man weiR auch von den grofen
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Pharmafirmen, daR sich ihre Forschung auf lukrative Anwendungsgebiete
beschrdnkt: Bluthochdruckmittel, Herz-Kreislaufpriaparate, Arzneimittel
‘gegen’ Diabetes oder zu hohem Blutfettspiegel. Ja es ist anzunehmen, daR
man sich in Zukunft erst einmal fragen wird, mit welchen Arzneimitteln ein -
Zulassungsverfahren mit.Sicherheit.iiberstanden wird, nicht jedoch, ob das
zu produzierende Mittel drztlich wiinschenswert ist oder nicht.

Um die komplette Abhingigkeit der Arzte von den Herstellern zu ver-
meiden, muR als Mindestforderung in ein zukiinftiges Gesetz das Recht der
Arzte bzw. der drztlich-wissenschaftlichen Gesellschaften aufgenommen
werden, nicht nur iiber bereits bewihrte Arzneimittel (im sogenannten
Nachzulassungsverfahren) zu befinden, sondern auch neue Arzneimittel
durch Begutachtung nach rein arztlichen Gesichtspunkten zur ordentlichen
Zulassung zu bringen. Niemand kann daran gelegen sein, das so wichtige
Recht der Arzte auf Begutachtung von Arzneimitteln einzuschridnken, denn
von ihrem Urteil hingt es ab, ob in Zukunft die Therapiefreiheit wirklich
gewahrt bleibt. '
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Zur Therapie und ihrer Problematik*

Klaus Heinkel

Die Therapie, das »Gesundmachen« ist sicher die schénste und gréfte
drztliche Handlung, eine echte Kunst. Dieses erlebt jeder mitfiihlende Arzt.
Die Medizintechnik der Diagnostik ist dagegen ein logisch-rationaler Vor-
gang, bei dem meist nur das AuBere des Menschen beachtet wird, das rein
Physisché. Diesen Teil der Medizin kann man heutemit Berechtigung eine
Natur-Wissenschaft nennen, insbesondere wenn man das Naturhafte, das
Leben, dabei iibersieht und tibergeht. - Kann man sich aber einen Menschen
vorstellen, ohne die wirkenden Formungskrifte, ohne das Spezifische des
Menschen, sein Ich, das die physikalischen Gesetze und die Krifte des
Tierreiches in sich tiberwindet? .

Damit ist das erste Problem, das der Entwurf eines zweiten Arznel-
mittelgesetzes fiir uns Arzte aufwirft, schon umrissen: Eine den materialisti-
schen Gesichtspunkten unterliegende Therapie wird dem Menschen in
seiner Ganzheit nicht gerecht. Die #rztliche Kunst des Behandelnden
‘beginnt erst hier.

Der notwendige Spielraum &rztlicher Handlung wird mit dem beab-
sichtigten Arzneimittelgesetz** in der vorliegenden Form eingeengt, wenn
nicht sogar beseitigt.

Franz Vollhard prigte einen Grundsatz, der die materialistische Medizin
befliigelte: »Vor die Therapie setzten die Gotter die Diagnose«. — Dieses
kann jedoch nicht richtig sein, denn die »Gotter« konnten sicher Diagnose
und Therapie zugleich erfassen. - Es ist auch unwirtschaftlich, manchmal
unmenschlich, so zu verfahren. Man beriihrt hier das Problem, was ist
eine Krankheit: Wenn das Wohlbefinden des Menschen gestért und die
Lebensfreude aus inneren Ursachen herabgemindert ist, kann man von
Krankheit sprechen. Bereits aus den Symptomen, der Fehlfunktion des
Organismus ergeben sich wichtigste Gesichtspunkte zum Behandeln. Viele
chemische Medikamente sind jedoch hierfiir nicht geeignet, weil man mit
den BehandlungsmaRnahmen den ganzen Menschen, bis in die Sphiren
des Denkens, Fiihlens und Wollens erreichen muR.

. Daraus ergibt sich das zweite Problem. Vom Patienten aus gesehen,
miiffiten umfassend wirkende Medikamente gefordert werden. Sie kénnen

*) Nachschrift der freien Aussprache anlaRlich des Parlamentarischen Abends im Hause Siemens
in Bonn am 10. 3. 1976

**} Neue Formulierungen sind ungeniigend bekannt um sie hinsichtlich der Auswirkungen sicher
beurteilen zu kinnen.
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aber wahrscheinlich nicht die Schranken des Arzneimittelgesetzes passieren,
da sie auf den Menschen im Ganzen wirken, bis hin zu seinem Ich. Dieser
Zusammenhang wird in umfassender Weise durch Todesfille, ohne er-
kennbare Ursache erhelit. Im Kindesalter nennen wir es den Krippentod,
im Erwachsenenalter werden solche Zustinde oft durch nebenséchliche
anatomische Verinderungen kaschiert. Mit entsprechenden Arzneimitteln
ist hier weiterzukommen.

Helfen und Heilen

Ich habe die therapeutischen Handlungen seit langem in helfende und
heilende unterschieden. Unter helfend verstehe ich das Uberwinden -akuter
Krankheitsphasen, meist das Abwenden von Todessituationen. Das klassi-
sche Beispiel ist die Intensivmedizin, die zur Medizintechnik geworden ist.
Die Einfachheit des erforderlichen Arzneimittelschatzes und das logische
Anwenden der Substanzen kommt dem Experiment nahe. - Nach dieser
Behandlungszeit und einer Notfalltherapie stehen die Probleme des Heilens
im Vordergrund. Dieses ist viel schwerer als das Helfen. Jetzt muf der
Mensch als Individuum beachtet werden. Die Medikamente sollen bis
in das Menschlich-Innere wirken. Heilende Heilmittel sind individuell
anzuwenden. Fiir den Patienten sind sie von gréRter Bedeutung. Ihr natur-
wissenschaftlicher Wirkungs- und Wirksamkeitsnachweis ist zur Zeit noch
problematisch. Die entsprechenden Priifverfahren fehlen. So ist - um ein
Beispiel zu nennen - eine Krebserkrankung erst dann tiberwunden, wenn
auch die Disposition beseitigt ist. Die moglichen Untersuchungsverfahren
sind so empfindlich und aus ihrer Natur heraus »storanfillig«, daR eine
Kontrolle der Wirksamkeit nicht moglich ist. Es ist nicht nur eine Frage
der Zeit, sondern eine Frage der Aufgeschlossenheit, hier voranzukommen.

Somit das dritte Problem: Arzneimittel der Akutmedizin - die helfenden
Malinahmen -, Prdparate zur Substitution und stark wirkende Mittel, sind
leicht zu priifen und werden die Bedingungen des Gesetzes erfiillen. -
Heilende Mittel miissen den ganzen Menschen erfassen, sind langzeitig
anzuwenden und geben wegen der selten drastischen Patientenveridnderun-
gen kaum eine Chance, den Wirksamkeitsnachweis zu fiihren. Die individuelle
Patientenantwort ist dabei zu beachten. Die Aussage des Patienten: »der
Doktor mit seinen Mitteln hat mit geholfen«, wird sicher dem Wort des
Gesetzes nach nicht als Wirksamkeitsnachweis Anerkennung finden. Damit
werden fast alle Mittel zur Behandlung funktioneller Storungen, zur Nach-
behandlung von Notfall-Krankheiten und zur Behebung chronischer
Krankheitszustinde vom Markt verschwinden miissen. Ob mit Absicht,
als Nebeneffekt oder als unvorhergesehene Folge, kann-ich nicht beant-
worten. Die meisten Patienten werden von diesem Problem betroffen, da
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akut Kranke nur einen geringen Prozentsatz der Hilfesuchenden beim
Arzt sind.

Prob!eme der Arzneimittelpriifung R

Der Krankheitswandel ist ein noch ungelostcs Problem. Hier haben wir
eine iiberstiirzte Entwicklung. Zwar sind die Infektionskrankheiten - aus
bisher ungekldrten Griinden - iiberwunden und damit im Sinne des Ge-
setzes nicht mehr priifbar. Wann sie aber als Epidemien uns wieder be-
schiftigen werden, wissen wir nicht. Erinnert sei nur an die Typhusepidemie
in Stuttgart. Viruserkrankungen scheinen den Platz der bakteriellen In-
fektionen einzunehmen. Sie zu diagnostizieren ist heute im allgemeinen
noch spekulativ, weil die virologischen Untersuchungen nicht in.dem not-
wendigen breiten Rahmen ausgefiihrt werden kénnen. Damit fehlt die
Grundlage einer Arzneimittelpriifung auf diesem Gebiet. Inmunologische
" Prozesse dréngen sich vor und beschaftigen Wissenschaftler, ohne daf hier
Vorschlige fiir die Praxis und die allgemeifie Handhabung von Arzneimitteln
gemacht werden kénnen. Das Tasten um die Indikation, die mégliche Hilfe
fiir viele Patienten wird uns fehlen. Die einschneidenden Erkrankungen
der Zukunft sind die psychiatrischen Probleme, die als spezifisch menschliche
Erscheinungen sich zu Storungen in Denken, Fiihlen und Wollen zeigen.
Die Depression mit Somatisierungstendenz wird uns sicher noch stark
beschiftigen. Die Krankheitsursachen sind ungewiR, Krankheitszeichen so
variabel, dem Individuum angepaRt, so daR auch hier die Arzneimittel-
priifung nicht méglich wird.

Ein weiteres Problem ist somit, daRl das Gesetz sich nicht dem Wandel
der Krankheiten rasch genug anpassen kann.

Die Arzneimittelfindung:

1. Es gibt Indikationen zur Anwendung von Arzneimitteln aus dem
rein logischen Denken. Die Substitionstherapie ist das klassische Beispiel.
Ihre Basis ist die Kenntnis von patho-physiologischen Zustanden und der
Versuch, regulierend oder behebend einzugreifen.

2. Die moderne Arzneimittelfindung geht, vereinfacht dargestellt, meist
von einer synthetisierten oder isolierten Substanz aus. Im Tierexperiment
wird gepriift, an welchen Organen eine Wirkung eintritt-und ob sie un-
giftig ist. BEs folgt die Uberlegung, welche Krankheiten man behandeln
konnte. Dann kommt das Medikament in die klinische Priifung. Es zeigt
sich, ob die gewiinschte Wirkung-Wirksamkeit vorliegt. Die Langzeitfolgen
werden sich aber nie durch pharmakologisch-toxikologische Untersuchun-
gen, auch 'nicht durch den Klinisch-therapeutischen. Versuch ermitteln
lassen, - sondern erst in der therapeutischen Anwendung an sehr vielen
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Patienten nach Jahren. So werden stets Arzneimittelkatastrophen vorkom-
men, auch wenn sie nur einzelne Patienten betreffen. ,

3. Nach der GesetzmiaRBigkeit, da man mit Substanzen, die »Arznei-
vergiftungsbilder« erzeugen, Krankheiten heilen kann, die einen &hnlichen
Krankheitsausdruck zeigen, findet man in der Homgopathie die Arzneimittel.
Das Similia, Similibus, steht im Vordergrund ~ Konzentratlonen machen
krank, Potenzen heilen.

4. Aus dem Verstehen von Krankheitsprozessen findet man Substanzen
in der Natur, die dhnliche Prozesse aufweisen. Dabei bleibt man nicht
beim OrganprozeR oder dem Symptom stehen, sondern bezieht geisteswissen-
schaftlich den ganzen Menschen ein, auch das Geistig-Seelische. Hier liegt
ein groRes Erfahrungsgut und zahlreiche Anregungen zur Therapie von
Krankheiten vor. Selbstverstidndlich finden sich in der Homgopathie und
in der anthroposophischen Medizin #hnliche Indikationsgebiete. Das »Hei-
len« steht im Mittelpunkt des Interesses.

Daraus resultiert das Problem: Das Arzneimittelgesetz tragt der Ver-
schiedenheit der Therapiefindung keine Rechnung. Das Erfolgsergebnis
ist meist nur in materiell-meRbaren, vielleicht noch an den summarischen
statistischen Aussagen aufgrund von Aussagen der Patienten zu vermuten.
Hier liegen keine Richtlinien vor, die zeigen, wie das Problem zu handhaben
ist, so daR man einerseits behaupten kann: Man wird das Gesetz so auslegen,
daR es dem Patienten dient. Das Gegenteil kann aber auch der Fall sein.
Hier gibt es keine Sicherheit und ein Gesetz sollte Sicherheit und nicht
Unsicherheit zur Folge haben.

Etwas Grundsitzliches: Ziel aller Bemuhungen den notwendigen Arznei-
schatz fiir die Therapiefreiheit zu erhalten, dient dem Patienten, nicht dem
Arzt. Der Patient ist in erster Linie betroffen. Wenn wir Arzte, die versuchen,
die Grenzen naturwissenschaftlich-materialistischen Medizin zu iber-
schreiten uns einsetzen, so nur, weil die Patienten aufgrund mangelnder
Kenntnisse die Gefahren nicht beurteilen kénnen. Wir stehen hier nur
vertretend fiir eine groRe Zahl von Menschen. - Wir Arzte werden es
nach auRen leichter haben, wenn nur eine Vokabel-Therapie existiert, wenn
von staatswegen die Arzneimittel und ihre Anwendungen eingeschrinkt
oder empfohlen werden. Es gibt dann keine therapeutischen Probleme
mehr, weil ein Ausweichen auf bew#hrte Naturheilmittel nicht mdoglich
sein wird. Die therapeutische Breite umfaft dann praktisch nur die statistisch .
als wirksam erwiesenen Priparate, doch bleibt das Problem stehen, ob
die Krankheit auch beachtet, daR sie den statistischen Richtlinien folgen
sollte. Den biologischen Varianten und dem individuellen Zufall kann dieses
Gesetz nicht Rechnung tragen. Es sei festgehalten, daR die Reglementierung
nach auRen die Arbeit vereinfacht, oft aber zum Resignieren in den therapeu-
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tischen Bemithungen- fiihrt. Es wiitrde den Untergang der Arategruppe
darstellen, denen der Versuch des. Heilens vor allem am Herzen liegt. Man
sollte nicht die groRe Gruppe von Arzten, die auch naturgeméRe Heilmittel
zum Nutzen ihfer Patienten anwenden,,frustneren Das Arzneimittelgesetz
in der vorliegenden Form betrifft die ganze Arzteschaft, und nicht nur
eine’Gruppe, die die biologischen Heilverfahren besonders beachten. Daher
sollten alle Menschen, denen die Hilfe fiir die Kranken am Herzen liegt,
Sorge tragen, daR ein praktmerbares Arzneimittelgesetz zum Nutzen des
Pauenten geschaffen wird.
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Die Konsequenzen des Afzneimittelgesetzes
fiir den Allgemeinarzt*

Karl Buchleitner

Der Entwurf fiir ein neues Arzneimittelgesetz enthilt als Kernstiick
die Zulassung durch den Staat’ aufgrund eines Wirksamkeitsnachweises.
Der Biirger soll vor »unwirksamen« Mitteln geschiitzt werden. Mit dem
Wirksamkeitsnachweis iibernimmt der Staat dle eigentlich drztliche Auf-
gabe.

Den Herstellern wird die Auflage gemacht dem Staat gegeniiber den
Nachweis der Unschidlichkeit und Wirksamkeit der Heilmittel zu erbringen.
Man hat den Begriff der Unschéddlichkeit durch Unbederklichkeit ersetzt,
da man von der Annahme ausgeht, daR ein wirksames Mittel auch Neben-
wirkungen haben muR. Es wird damit eine Frage des Abwégens, welche un-
erwiinschten Nebenwirkungen man bei welchen erwiinschten Wirkungen
in Kauf nehmen will. .

Diese Annahme zeigt bereits die einseitige Wissenschafts-Stellungnahme,
da sie fiir biologische Heilmittel - richtig eingesetzt - im allgemeinen nicht
gilt, im Gegensatz zu den modernen chemisch-synthetischen Préparaten,
die eine durchschlagende pharmakologische Eigenwirkung dem menschli-
chen Organismus aufdrangen. DaR prinzipiell dem Staat die Aufgabe obliegt,
den Biirger vor Schaden soweit wie moglich zu bewahren, wird wohl niemand
bestreiten.

Anders liegt die Frage bei'dem erksamkeltsnachwels der chne Krank-
heitsbegriff nicht gedacht werden kann. Hier liegt insofern ein staatlicher
Eingriff in die medizinische Wissenschaft vor; als er seinen Arzneimittel-
Zulassungsvoraussetzungen einen ganz bestimmten - und zwar eingeengten
- Krankheitsbegriff zugrunde legen muB. Die Forderung nach einem
Wirksamkeitsnachweis ist auch nur denkbar, wenn die Behauptung von den
Schiden durch Behandlung mit unw1rksamen Arzneimitteln auffecht-
erhalten werden kann.

Es ist eigentlich erstaunhch daB die Arzteschaft sich nicht einmiitig
gegen diese Unterstellung gewehrt hat. Denn »die Behandlung mit un-
wirksamen Mitteln« oder eine »Verschleppung von Krankheiten durch
Behandlung mit unwirksamen Mittein« setzt ja voraus, da der Arzt die
Unwirksamkeit seiner Therapie nicht erkennt und den Verlauf der Er-

*) Referat, gehalten anldRlich des Parlamentarischen Abends, am 10. 3. 1971 im Siemens-Haus,
Bonn
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krankung nicht geniigend beobachtet und gewertet hat. Damit wird wieder
ein Symptom deutlich, das wir nicht ernst ‘genug nehmen konnen: Die
»Betreuung« des Arztes durch den Staat. Dem Arzt soll die Sorge und
die Verantwortung fiir die Wirksamkeit seiner Heilmittel abgenommen
-werden. Der Staat iibernimmt hier eine von ihm nicht zu l6sende Aufgabe.
Er hat ndmlich den Auftrag, die rechtlichen Bedingungen zu schaffen
und zu gewihrleisten, die es den Arzten ermpglichen, die Wirksamkeit ihrer
Heilmittel selber zu beurteilen. Anders ausgedriickt, welche MaRnahmen -
medizinisch oder sozialpolitisch - wiren notwendig, um die Arzte stirker
fiir die Beurteilung ihrer Heilmittel zu engagieren.

Wenn namlich Hersteller und Staat allein fiir die Wirksamkeit eines
Heilmittels verantwortlich sind, so werden wirtschaftliche bzw. einseitige
wissenschaftliche Gesichtspunkte im Vordergrund stehen. Der Staat muf}
sich dann nédmlich auf eine bestimmte Wissenschaftsrichtung festlegen
(Stand der Wissenschaft), letzten Endes bleibt der Arzt und das eigentliche
Anliegen der Medizin - das Heilen - auf der Strecke,

Der Gesetzentwurf wendet sich nur an den Hersteller und an den Staat,
nicht an den Arzt. Entspricht das aber der eigentlichen medizinischen
Wirklichkeit? Medizin bestand bis jetzt immer darin, daR der Arzt aufgrund
seiner Fidhigkeiten Krankheiten diagnostizierte und das Heilmittel aus-
wihlte, das ihm aus dem Erfahrungsschatz der Medizin iiberliefert wurde.
Dabei konnte er sich verschiedener medizinischer Schulen bedienen. So
drmlich ist librigens dieser alte Erfahrungsschatz gar nicht: Er wurde nur
weitgehend vergessen, verdriingt von einer vorwiegend mechanistischen
Richtung in der Medizin, die Mittel entwickelte, mit denen auf direktem
Wege schnelle Wirkungen erzielt werden konnten. Im Bereich der biologi-
schen Medizin kann der Arzt ein persénliches Verhiltnis zu den Arznei-
mitteln entwickeln, die Vielfalt der Méglichkeiten der Heilwirkungen der
Natur hat ganze Generationen zum Beispiel homéopathischer Arzte be-
geistert. Das unmittelbare Verhiltnis von Arzt und Patient ist gegeben, das
Heilmittel ist das.eigentliche Verbindungsglied. Die medizinische Titigkeit
héngt damit von der Einzelinitiative des Arztes ab. Er kann sich auf keine
andere Instanz berufen, als auf seine eigene Urteilskraft. Damit ist die
Tatigkeit des Arztes auf das einzelne Individuum gestellt. Die Sicherheit
wird nicht durch staatliche Verordnungen garantiert, sondern auch die
Ubernahme der Verantwortung von vielen Einzelnen. Ein entscheidendes
gesellschaftspolitisches Element.

Bei den modernen chemisch-synthetischen Mitteln dagegen, deren Wir-
kung der Arzt nicht kennen kann, liegt ein anderes Verhiltnis vor.
Zwischen Arzt und Patient schiebt sich der Hersteller, der dem Arzt das
Mittel und die Gebrauchsanweisung an die Hand gibt. Dazu kime durch
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das neue Gesetz der Staat, der dem Hersteller bestimmte Auflagen in
Bezug auf die Wirksamkeit macht. Ein Wirksamkeitsnachweis (gleichgiiltig,
ob wissenschaftlich anfechtbar oder nicht) ist schon im Entwicklungsgang
dieser Mittel erforderlich. Diese Anforderungen wiirde der Staat sozusagen
riickwirkend fiir alle anderen Mittel; die einen ganz anderen Werdegang
haben, durch das neue Gesetz verbindlich machen. Damit wiirde der
wesentliche Faktor des arztlichen Handelns, die eigene &rztliche Initiative
in Bezug auf das Heilmittel, vom  Staat iibernommen. Dem praktischen
Arzt, der auch heute noch - oder schon wieder - zu einem grofRlen Teil
Naturheilmittel einsetzt, wiirde die Verantwortung abgenommen. Die Medi-
zin, die bisher immer in der Praxis und am Krankenbett korrigiert wurde,
wiirde immer starker von Herstellerinteressen und von einem notwendiger-
weise vom Staat iibernommenen Wissenschaftsanspruch bestimmt. Der
Weg zu immer stirkeren Mitteln wire vorgezeichnet, da diese fiir den
Hersteller in ihrer Wirkung am leichtesten nachzuweisen und fiir eine
mechanistische Wissenschaft — und diese wird erfahrungsgemifl vom Staat
gefordert ~ am leichtesten zu verstehen sind. Ein wesentliches Regulativ,
nédmlich die Vielfiltigkeit arztlichen Handelns und der arztlichen Erfahrung,
wire ausgeschaltet. Der Trend zu mehr Anonymitdt wire gegeben.

Demgegeniiber wire es im Sinne unserer freiheitlichen Grundordnung,
aber auch im Sinne der Entwicklung der Medizin, die nur durch dauernde
Beobachtung und Erfahrung wevi.ter gedeihen kann, erforderlich, daf im
Gesetz eine Regelung eingebaut wird, die die Wirksamkeitsbeurteilung
durch die praktizierenden Arzte'ermdglicht. Allein durch diese Regelung
wiirde auf die Dauer die Vielfalt der medizinischen Richtungen erhalten
bleiben. Die .Vereinigung der Arztegesellschaften fiir biologische Medi-
zin e. V., -die ca. 6.000 Arzte vertritt, ist bereit, eine Arbeit in diesem Sinne
zZu lelsten
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Der Nachweis der Wirkung in der Homgopathie*

Paul Mgssinger "'

. Das neue Arzneimittelgesetz fordert neben anderem den Nachweis der
Wirksamkeit, wenn ein Arzneimiitel weiterhin zum Verkehr zugelassen
werden soll. Wie sehr dies einen staatlichen Eingriff in die wissenschaftli-
Che Freiheit darstellt, kann besonders deutlich an einem umstrittenen
Therapi’everfahren wie es die Homdoopathie darstellt, aufgezeigt werden

Die Homoopathle ist umstritten. Das kommt daher, daR sie einen anderen
Denkansatz kennt als die gegenwirtige Lehrmedizin. '

Ich will gleich ins Detail gehen. Nachweis der Wirksamkeit, das scheint
alles so schon bfav. Die Hormdopathie behauptet, mit ihrer Methode gute
Erfolge zu sehen. Also muR 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 fiir mich in Anspruch nehmen, derjenige gewesen zu sein,
der sich in den letzten zehn Jahren am meisten um den Nachweis der Wirk-
samkeit homgopathischer Arzneimittel bemiiht hat. Ich-bin auch wohl der
einzige unter den niedergelassenen Arzten Deutschlands, der sich iiber den
Rahmen der Homgopathie hinaus ernsthaft mit der Verifizierung thera-
peutischer Beobachtungen in der freien Praxis befaft hat. Ich habe mich
fiir diese Aufgabe noch im Alter von 55 Jahren in einem straffen, sich iiber
1 1/2 Jahre hinziehenden Unterricht von einem Professor der staatlichen
Ingenieurschule Heilbronn in die Technizismen der Statistik einfithren lassen.
Das Ergebnis dieser Bemiithungen ist dieses. Im Prinzipiellen [d8t sich natiir-
lich der Nachweis einer therapeutischen Wirksamkeit erbringen. Das sagt
einem schon der einfache Verstand. Im Praktischen tiirmen sich aber so
ungeheuere Schwierigkeiten auf, daRl jede gesetzliche Regelung, und sei sie
auch von den kliigsten Képfen ausgedacht, schlimmere Folgen als der
beriihmte Elefant im Porzellanladen nach sich ziehen muR.

Ich kann nur einige dieser Schwierigkeiten nennen. Ich muR solche
wihlen, die auch demjenigen einleuchten, der therapeutische Untersuchun-
gen noch nicht in eigener Regie durchgefiihrt hat und daher das Eigentliche
nicht aus eigener Anschauung und eigenem Erlebnis kennt. Da ist zunéchst
die iibergroRe Schwierigkeit, daR die Homdopathie ~ und mit ihr iibrigens
viele therapeutische Situationen der freien Praxis - keine harten Daten als

*). Aus »Gesunde Medizin« Nr. 4/Februar 1975, 725 Leonberg, Untere Burghalde 51
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Kriterien zur Beurteilung der therapeutischen Wirksamkeit haben. Beim
Diabetes, bei der Hypertonie und bei vielen anderen klinischen Krankheiten
hat der kritische Therapeut wahrhaft paradiesische Zustdnde vor sich.
Er hat zuverlissige und durch Apparate jederzeit objektivierbare Parameter,
an die er sich klammern kann. Wer aber eine Migrine oder eine Parésthesia
nocturna behandelt - und mit solchen Krankheiten hat es die Hom&opathie
vielfach zu tun - ist hier gewaltig im Hintertreffen. Ob eine Migrdne oder
eine Paristhesie sich unter dem EinfluR 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
einkreisen. Wer gerecht denkt und wenigstens einen Rest von Chancen-
gleichheit aufrecht erhalten will - ich appelliere hier vor allem an das Ge-
wissen der Politiker - der kann unméglich alle Krankheiten iiber einen
Leisten schlagen und dem vorliegenden Referentenentwurf fiir ein neues
Arzneimittelgesetz zustimmen, Es steht dort auf Seite 193 wdrtlich: »Hin-
sichtlich der Anforderungen an den Nachweis werden grundsitzlich keine
Unterschiede gemacht«, ‘

Gute Gesetze diirfen Arzte nicht iiberfordern

Eine weitere Schwierigkeit ist die Tatsache, daR man den Nachweis
homgopathischer Mittel in der ambulanten Praxis durchfithren muR, weil
die entsprechenden Krankheiten in der Klinik praktisch nicht vorkommen.
Denken Sie wieder an dié Migrdne oder an die Pardsthesia nocturna. Der
Deutsche Zentralverein homdopathischer Arzte hat dies von 1971 bis 1973
mit zwei Untersuchungen auch praktisch durchzufithren versucht. Die
Technik der Untersuchung und di¢ Gestaltung der Fragebogen wurden
zuvor mit einem fithrenden Fachmann, mit Herrn Prof. Koller, Mainz, durch-
gesprochen und von ihm gutgeheiRen. Beide Untersuchungen sprachen zwar
deutlich fiir eine therapeutische” Wirksamkeit der eingesetzten Medika-
mente. Beide Untersuchungen scheiterten aber daran, daR nur etwa die
Hilfte der vorgesehenen und fiir den Signifikanznachweis erforderlichen
Fragebogen eingegangen sind. Die mitarbeitenden Kollegen waren mit dieser
Aufgabe {iberfordert. Ein Gesetz, das von einem uberlasteten Arzt etwas
verlangt, was dessen Krifte {ibersteigt, ist kein gutes Gesetz.

Im Bereich der Phytopharmaka und Homoopathica stehen iiber tausend
Mittel an, fiir die nach dem neuen Arzneimitteigesetz der Nachweis der
Wirksamkeit erbracht werden miilte. Zwélf Jahre lieRe der Gesetzgeber
diesen Mittein hierfiir Zeit. Eine einfache Rechnung erbringt, da in einem
einzigen Monat der Wirksamkeitsnachweis fiir sechs bis sieben Mittel
ausgespuckt werden miilite, wenn dieses Pensum in zwolf Jahren erledigt
sein soll. Ich kann hier mit bestem Willen nichts mehr von Wissenschaftlich-
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keit, das heift vom Suchen nach der Wahrheit erkennen. Ich kann hier mit.
bestem Willen auch nicht mehr das Anstreben einer guten staathchen
Ordnung erkennen.

Die Homdopathie gilt als umstrittene Heilmethode. Es mag deshalb vielen.
belanglos erscheinen, wenn am Rande der Medizin, deren Fortschritt nie-
mand leugnet, - auch die Homdopathie nicht -~ wenn an diesem Rande
etwas Nebensichliches erdriickt wird. Gesetze, die nun einmal notwendig
sind, konnen es sowieso nicht allen recht machen.

So einfach liegen die Dinge aber nicht. Es ist ein eigenartiges Phianomen,
dal es bei dem allgemein erkannten Fortschritt der Medizin nicht weniger
Arztegruppen gibt, die in diesem groRen Fortschritt Mangel 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 kdonnen, daR keine Widerspriichlichkeiten mehr vorhanden
sind. Fiir das Gefiihl vieler Arzte sind aber trotz des groRen Fortschritts in
der Medizin offenbar im praktischen Alltag Phanomene da, die sie mit dem
bis jetzt Erkannten nicht in Ubereinstimmung bringen konnen, wo sie
Unklarheiten fiihlen. Das sollte man akzeptieren. Auch der Zweifel gehort
zur Wissenschaft, und wo immer er auftaucht, besteht in der Tiefe eine
noch ungeklérte Frage.

Ich erwidhnte eingangs, da die Homd&opathie einen anderen Denkansatz
habe als die derzeitige Medizin. Lassen Sie mich dies noch ein biRchen
weiter ausspinnen. Ich kann hier die mancherlei Vorstellungen der Homéo-
pathie, die diese (iber sich selbst hat und iiber die sie sich intern zum Teil
heftig streitet, vollig auRer acht lassen. Ich brauche nur die praktische
Leistung der Homdopathie hervorzukehren.

Die Homdopathie entstand etwa im Jahre 1810, also noch vor dem grofen
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 bewuRt. zerstort hat, nidmlich den
Arzneischatz der alten, zweitausendjdhrigen abendldndischen Tradition.
GewiR, die Homg&opathie hat an dieser Tradition mancherlei gedndert, aber
sie hat eben dieses wichtige Stiick der abendlidndischen Geistesgeschichte
im groBen und ganzen in unsere Zeit heriibergerettet. Das kann memand
bestreiten.

Schldgt der Empirie die letzte Stunde

Die Grundlage dieser alten Medizin war die Empirie. Hahnemann, der
Begriinder der Homdopathie, hat sich bewuRt zur Empirie bekannt. Sein

67



Bestreben war hauptsichlich, die Empirie rationeller als bisher zu be-
treiben. ‘

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

»Vorwirts ist jetzt die Losung auf dem Felde unserer Wissenschaft.
Unser Wissen hat sich in den letzten Decennien bis zu einer er-
staunlichen Masse vermehrt. Unser Wirken am Krankenbett hat
sich sehr bedeutend vermindert. Der Wirkungskreis des praktischen
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 nach dem Erfolge seiner Kuren
muR demnach der Arzt beurteilt werden. Lassen wir daher den
alten Tand und Flitter«.

Wir wissen alle, wie mit diesen Worten Dietls unser heutiger Zustand in
der Medizin vorweggenommen wurde. Das theoretische Wissen wird
Jbestaunt. Der Wirkungskreis des praktischen Arztes ist immer enger und
enger gezogen. Die letzte Stunde der Empirie hatte bereits geschlagen. Sie
gibt es nicht mehr, auBer in AuRenseitermethoden wie zum Beispiel in
der Homdopathie.

Ich darf nochmals darauf hinweisen, daR wir die ungeheueren Erfolge
nicht verkennen oder schmalern wollen, die uns durch den von Dietl ver-
* herrlichten 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 muR man mit einem klaren Nein antworten und mufl
ihm die Antwort eines GroReren, die Antwort Virchows entgegenstellen.
Virchow schrieb 1854 im Vorwort zum Handbuch der speziellen Pathologie
und Therapie folgende Sitze: :

»Ich besitze zwei Fehler, deren ich mir mit Freuden bewuRt bin,
némlich den, auch die alten Arzte fiir wackere Beobachter zu halten,
und den noch vielleicht gréReren, an empirische Therapie zu glauben
Fiir mich beginnt die Medizin nicht von heute«.

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

»Die Bestrebungen der Pharmakologen, unter vollem Segeldruck einer
rationellen Therapie zuzusteuern, gleichen dem Unternehmen des Ikarus«,

/
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‘Wie wir wissen, endete das anfangs so erfolgreiche Unternehmen des Ikarus

in einer Katastrophe.
* Es ist verstidndlich, wenn sich der Gesetzgeber aufgerufen fithlt, pharma-

kologische Katastrophen kiinftig so gut wie moghch zu vermeiden. Das ist
-sogar seine Pflicht. Was er aber nicht darf, ist- dies, in die grundsatzlichen -
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, daR die Empirie der alten Arzte
Tand und Flitter sei. Er muR auch den wenigen, die heute noch den Faden zu
dieser alten Empirie in Hédnden halten, ihre Chance lassen. Die Medizin
beginnt nicht von heute und auch die alten Arzte waren wackere Beobachter,
. schrieb Virchow, einer der ganz Grofen, im Jahre 1854.

Ich appelliére an alle Einsichtigen unter den Arzten, den Polmkern und
Journalisten, die Freiheit der &rztlichen Wissenschaft, ‘und das ist vor
allem anderen die Frelhext -des therapeutlschen Handelns, zu erhalten.
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11. Stellungnahmen der Politiker

Erste Lesung des Arzneimittelgesetzes
im Deutschen Bundestag

- 7. Wahlperiode - 141.'Sitzung -
Aus den Reden der Abgeordneten

Prinz Botho zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein, MdB (CDU)
Vorsitzender des Unterausschusses » Arzneimitteirecht«

Was die Zielsetzung des vorliegenden Gesetzentwurfs betrifft, namlich
die Erreichung einer optimalen Arzneimittelsicherheit zum Schutze des
Verbrauchers, so kann ich hier nur wiederholen, was ich anfangs feststellte: .
Die CDU/CSU-Bundestagsfrakfion ist der Auffassung, daR eine Anpassung
des geltenden Rechts auf Grund gesicherter Erkenntnisse an die Ent-
wicklungen der letzten Jahre geboten ist. Energisch aber miissen wir den-
jenigen widersprechen, die im Verlauf der Arzneimitteldiskussion den Ein-
druck zu erwecken suchten, als ob das deutsche Arzneimittelrecht véllig
unzuldngliche Regelungen enthie{te, als ob bisher der Verbraucher Freiwild
von profitgierigen Apothekern, Arzten und Herstellern gewesensei. Solche
chaotischen Zustinde herrschen Gott sei Dank in der Bundesrepublik
nicht, sonst miilte man sich doch wohl zum Beispi¢l fragen, wodurch das
weltweite Ansehien der deutschen pharmazeuuschen Erzeugnisse zu er-
kldren ist.

Bei den erforderlichen Anderungen des geltenden Rechts haben wir die
Erste EG-Richtlinie, die GMP-Richtlinie der WHO, die Priifrichtlinien vom
11.Juni 1971, wesentliche Kriterien des Einstellungsbeschlusses zum Conter-
gan-ProzeR und die Ubernahme der Monographien des Europdischen Arznei-
buches zu beriicksichtigen. Aus Pressemeldungen und Interviews ist bekannt,
daB Sie, Frau Minister, besonders die Vorwegnahme der Zweiten und
Dritten EG-Richtlinie als vorausschauende Leistung dieses Gesetzentwurfes
hervorgehoben haben. Ich halte das allerdings nicht fiir eine vorausschauende
Leistung, sondern fiir eine iibereifrige Vorleistung. Wo sind denn die
konkreten EG-Standards, an denen wir uns bei den Beratungen zu orientieren
hitten? . -

Noch eines: Die EG-Richtlinien entSprechen erst dann dem EWG-Ver-
trag, wenn sie die gegenseitige Anerkennung der nationalen -Zulassung
gewihrleisten oder die Zulassung kiinftig durch eine EG-Behérde vor-
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gesehen wird - eine Position, die auch der Bundestag in seiner EntschlieRung
vom 29. Juni 1966 bezogen hat, um dem Ministerium fiir die Verhandlungen
in Briissel parlamentarische Riickendeckung zu geben. Heute mufl man
fragen, warum das Ministerium diese Riickendeckung nicht genutzt und
diese Position ohne Not wieder aufgegeben hat.

Wir sollten uns davor hiiten, grundsitzlich verbindliches EG-Recht,
internationale Empfehlungen oder nationale Verfahren anderer Staaten
unkritisch zu tibernehmen, nur um den ersten Platz in der Rangliste zu
erreichen: in der Rangliste grifiter unkritischer Anpassungsfihigkeit. . .

Um der Versachlichung der Diskussion in diesem nach wie vor umstritte-
nen Bereich willen sollte deutlich gemacht werden, daR das Erfordernis des
Wirksamkeitsnachweises nicht nur fiir die Herstellung von Homéopathika,
Phytotherapeutika, Anthroposophika, allopathischen Naturheilmitteln, son-
dern auch fiir die Hersteller allopathischer Synthetika mit Schwierigkeiten
verbunden ist, Der Wirksamkeitsnachweis kann nach Aussagen namhafter
Wissenschaftler auch bei allopathischen Synthetika nur fiir ganz bestimmte
Préparategruppen erbracht werden. Wie sollen wir gesetzlich normieren,
was von der Wissenschaft selbst bisher nicht entschieden ist?!

Weiter werden wir Antworten auf die Fragen finden miissen, inwieweit
der Wirksamkeitsnachweis nur Nachweis der Wirkung ist, ob ex cathedra
objektiv festgelegt werden kann, welches Arzneimittel bei subjektiven Be-
schwerden, deren Ursache nicht oder noch nicht bekannt ist, angezeigt ist,
ob kiinftig lediglich organische Defekte behandelt werden sollen oder nicht
auch psychosomatische Zusammenhinge beriicksichtigt werden miissen.
Wir werden sorgfiiltig zu priifen haben, inwieweit nicht nur die Therapie-
freiheit der homoopathischen und anthroposophischen Arzte, sondern die
Therapiefreiheit des Arztes schlechthin zur Disposition gestellt wird, wenn
die Wirksamkeit nur durch Bezug auf die Anwendungsgebiete definierbar st . ..

Warum eigentlich, so mul man doch in diesem Zusammenhang fragen,
sind bei den vielen Begriffsbestimmungen des § 4 dann nicht die entscheiden-
den Begriffe dieses Gesetzes, namlich Wirksamkeit und Unbedenklichkeit,
konkret definiert worden, von anderen ebenfalls fehlenden Definitionen
ganz zu schweigen? Daher ist der Eindruck nicht zu bestreiten, dal§ zwar
im Gesetz von Wirksamkeit gesprochen wird, aber Wirkung gemeint ist.
Kann das aber im Hinblick auf die zentrale Bedeutung dieses Begriffes
hingenommen werden?

Nicht immer, meine Damen und Herren, ist die Diskussion in der
Offentlichkeit bisher mit der dem Problem angemessenen Sachlichkeit
gefiihrt worden. An die Adresse der Anhidnger der Homdopathie, der
anthroposophischen Medizin und der Naturheilkunde sei gesagt, dal sich
die CDU/CSU-Fraktion mit allen sachlichen Einwdnden und Vorschligen
sorgféltig auseinandersetzen wird.
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Mein Fraktionskollege Herr Dr. Hammans hat von dieser Stelle-bereits
im Jahr 1973 im Zusammenhang mit unserem Gesetzesvorhaben eindringlich
darauf hingewiesen, daR diese Problematik in anderen Landern, auch in
EG-Landern, nicht so vielschichtig ist wie bei uns. In diesen Lindern
gehort die Naturheilkunde nicht in den Umfang oder tiberhaupt nicht zum
Arzneimittelschatz. Wegen dieser unserer nationalen Besonderheit werden
wir uns besonders kritisch - gerade auch im Hinblick auf die Vorhaben der
EG - mit dem Problem auseinanderzusetzen haben. Wir miissen hier zu
verniinftigen und angemessenen Losungen kommen. ’

Ich betone ausdriicklich, daB sich die CDU/CSU-Fraktion wie bisher
sehr entschieden fiir die Therapiefreiheit des Arztes einsetzen wird und damit’
auch fiir die Moglichkeit der Herstellung und Anwendung von Homgo-
pathika, Phytotherapeutika und allopathischen Naturheilmitteln. Wir wer-
den die vorgesehenen Regelungen dahin gehend priifen, ob sie den im
Prinzip von allen Parteien vertretenen Grundsitzen der Therapiefreiheit
des Arztes, dem Standpunkt des Pluralismus und des Schutzes der Minorité-
ten auch in den medizinischen Wissenschaften und der Praxis der ver-
schiedenen Heilverfahren entsprechen . . .

Wenn mit zunehmender Wirksamkeit eines Arzneimittels auch dessen
Risiken, die Haufigkeit und die Intensitit der Nebenwirkungen zunehmen -
dies ist wohl eine von der Wissenschaft allgemein akzeptierte Feststellung -,
fallen dann durch das Sieb der kiinftigen gesetzlichen Regelung nicht aus-
gerechnet die unbedenklicheren Arzneimittel? Denn fiir den Hersteller
ist es methodisch einfacher bzw. iiberhaupt erst praktikabel und wohl auch
kostengiinstiger, den Wirksamkeitsnachweis fiir stark wirkende Medika-
mente zu erbringen. Somit wiirde genau das Gegenteil dessen erreicht, was
eigentlich darch dieses Gesetz angestrebt wird . . .

In engem Zusammenhang mit dem Problem des Wirksamkeitsnach-
weises steht der Komplex der klinischen Priifung, ebenfalls heifl um-
stritten. Abgesehen einmal von der vielschichtigen ethischen Problematik,
stellt sich nach diesem Gesetzentwurf doch die groBe Frage, ob die Be-
stimmungen {iberhaupt praktikabel sind. Wenn die nachweishare Wirksam-
keit als Voraussetzung fiir die Zulassung eines Arzneimittels gilt, dann
miilte der Gesetzgeber auch die Voraussetzung dafiir schaffen, daR dieser
Wirksamkeitsnachweis in den verschiedenen Stadien der klinischen Priifung
erbracht werden kann . . .

Grundsitzlich haben wir uns bei allen gesetzlichen Regelungen, die
mehr staatlichen Eingriff beinhalten, zu fragen, ob mehr Staat auch mehr
Sicherheit bedeutet. Wir haben zu berlicksichtigen, daR auch bei sorg-
faltigster Beurteilung aller Kriterien vor der Einfithrung eines Arzneimittels
»seine therapeutische Anwendung ein niemals endendes Experiment« ist, wie
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Friebel kiirzlich feststellte. In die Jurisdiktion der USA zum Beispiel, des
von vielen hochgepriesenen Landes der Arzmeimittelsicherheit, hat die
Auffassung Eingang gefunden, daR-Arzneimittel »unavoidable unsafe,
unvermeidbar unsicher, sein kénnen! Ein noch so rigoroses Arzneimittel-

gesetz wird also niemals endgiiltig sicherstellen kénnen, daR sich nach
menschlichem Ermessen eine Contergan-Katastrophe nicht wiederholt.
Der Staat kann durch Gesetz die moglichen Gefahren einschrinken. Dazu
ist der Gesetzgeber aus seiner Verantwortung fiir die Sicherung einwand-
freier Arzneimittel und einer geordneten Arzneimittelversorgung verpflichtet.

Dies aber, Frau Minister und auch Herr Kollege Hauck, ist nicht, wie
Sie den Anschein zu erwecken suchten, ein SPD-Grundsatz, sondern ein
allgemeingiiltiger, der bereits im Apotheken-Urteil fixiert wurde. .

Und noch eines, Herr. Hauck: Der Staat ist nicht in der Lage, die
Verantwortung fiir die Gesundheit seiner Biirger zu iibernehmen, wie Sie
einmal im Pressedienst Ihrer Partei geschrieben haben. Das aus dem Munde
eines SPD-Politikers zu horen, ist mehr als erstaunlich, andererseits aber
auch wieder logisch. Erstaunlich deshalb, weil doch die SPD den miindigen
Biirger aus der Taufe gehoben haben will; logisch deshalb, weil das dem
Prinzip der Kollektivierung entspricht.

Wollen wir uns lieber auf den Grundsatz einigen: Reglementierung durch
den Staat nur dort, wo sie sachlich geboten ist. . .

Aber wir kénnen keinem Gesetz zustimmen, in dem nicht diese Er-
méchtigungen hinreichend konkretisiert worden sind. Die schlechten Er-
fahrungen der Vergangenheit, wie zum Beispiel beim - Krankenhausfinan-
zierungsgesetz, haben uns in dieser Auffassung nur bestarkt. . .

Deshalb haben wir mit groRer Befriedigung auch heute zur Kenntnis
nehmen konnen, daR das Ministerium bereit ist, bei den AusschuBberatungen
im einzelnen darzulegen, wie es die Ermichtigungen inhaltlich auszufiillen
gedenkt.

Auch wir, meine Damen und Herren, haben seinerzeit - wie jetzt in § 45
Abs. 2 vorgesehen - eine Verschirfung der Rezeptpflicht gefordert, die die
Unterwerfung ganzer Arzneimittelgruppen unter die Rezeptpflicht er-
moglicht. Freimiitig sei zugegeben, daR wir die damit verbundene Problematik
noch einmal unter die Lupe nehmen miissen. Zu fragen ist namlich, ob das
Instrument der Unterstellung unter die Rezeptpflicht, das bisher kontinuier-
lich verschirft wurde, tatsichlich das verfolgte Ziel der Verhiitung von
Arzneimittelmifibrauch erreicht. Dieses miissen wir um so mehr priifen,
als die in diesem Gesetz vorgesehene Beschrinkung der Werbung sowie
die Verpflichtung zu stirkerer Verbraucherinformation und eindeutigen
Warnhinweisen sinnvollere MaRnahmen sein konnen, um Gefahren des zu lan-
gen oder zu hdufigen Gebrauchs von Arzneimitteln entgegenzuwirken.
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In diesem Zusammenhang kommt dem Alarmplan und dem Informations-
verbund, wie wir ihn bereits 1973 gefordert hatten, groRe Bedeutung zu.

Wir kénnen durch Gesetz ArzneimittelmiRbrauch steuern; verhindern
koénnen wir ihn ebensowenig wie MiRbrauch von Nikotin oder Alkohol,
selbst nicht durch Prohibiton, wie wir in anderen Landern immer wieder
beobachten kénnen.

Es ist vielmehr Aufgabe der gesundheitlichen Aufkldrung und Beratung,
stirker als bisher den miindigen Biirger in seiner Eigenverantwortung anzu-
sprechen. Ohne die Mitwirkung des Biirgers laft sich auch das Konsum-
verhalten im Arzneimittelbereich nicht indern. Hier haben Arzte wie
Apotheker durch Beratung und Information eine eminent wichtige gesund-
heitspolitische Aufgabe.

Auch der Entschddigungsfonds, meine Damen und.Herren, wird ein
heiBumstrittenes Thema sein; nicht zuletzt deshalb, weil hier rechtspoliti-
sches Neuland betreten wird. Von dem gesamten Haftungskomplex, der im
ersten Referentenentwurf des Ministeriums enthalten war, ist nur der
Arzneimittel-Entschddigungsfonds ibriggeblieben.

Die gesundheitspolitische und insbesondere sozialpolitische Absicht,
die mit der Einrichtung des Entschiddigungsfonds verfolgt wird, ist anzu-
erkennen. Zu priifen haben wir allerdings, ob diese Regelungen rechts-
politischen und rechtssystematischen Bewertungen standhalten, und zwar
im Hinblick auf die isolierte Einrichtung des Fonds im Pharma-Bereich
und damit verbundene mogliche préjudizierende Auswirkungen. Zu priifen
haben wir, ob die urspriinglich individuelle Gefahrdungshaftung nicht nur
vergemeinschaftet worden ist, ob dem Prinzip der Insolvenzhaftung Vor-
schub geleistet wird, wenn Schadensfille nachweisbar auf das Verschulden
eines Herstellers zuriickzufithren sind, dieser aber nicht in der Lage ist,
fiir den Schaden aufzukommen. Es fragt sich schlieBlich, ob die Konstruktion
dieses Fonds iiberhaupt funktlonsfahlg ist.

Fiir die Opposition mdchte ich nochmals betonen, daR wir mit aller
Sorgfalt und der dem Sachproblem angemessenen Griindlichkeit an diesem
Gesetz mitarbeiten werden. Sollte sich allerdings herausstellen, daR auf -
unsere "heute vorgetragenen und in den AusschuBberatungen noch zu
vertiefenden Fragen keine befriedigenden Antworten gegeben werden, so
diirfte dieses Gesetz kaum unsere Zustimmung finden konnen. Vielmehr
miiflte dann erneut tiber unseren Vorschlag befunden werden, ob nicht
im Hinblick auf die auRergewshnlichen Schwierigkeiten der Erarbeitung
einer Gesamtreform des Arzneimittelrechts eine Vorabnovelle, so dhnlich
wie wir sie vorgeschlagen haben, dem vorrangigen Bediirfnis der Be-
vilkerung nach mehr Sicherheit und Verbraucherschutz eher gerecht
wiirde.
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Die von der Bundesregierung- aufgestellte Forderung nach Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sollte ndmlich nicht nur fiir Arznei-
mittel, sondern auch fiir diesen Gesetzentwurf zur Neuordnung des Arznei-
mittelrechts gelten. .. . EL

Kurt Spitzmiiller, ‘MdB (F.D.P.) Stellvertretender Fraktionsvorsitzender der
E.D.P. Bundestagsfraktion und Mitglied des Unterausschusses » Arzneimittel-
recht« :

Der Entwurf will die Arzneimittelsicherheit durch erhthte Anforderun-
gen an die Qualitit, die Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit der Arznei-
mittel verbessern. Seinem eigentlichen Zweck der méglichen Verhiitung
von Arzneimittelschidden entsprechend geht es bei der Zulassung vor allem
um gesicherte Qualitit und erwiesene Unbedenklichkeit der Medikamente.
Der Nachweis der Wirksamkeit steht nur in einem mittelbaren Zusammen-
hang mit dem Anliegen der Arzneimittelsicherheit, nimlich sofern die
Anwendung unwirksamer die Nichtanwendung wirksamer Mittel bedeuten
und Gesundheitsschiiden durch Unterlassen zur Folge haben konnte. Aber -
diese Frage stellt sich - verbietet sich nicht dieses Argument, weil es
mangeinde Fachkunde des verordneten Arztes voraussetzt? In der Forderung
nach einem Wirksamkeitsnachweis, meine Damen und Herren, liegt die
eigentliche Problematik des Gesetzentwurfs.

Wir miissen die Gefahr vermeiden, daR der Gesetzgeber in perfektlomstl-
schem Ubereifer das Kind mit dem Bade ausschiittet. Daher begriiRen
wir es, daR die Bundesregierung in ihrer GegenduRerung zur Stellungnahme
des Bundesrates - und, meine Herren von der Opposition, das sollte man
nicht iiberlesen - dessen Bedenken ernst nimmt, bei dem Nachweis der
Wirksamkeit konnte einseitig auf bestimmte wissenschaftliche Auffassungen
abgestellt werden. Auch Frau Minister Focke hat sich erfreulicherweise
in ihrer heutigen Rede in diesem Sinne geduflert.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren und bei der Erarbeitung der zu
erlassenden Verordnungen ist deshalb sicherzustellen, daR der fiir die Zu-
lassung maRgebliche Begriff der Wirksamkeit die erforderliche Flexibilitat -
und Weite erhilt sowie auer dem pharmakologisch MeRbaren auch und
gerade das wissenschaftliche Erfahrungsmaterial des Arztes umfaflt. Wissen-
schaftlich vertretbare medizinische Auffassungen miissen in einem solchen
Begriff der therapeutischen Wirksamkeit ihren Platz haben und diirfen
durch ihn nicht etwa ausgeschlossen werden. Wissenschaftliche Minder-
heiten innerhalb der Medizin und der Pharmazie diirfen wir nicht
einfach einer Mehrheit der herrschenden Meinung unterwerfen.
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Dies muf vor allem fiir die hom@opathischen und anthroposophischen
Mittel, die phytotherapeutischen Mittel, das heiRt die pflanzlichen Mittel,
sowie fiir die anderen Arten von Naturheilmittein gelten. Es ist dem Gesetz-
geber auf Grund der verfassungsmiRig gewahrleisteten Freiheit der For-
schung und Wissenschaft schlechthin verwehrt, den alten Methodenstreit
zwischen der pharmakologisch orientierten Schulmedizin und den mehr
von der drztlichen Erfahrung ausgehenden besonderen Heilverfahren durch |
staatlichen Machtanspruch zu beenden. - :

Wir freien Demokraten fithlen uns in besonderem MaRe dazu auf-
gerufen, den Gesetzentwurf immer auf die strikte Einhaltung dieser grund-
rechtlich verbiirgten Freiheitsrechte des Arztes und des Herstellers zu
priifen. Nach dem, was die Bundesregierung in ihrer GegenduRerung und
Frau Focke in ihrer heutigen Rede versichert haben, sind wir zuversichtlich,
daR die Bundesregierung uns bei unserem Bemiihen unterstiitzen wird.

An der obersten Stelle der hier zu beachtenden Rechte steht freilich der
Schutz des Patienten vor Arzneimittelgefahren und zugleich seine ureigene
Freiheit, das hichstpersénliche Gut seiner eigenen Gesundheit durch den
Arzt seiner Wahl schiitzen zu lassen. Die freie Arztwahl heiRt fiir ihn nicht .
nur, den Arzt seines personlichen, sondern auch seines fachlichen Ver-
trauens zu wahlen. :

Dieser Gesetzentwurf wird mit dariiber entscheiden, ob dem Patienten die
freie Arzt- und Behandlungswahl erhalten bleibt, ob er-sich zum Beispiel
auch kiinftig einem Homdopathen und seinen Arzneimitteln anvertrauen
kann. Wiirden die Zulassungsanforderungen fiir die Medikamente der
besonderen Heilverfahren unangemessen erschwert, so konnte auf diesem
Arzneimittelgebiet ein AuszehrungsprozeR einsetzen, der die freie Arzt-
und Behandlungswahl des Patienten gegenstandslos machte. Daf dies nicht
der Fall ist, hat die Regierung mehrfach dargelegt. Aber es muR immer wieder
angesprochen werden.

Ich will mit diesen Bemerkungen nicht den Teufel an die Wand malen,
aber doch vor Beginn unserer Beratungen in den Ausschiissen deutlich
machen, wie vielschichtig und weittragend die Entscheidungen sind, die
wir hier zu treffen haben. Ich meine, meine Damen und Herren, das
schwedische Beispiel in dieser Frage kann und darf sich in' der Bundes-
republik Deutschland nicht wiederholen.

Wer die Beratungen iibér die Arzneimittelreform in der dritten Legislatur-
periode wie ich mitgemacht hat, der weiR, wie schwierig schon damals
diese Materie war. Heute ist das Biindel der Probleme nicht geringer,
sondern groRer geworden. Im Arzt-Patient-Verhiltnis, in dem sich der thera-
peutische Vorgang abspielt, muR der Spielraum, die Freiheit erhalten bleiben,
die fir die Behandlung durch den Arzt und die Gesundung des Patienten
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unerlidRlich ist. Dies kann fiir den Patienten bedeuten, daR er aus Vorsicht,
aus Klugheit oder warum auch immer lieber schwach wirksame Mittel
einnimmt als stark wirkende Priparate, deren mdégliche Nebenwirkungen
ihm nicht geheuer sind. Dem behandelnden Arzt gewihrleistet erst dieser
Spielraum das ganze Spektrum seiner therapeutischen Méglichkeiten. Der
weiten Skala schwicherer und schwerer und schwerster Krankheitsbilder .
entsprechend muR der Arzt iiber ein breit gefichertes Angebot schwdcherer
und stirkerer Arzneimittel verfigen, um jeder krankhaften Erscheinung
angemessen, sozusagen immer auf der richtigen Krankheitsstufe, begegnen
zu koénnen. .

Schon aus der statistischen Verteilung von ernsten Erkrankungen, ndm-
lich weniger als 10%, und harmlosen Verordnungsursachen, ndmlich mehr
als 80%, kann man ermessen, wie sehr die Arzneimittelsicherheit gefahrdet
wiirde, wenn der Arzt generell mehr Wirksamkeit verordnen miiRte, als
fiir den therapeutischen Erfolg notwendig wire. Wir alle wollen verhiiten,
daB durch einen einseitigen, an den stark wirkenden Arzneimitteln aus-
gerichteten WirksamKkeitsbegriff beim Hersteller ein Trend zur Entwick-
lung solcher, wegen ihrer oft starken Nebenwirkungen gefihrlicher Medika-
mente ausgeldst wiirde. Wenn die neuen Priifvorschriften es fiir den Her-
steller schwieriger, langwieriger und teuerer machen, ein schwach wirksames
Mittel zu entwickeln, wird ihm die wirtschaftliche Vernunft gebieten, auf
leichter zu priifende, aber stark wirksame Mittel auszuweichen. Dem Arzt
blicbe in vielen Fillen nur iibrig, diese gefihrlicheren Mittel auch bei
leichteren Krankheitsbildern zu verordnen. Das wachsende Nebenwirkungs-
risiko hétte dann der Patient als der wehrlose Endverbraucher zu tragen.
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Arzneimittelsicherheit als politische Frage*
Udo Fiebig

Als Angehorige des Deutschen Bundestages und damit verantwortliche
Politiker haben wir uns bei der Diskussion um die Arzneimittelsicherheit
mit der Frage auseinanderzusetzen, welche Auswirkungen ein neues Arznei-
mittelgesetz haben wird. Dabei interessieren uns drei Fragen in besonderem
Mafle:

1. Welche gesundheitspolitischen Probleme sollen iiberhaupt gelost wer-
den, und wie lassen sich ihre Verflechtungen mit dem w1ssenschafthchen
und sozialen Leben prizisieren? .

2. Welche Methoden und Méglichkeiten gibt es, um die gesundheits-
politischen Probleme zu 1gsen? Wie leistungsfahig sind'sie, welchen Aufwand
erfordern sie, und welche unerwiinschten Riickwirkungen miissen befiirchtet
werden?

3. Inwieweit werden durch d1e MaRnahmen der Arzneimittelsicherheit
die im Grundgesetz geschiitzten Rechte des Individuums beriihrt? Welche
Folgeverpflichtungen entstehen dem Staat aus neuen gesetzlichen Regelun-
gen des Arzneimittelrechts gegeniiber dem Einzelnen?

Der Gesetzgeber benotigt fiir die Formulierung seiner Gesetze eindeutige
Begriffe, die sicherstellen, daR die Exekutive ein neues Gesetz nur in dem
vom Gesetzgeber vorgesehenen Sinne anwendet. Wir sind daher gehalten
zu priifen, wie eindeutig und scharf definiert die Begriffe sind, die fiir die
Arzneimittelsicherheit verwendet werden. Eine erste Orientierung in der
Literatur und Umfragen bei Fachleuten erdffneten folgendes Dilemma:

Gegenstand der Gesundheitspolitik ist die Erhaltung der Gesundheit,
sowie die Heilung und Vorbeugung von Krankheiten. Es gelang mir bisher.
nicht, - verbindliche Definitionen der Begriffe Krankheit und Gesundheit
zu bekommen. Die Definition der WHO, daR Gesundheit der Zustand
volligen koérperlichen, seelischen und sozialen Wohlbefindens sei, wurde
im »Deutschen Arzteblatt« von Friedrich Deich als Lebensliige und Illusion
bezeichnet. - Der Krankheitsbegriff der RVO stiitzt sich nur auf die herr-
schende Lehre als Kriterium, wenn Krankheit als »regelwidrige Storung
des Gesundheitszustandes«, als deren Folge jemand »arbeltsunfahlg und
behandlungsbediirftig« sei, definiert wird.

Eine der Hauptaufgaben der Arzneimittelsicherheit soll die Priifung
auf »Unschddlichkeit« sein. Die schiddlichen Nebenwirkungen werden als

*) Deutsches Arzteblatt Nr, 45/1973, 3/30 ff
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»side effects«, »efféts secondaires«, »effetti collaterali« bezeichnet. Die
Unterscheidung zwischen Haupt- und Nebenwirkung lduft aber auf die
Unterscheidung zwischen erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen
hinaus. Dies ist keine wissenschaftliz:lje Definition, sondern eine drztliche
Entscheidung. Weder der Staat noch die Behérde - zum Beispiel das BGA -

kinnen &rztliche Entscheidungen treffen. Ob die Moglichkeit der Beein- ‘

trachtigung der Fertilitdt durch ein Zytostatikum bei Prostata-Carzinom
eine bedenkliche oder belanglose Nebenwirkung ist, kann m. E. nur vom
behandelnden Arzt und vom Patienten bewertet werden. Wenn aber Wertun-
gen ausschlaggebend dafiir sind, ob eine Wirkung erwiinscht oder uner-
wiinscht ist, das heilt Haupt- oder Nebenwirkung darstellt, dann liegt noch
keine brauchbare Definition fiir den Gesetzgeber vor, so daR eine Behorde
unabhingig von der #rztlichen Beurteilung in Ausfiihrung des Gesetzes
sachgemille Entscheidungen treffen konnte.

Die Bestimmung des Wirksamkeitsnachweises wirkt auf mich dhnlich
verwirrend. Kopf unterschied auf der Therapiewoche zwischen »Wirkung«
und »Wirksamkeit«: mit der ersten Bezeichnung meinte er die pharmako-
logischen Effekte, die eine Substanz auf den Organismus ausiibt, mit der
zweiten die Linderung oder Heilung einer Krankheit. Fiir mich als Laien
ist diese Unterscheidung einsichtig. In der Diskussion iiber den Wirksamkeits-
nachweis géhen diese beiden Begriffe aber bunt durcheinander. An Arznei-
mitteln, deren Zielsetzung {iberhaupt nicht in der Behandlung von Krank-
heiten, sondern nur in der Verdnderung bestimmter korperlicher, oder
seelischer Zusténde liegt (wie zum Beispiel bei den Kontrazeptiva) kann
demnach gar keine »Wirksamkeit« gepriift werden, denn bislang ist die
Konzeptionsfahigkeit einer Frau noch kein krankhafter Zustand.

Wie will man aber die Wirksamkeit ohne einen Krankheitsbegriff aus-
reichend definieren und daraus prizisierte Nachweismethoden fiir sie be-
stimmen? Es scheint mir so, als ob man zuweilen mit allem méglichen
chemischen und physikalischen Aufwand Wirkungen von Arzneimitteln
miRt, um die Schwierigkeiten des Wirksamkeitsnachweises zu umgehen.
Es laRt sich wohl leicht nachweisen, wenn ein Arzneimittel den Blut-
cholesterinspiegel senkt, aber wie steht es mit dem Nachweis der kurativen
oder prohibitiven Wirksamkeit auf die Arteriosklerose des GehirngefdR3-
sytems?

Wie soll der Gesetzgeber Begriffe verwenden, die wissenschaftlich nicht
eindeutig gekladrt sind?

Wihrend die Begriindung fiir die Notwendigkeit der Priifung auf »Un-
schidlichkeit« durch die Contergan- und Menocil-Katastrophe einleuchtend
erscheint, ist die Begriindung fiir den Nachweis der Wirksamkeit ganz
unbestimmt. Es wir behauptet, daR durch die Anwendung von Arznei-
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mitteln, die nicht auf Wirksamkeit gepriift sind, bei der Behandlung schwerer
Krankheiten, die mit wirksamen Mitteln aufgefangen werden konnten,
wertvolle Zeit ungenutzt verstreichen konnte. ich kann verstehen, daR der
behandelnde Arzt von einer Arzneimittelfirma Belege iber die klinischen
Erprobungen verlangt. Wenn jedoch ein Arzneimittel unwirksam ist, so
sollte der behandelnde Arzt dies merken. Ist der Arzt nicht ausreichend
urteilsfahig, so wiirde er auch »wirksame« Arzneimittel unzweckmiRig ein-
setzen. Als Politiker méchte man konkrete Unterlagen dafiir haben, welche
Rolle sogenannte »unwirksame« Arzneimittel fiir den Gesundheitszustand
der Bevolkerung tatsdchlich spielen. Bei allen Umfragen habe ich nicht eine
einzige statistische Grundlage, sondern nur Berichte iiber Einzelfille und
theoretische Uberlegungen zur Kenntnis bekommen. Es miilten schon ein-
deutige Beweise geliefert werden, daf der Anteil auf Wirksamkeit nicht
gepriifter Arzneimittel innerhalb der unzweckméfig behandelten Erkran-
kungen tatsdchlich signifikant erhéht ist. Die konkreten Zahlen beziehen
sich immer nur auf den unsinnigen Gebrauch stark wirkender Arznei-
mittel, wie Antibiotica, Analgetica, Schlafmittel und psychotrope Substanzen.

Bei der Nachforschung iiber die Leistungsfdhigkeit der fiir die Arznei-
mittelsicherheit geforderten Methoden des Nachweises der Unschadlichkeit
und Wirksamkeit sieht es leider nicht besser aus. In den Richtlinien zur
Arzneimittelpriifung, die der »Beirat Arzneimittelsicherheit« ausgearbeitet
hat, finden sich recht detaillierte Vorschriften iiber Tierversuche, die ganz
erhebliche Unkosten verursachen sollen, die letztlich der Sozialversicherte
bezahlt. Nach meinem Verstidndnis konnen Tierversuche nur ein Test sein,
der vorhersagen soll, welche niitzlichen und schadlichen Wirkungen auf
den Menschen von einer Arznei zu erwarten sind. Auf meine Frage, wie
leistungsfihig und sicher diese Tests denn tatsdchlich seien, habe ich nur
sehr ausweichende Antworten erhalten. Es heift, die Tierversuche wiren
nicht ohne weiteres auf den Menschen tibertragbar, die Versuche gédben
nur beschriankte Auskiinfte, und nur bei bestimmten Tiermodellen konne
man bessere Vorhersagen machen. Wahrend der Pharmakologe Kroneberg
eine relativ hohe Trefferquote geltend macht, stellt der Kliniker Neuhaus
heraus, daR es nur sehr wenige pharmakologische Modelle fiir menschliche
Krankheitszustinde gdbe. Bedngstigend ist fiir mich die Aussage des Pharma-
kologen Holtz: »Eine vergleichende Untersuchung von Salizylaten und
Contergan an triachtigen Ratten auf teratogene Wirkung hitte das Schlaf-
mittel zur Anwendung am Menschen freigegeben, nicht aber das seit langer
als einem halben Jahrhundert frei verkdufliche Aspirin«. An konkreten
vergleichenden Untersuchungen iiber Nebenwirkungen beim Menschen und
bei zwei Tierarten — Ratte und Hund - wurde mir eine einzige Publikation
genannt, und zwar die von Litchfield. Das Ergebnis ist niederschmetternd.
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Nach dem Urteil von Statistikern ist ein solcher Tierversuch nicht geeignet,
schadliche Wirkungen beim Menschen vorherzusagen. Der Pathologe
Grundmann, den ich um Auskunft bat, schrieb mir: »Bei den toxikologischen
Tierversuchen handelt es sich nicht um eine Vorhersage, sondern um einen
naturwissenschaftlichen Befund. Wir miissen davon ausgehen, daR alle
.S#uger, zu denen wir auch den Menschen rechnen, prinzipiell gleichartig
auf schédliche Einfliisse reagieren. Darauf beruht die gesamte experimen-
telle medizinische Forschung«. Nun wurde mir aber eine Fiille von Befunden
vorgelegt, die auf qualitativ und quantitativ unterschiedliches Verhalten
von Mensch und Tier hinweisen.

Klare, statistisch einwandfreie Unterlagen iiber die konkrete spezielle
Leistungsfahigkeit habe ich bisher nicht bekommen kénnen, und weltan-
schauliche Glaubensbekenntnisse smd als Grundlage von Prufungsrlcht-
linien nicht geeignet.

Wir Politiker mdchten nicht dafiir emgespannt werden, daR bestimmte
wissenschaftliche, aber noch nicht geklirte Anliegen auf gesetzlichem
Wege durchgesetzt werden.

Wer wiire nicht damit einverstanden, wenn nur noch mit hchstmoglicher
Sicherheit auf Wirksamkeit gepriifte Arzneimittel zu Verfiigung stiinden?
Die Wirksamkeit muR aber am Menschen gepriift werden, und nach Neuhaus
muR bei der Arzneimittelpriffung das typisch &rztliche Verhalten zuriick-
treten: »Diesem typisch drztlichen Verhalten hat er jedoch wihrend der
Arzneimittelpriffung zu entsagen«. Die Feststellung der Wirksamkeit setzt
offenbar nicht nur genaue #rztliche Beobachtung, sondern auch »Versuche
am Menschen« voraus. In den Erlduterungen des BGA zu seiner Arbeit
fand ich einen bedenklichen Satz:

»Die in den Richtlinien geforderten pharmakokinetischen Daten erfordern
in einigen Fallen die Erprobung dieses - radioaktiv markierten - Arznei-
stoffes an gesunden Probanden. Die Priifung der Notwendigkeit dieser
Versuche und die Abwigung des medizinischen Risikos wird von den
Pharmakologen vorgenommenc.

Es handelt sich also eindeutig um Versuche an Gesunden, die nicht der
Behandlung von Krankheiten dienen. Es miissen Freiwillige gefunden wer-
den, weil das Arzneimittel sonst nicht zugelassen wird. Der Staat verlangt
damit diese Versuche, das Risiko dieser Versuchspersonen ist eine »Auf—
opferung« im Hinblick auf einen staathchen Anspruch!

In den bisherigen Erdérterungen ist noch nicht bedacht worden, ob bei
der verfassungsmiRig garantierten Unversehrtheit des Individuums ein
solcher Aufopferungsanspruch gestellt werden darf. Dies hitte zur Folge,
dafi der Staat dann - in Analogie zu den Impfschdden - fiir das eingetretene
Risiko aufkommen miifte. Wenn nun sogenannte »kontrollierte klinische
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Studien« mit behandelten und unbehandelten Patienten vorgenommen wer-
den, dergestalt, daR die Zuteilung nach Behandlung oder Nichtbehandlung
nicht auf Grund der Zustimmung, sondern nach Zufallszahlen bestimmt
wird, diirfte der Staat dann auch noch fiir die durch Nichtbehandlung einge-
tretenen Schidden haften.

Wenn sich nun Arzte und Patienten weigern, Versuche am Menschen
durchzufiihren, weil sie das fiir unethisch halten, und wenn das von diesen
Arzten fiir notwendig gehaltene Arzneimittel vom BGA nicht registriert
wiirde, weil sich niemand dem Aufopferungsanspruch unterziehen wollte,
wire das Ergebnis einer Verfassungsklage sehr klar vorherzusehen. Wir
kénnen also keine Vorschriften in die Arzneimittelgesetzgebung aufnehmen,
die das Gesetz in Gefahr bringen, unter Umstdnden vom Bundesverfassungs-
gericht postwendend suspendiert zu werden. Wenn durch Arzneimittel-
priifungsvorschriften auRerdem noch Untersuchungen verlangt werden,
die der Hersteller als unsinnig bezeichnet, und deren Wertlosigkeit er unter
Umstinden auch nachweisen kann, kénnte es sein, daR der Staat dann
ersatzpflichtig gemacht wird.

Wir miissen auch noch eine andere Seite bedenken. Die Vorschriften
zur Arzneimittelsicherheit diirfen sich nicht dahingehend auswirken, dal
sie die spezifische &rztliche Tatigkeit im Bereich der besonderen Heilver-
fahren wie Homdéopathie, Phytotherapie etc. einschrinken, ohne daf dazu
aus nachweisbaren Schiden eine Notwendigkeit bestiinde. Wenn von ver-
schiedenen Autoren aber gerade diese Wirkung besonders érhofft wird,
muR dies den Politiker duRerst miRtrauisch machen. Wenn Herxheimer
wiinscht, daR die hom&opathischen, biochemischen und phytotherapeuti-
schen Arzneimittel unverziiglich auf ihre Sicherheit gepriift oder sonst
ohne weitere Kontrolle als harmlose »Nichtarzneimittel« zum Handel zu-
gelassen werden sollen, so liegt m. E. die Absicht eines MiRbrauches der
Arzneimittelsicherheit vor. Es darf nicht die Aufgabe des Staates sein,
mit Arzneimittelpriifungsvorschriften in die Diskussion {iber die Berechti-
gung der besonderen Heilverfahren einzugreifen. Der Gesetzgeber ist auch
verfassungsmiRig verpflichtet, die Gleichheit vor dem Gesetz zu beachten,
er darf nicht nur eine Richtung beriicksichtigen und ihr ein Monopol
zubilligen.

Der Gesetzgeber muB von der Tatsache ausgehen, daR die Hailfte der
westdeutschen Bevélkerung die besonderen Heilverfahren wiinscht, und
daR nach den Erhebungen von Ritter ca. 70% der niedergelassenen Arzte
diese besonderen Heilverfahren fiir notwendig halten. Die SPD hat sich
nach den Beschliissen der gesundheitspolitischen Konferenz in Travemiinde
darauf festgelegt, den Pluralismus in der Medizin zu vertreten und zu
schiitzen. Es wurde damals auch beschlossen, daR die Priifungsverfahren
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den Eigenarten der Arzneimittel der besonderen therapeutischen Rich-
tungen angemessen sein miissen. Es ist auRerordentlich bedauerlich, und
‘vom demokratischen Standpunkt aus unverstiandlich, daR die im »Beirat
Arzneimittelsicherheit« zusammengerufenen Arzte sich nicht mit den Ver-
tretern der besonderen therapeuhschen R\chtungen an einen Tisch gesetzt
haben, um die Richtlinien zur Arzneimittelpriifung so auszuarbeiten, daR
die einzelnen Richtungen nicht unsachlich beeintrichtigt werden. Der von
dem »Zentralverband der Arzte fiir Naturheilverfahren« ausgearbeitete
Richtlinienvorschlag ist von diesem Beirat ohne Diskussion zur Seite ge-
schoben worden; erst auf erheblichen Druck seitens des Bundestages und
auf Anordnung der friiheren Gesundheitsministerin Frau Strobel kam eine
erste Besprechung zustande. Das Verhalten des Beirates hat viele Abgeordne-
te davon iiberzeugt, daR er als Instrument zur Behandlung der Fragen der
Arzneimittelsicherheit ungeeignet ist.

Obwohl Frau Minister Strobel sich fiir die Phytotherapeutica besonders
eingesetzt hatte und man nach Regelungé’ﬁ suchte, wie man die Zulassung
von Arzneimittel wirklichkeitsgemdR gestalten konne, waren die Wissen-
schaftler des BGA anscheinend nicht gewillt, diesem Anliegen Rechnung
zu tragen. Den Darlegungen des BGA entnehme ich folgendes Zitat:

»Zu Unrecht werden Phytotherapeutica oft als unschidlich und un-
wirksam erachtet; dem muR widersprochen werden, weil viele Pflan-
zeninhaltstoffe hoch wirksam und toxisch sind. Die heutige Herz-
therapie ist ohne Pflanzeninhaltstoffe nicht denkbar (Strophanthin,
Digitoxin); es gibt Pflanzeninhaltstoffe, die gegen Tumoren therapeu-
tisch eingesetzt werden, zum Beispiel Vincristin, Vinblastin (Vinca
minor = Immergriin). Andererseits konnen Pflanzenstoffe moglicher-
weise Tumoren erzeugen (zum Beispiel Senecio) bzw. Mutationen
auslosen (Colchicin). Die einmalige Anwendung eines Extraktes aus
Crotalaria mirabilis (Wunderblume) 16st im Tierversuch das schwere

* Krankheitsbild der pulmonalen Hypertonie (todlicher Lungenhoch-
druck) aus. Wirksame Substanzen besitzen im allgemeinen in Ab-
hiéngigkeit von der Dosis unerwiinschte Nebenwirkungen. Die krampf-
lsende, muskelerschlaffende Wirkung eines Spasmolytikums ist bei
einer Gallenkolik erwiinscht; die gleichartige Wirkung auf Darm
und Blase ist eine unerwiinschte Nebenwirkung (Verstopfung, Blasen-
entleerungsstorung). Dieses gilt fiir Pflanzeninhaltsstoffe (Phyto-
therapeutica; zum Beispiel Papaverin aus dem Schlafmohn) und che-
misch synthetisierte Substanzen (zum Beispiel Avancan) gleicher-
mafBen. Eine unterschiedliche Bewertung beziiglich des erforderli-
chen Nachweises von Wirksamkeit und Unschédlichkeit ist daher
nicht gerechtfertigt«.
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Das BGA geht also an dem eigentlichen Problem, auf das auch H. E. Bock
auf der Therapiewoche wiederholt hingewiesen hat, einfach vorbei. Es
ist anscheinend nicht zu hoffen, dall das BGA aufgrund eines Ermessens-
spielraumes von Vorschriften den von der SPD akzeptierten Pluralismus
der Medizin berticksichtigt.

Wir stehen auch in Kenntnis der kritischen Stlmmen zur Arbeitsweise der
FDA in den USA vor einem schwierigen Problem. Es ist offenbar nicht
moglich, die Begriffe und Methoden, die fiir die Arzneimittelsicherheit
notwendig sind, so zu prizisieren, daR -eine Behorde in der Lage wire,
‘sinnvolle Entscheidungen zu treffen. Wenn zur Beurteilung eines Arznei-
mittels die therapeutische Situation gewertet werden muR, wiirde das be-
deuten, daR die Arzneimittelzulassungsbehorde durch die Wertungen in
die Behandlungsfreiheit des Arztes eingreift. Die amerikanische Arzteschaft
wendet sich mit Erbitterung dagegen, da die FDA in die Behandlung selbst
eingreift. Die SPD beabsichtigt dies keineswegs, sie ist vielmehr klar ent-
schiossen, die Behandlungsfreiheit der Arzte und die freie Wahl der
Behandlungsweise durch den Patienten zu respektieren und zu schiitzen.

Wenn Wirksamkeit und Unschadlichkeit im Grunde genommen nur aus
der speziellen therapeutischen Situation.bewertet werden kénnen, wire zu
iiberlegen, ob es nicht viel sinnvoller wire, wenn die Arzte durch ihre
Organisationen die Beurteilung neuer Arzneimittel selbst vorndhmen und
das BGA die Registrierung aufgrund dieser Begutachtungen vornihme. Die
Mitverantwortung der Arzteschaft hitte den groRen Vorteil, daR ein hier
unnotiger Biirokratismus vermieden wird, daR die Registrierung sich nicht
unnotig verzogert, und daR bei Bedenken aus dem unmittelbaren Kontakt
zwischen Arzteschaft und Hersteller die Konsequenzen unverziiglich ge-
zogen werden. Dann wiirden zum Beispiel die homgopathischen Arzte ihre
eigenen homgopathischen 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 Bundesgesundheitsamt richtet, und weil andererseits das
industriell vorgefertigte Arzneimittel in letzter Instanz ein Angebot an den
therapeutisch titigen Arzt ist. Die- Arzte wiirden dann selbst aus.der Praxis
heraus zeigen .konnen, welche Priifungsmafnahmen sinnvoll und erfolg-
reich sind, und welche die Patienten unzumutbar beeintrichtigen. Die
Arzte sollten sich unter Bejahung der demokratischen Staatsform dieser
Aufgabe nicht entziehen.
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Zu dem Beitrag von Udo Fleblg in Heft 45/1973 Seiten 3130 ff.

.

N :

Georges M. Fijlgraff‘

Der Bundestagsabgeordnete. Fiebig
setzt sich in dem genannten Beitrag mit
einigen Voraussetzungen fiir die Novel-
lierung des Arzneimittelgesetzes ausei-
nander. Seine abschlieRende Empfeh:
lung ist, »die Beurteilung neuer Arznei-
mittel den Arzten durch ihre Organisa-

_tionen« zu iiberlassen, da es sich bei
der Beurteilung von- Unschédlichkeit
und Wirksamkeit von Arzneimitteln
nicht um quantifizierbare und definier-
bare Kategorien, sondern um »Bewer-
tung« handele.

Die Verwirklichung eines solchen
Vorschlags bedeutet meines Erachtens
eine Verschdrfung der Gefahren und
Risiken fiir .Patienten und Arzte iiber
den derzeitigen Zustand hinaus. Ich
mochte.im folgenden einige der in dem
genannten Artikel vorgebrachten Argu-
mente kritisch liberpriifen, und die Risi-
ken der dort gemachten Vorschlige dar-
stellen, f
@ »Unschadlzchkezz« ~

Der Abgeordnetc schreibt, da} eine
Priifung auf Unschédlichkeit deshalb
unmdglich ist, weil sie im Endeffekt auf
eine Unterscheidung zwischen erwiinsch-
ten und unerwiinschten Wirkungen
hinauslaufe und damit in den Bereich
drztlicher Bewertung fiele. Diese Auf-
fassung iiber die Unterscheidung zwi-
schen Haupt- und Nebenwirkungen als
erwiinschten und unerwiinschten Wir-
kungen ist sicher richtig. Dennoch ist
es keine Frage subjektiver Bewertung,
da fiir jede Indikation eines Arznei-

*) »Deutsches Arzteblati«, 31. Januar 1974

mittels die erwiinschten und die nicht

erwiinschten Wirkungen prézise ‘defi-
niert werden kénnen. Nebenwirkungen

eines Arzneimittels sind unerwiinschte

Wirkungen, die entweder dosisabhingig

regelmiRig oder unvorhersehbar in.be-

stimmten Einzelfillen oder mit be-’
stimmter Haufigkeit beobachtet werden.

Sie kdnnen eine unvermeidliche Folge*
der erwiinschten Hauptwirkung sein

oder davon unabhingig auftreten. Die

qualitative und quantitative Beschrei-

bung und Angabe dieser Nebenwirkung

ist wissenschaftlich méglich.

¢ Die Verpflichtung des Herstellers

zur Angabe moéglicher oder zu erwarten-
der Nebenwirkungen ist eine Forderung

an das Arzneimittelgesetz.

Es hdngt somit von der Art der An-
wendung-und vom Grund der Anwen-
dung, das heiRt von der Indikation ab,
was als Nebenwirkung zu gelten hat.
Um bei einem in dem Artikel in anderem
Zusammenhang verwendeten Beispiel
zu bleiben: Wenn Ovulationshemmer
wegen Menstruationsstérungen ange-
wandt werden, ist die sonst als er-
wiinschte Hauptwirkung anzusehende
Konzeptionshemmung eine unter Um-
stinden unerwiinschte Nebenwirkung..

»Unschadlichkeit eines Arzneimit-
tels« und »Nebenwirkungen« miissen
operational definiert werden. Arztliche
Bewertung beginnt erst nach Kenntnis
des Ob, Wie und Wie-hiufig der Neben-
wirkungen, wenn es um di¢ Abwigung
eines zu erwartenden Nutzens durch
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ein Arzneimittel gegeniiber dem Risiko
der Nebenwirkungen geht. Nur dies ist
eine grztliche Entscheidung. Das Ge-
setz muR die Voraussetzungen schaffen,
daR die Arzte alle Informationen er-
halten, die eine solche Entschcidung
mdoglich machen. Der Glaube, dal un-
behindert durch staatliche Biirokratie
»bei Bedenken aus dem unmittelbaren
Kontakt zwischen Arzteschaft und Her-
steller die Konsequenzen unverziiglich
gezogen werderi«, hat in der Realitdt
keine Grundlage. Es gibt viele Beispiele,
auch aus jiingster Vergangenheit, an de-
nen groRe, mittiere und kleine Arznei-
mittelhersteller beteiligt sind, die zeigen,
daR drztliche Warnungen gegeniiber
wirtschaftlichen Interessen wenig aus-
richten.

@ Wirksamkeit

Auch den Begriff der Wirksamkeit
von Arzneimitteln hélt der Abgeordnete
nicht fiir ausreichend definiert. Dieser
Meinung ist mit dhnlichen Argumenten
zu widersprechen. Der Verfasser macht
es sich zu leicht, wenn er sich zuerst
die Definition, Wirksamkeit sej die
Linderung oder Heilung einer Krank-
heit, als Tiirken aufbaut, um damit die
Unbrauchbarkeit des Begriffs nachzu-
weisen. Das Problem ist gel6st, wenn
auch Wirksamkeit operational definiert
wird, Das bedeutet, daRl die Wirksam-
keit jeweils fiir die Indikation nachge-
wiesen sein muR, fiir die ein Arznei-
mittel angeboten werden soll. Damit ent-
falit auch das probiem, das der Ver-
fasser bei der Frage nach der Wirksam-
keit von Kontrazeptiva empfindet.

Es ist richtig, daR die in vitro oder
im Tierversuch gemessenen Wirkungen
von Arzneimitteln nicht unmittelbar auf
die Situation beim behandlungsbediirfti-
gen Menschen zu iibertragen sind und
daf} zwischen den so gemessenen Wir-
kungen und der Wirksamkeit beim Pa-
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tienten ein Unterschied bestehen kann.
Eine operationale Definition von Wirk-
samkeit schafft Klarheit. Ein Arzneimit-
tel, das den Blutcholesterinspiegel senkt,
diirfte dann nur angeboten werden mit
dem Hinweis »senkt den Blutcholesterin-
spiegel«. Es darf nicht angeboten wer-
den mit dem Hinweis »heilt oder ver-
hindert Arteriosklerose«, es sei denn,

daf cine solche Wirkung in kontrol-

lierten  klinischen Untersuchungen
auBerdem erwiesen sel. Es wird keinem
Priparat und keiner Richtung innerhalb
der Medizin unrecht getan, wenn ver-

"langt wird, daR ein Arzncimittel nur

mit beweisbaren Behauptungen ange-
boten werden darf und nur fiir solche
Indikationen, fiir die eine Wirksamkeit
nachgewiesen werden konnte. Das be-
deutet, dall eine Registrierung jeweils

nut fiir die bewiesenen Indikationen

erfolgen sollte und daR die gesamte
Werbung fiir dieses Praparat nur im
Zusammenhang mit diesen Indikatio-
nen erfolgen darf.

Der behandelnde Arzt wire iiber-
fordert, wenn ihm bei den auf dem
Markt befindlichen und bei neuzuge-

- lassenen Arzneimitteln die Priifung auf

Wirksamkeit iiberlassen wiirde. Nicht
jeder behandelnde Arzt kann in eigener
Praxis jedes neue Arzneimitte] priifen.
Er ist vielmehr auf die Informationen
des Herstellers angewiesen. Er sollte
sich kiinftig darauf verlassen kionnen,
daR eine unabhédngige staatliche Stelle
diese Angaben vor der Zulassung des
Arzneimittels iiberprift hat. In welchem
Umfang die Arzte in freier Praxis auf
die Informationen der Industrie ange-
wiesen sind, wird klar, wenn man be-
denkt, daRl das Durchschnittsalter der
in eigener Praxis niedergelassenen Arzte
iiber 50 Jahre betrigt. Ein GroRteil der
heute gebrauchlichen Arzneimittel ist
erst nach ihrer Ausbildung entwickelt
worden. Trotz aller Anstrengungen im



Rahmen der beruflichen Fortbildung
hitte sich vermutlich kein niedergelas-
sener Arzt iiber diese Arzneimittel chne
die werbenden Informationen der Her-
steller unterrichten kénnen. Im iibrigen
ist es falsch anzunehmen, daR der
behandelnde Arzt es leicht feststellen
kann, wenn ein Arzneimittel unwirksam
ist. Dabei wird die bei einzelnen Er-
krankungen wechselnd hohe Rate spon-
taner Besserungen ebensowenig beriick-
sichtigt wie die Tatsache, daR auch beim
besten Arzneimittel Therapieversager
vorkommen konnen, oder daR der Arzt
im Falle einer Unwirksamkeit seiner
Therapie auch seine Diagnose und Indi-
kation in Frage stellen muRB. Im iibrigen
diirfte kaum ecin niedergelassener Arzt
zu einer statistischen Auswertungseiner
Behandlungsergebnisse oder zu klini-
nisch-pharmakologischen Studien in der
Lage sein. Wozu wiirde es im iibrigen
fiihren, wenn jeder niedergelassene Arzt
beim Auftauchen eines neuen Arznei-
mittels auf dem Markt mit Doppelblind-
versuchen, AuslaRversuchen und mit
Vergleichen mit Plazebobehandlung
beginnen wiirde. Wohl kaum dem Ver-
trauen zwischen Arzt und Patient und
wohl kaum der Sicherheit auf dem Arz-
neimittelsektor wiirde es dienen.

Der Abgeordnete Fiebig mochte
konkrete Unterlagen dafiir haben, wel-
che Rolle sogenannte unwirksame Arz-
neimittel fiir den Gesundheitszustand
der Bevolkerung tatséichlich spielen.
Ihm ist dabei sicher klar, daR solche
Unterlagen nicht zu erhalten sind. Die
Argumente, die dagegen sprechen, un-
wirksame Pharmaka auf dem Markt zu
belassen oder neu zuzulassen, sind je-
doch schnell zusammengefalt. Teure
Plazebobehandlung, erhebliche kono-
mische Belastung der Sozialversicher-
ten; eine wirksame Behandlung wird in
dieser Zeit versdumt; die Wiederherstel-
lung der Gesundheit, der Arbeits- und

Gll’.icksf"a'.higkeit des Patienten wird ver-
zbgert, Arzt und Patient gewinnen den
Eindruck eines therapieresistenten Lei-
dens. Im iibrigen sind dem Abgeordne-
ten sicher Umsatzzahlen einiger exem-
plarischer Gruppen von Pharmaka, zum
Beispicl der sogenannten Koronarer-
weiterer, der meisten Mittel gegen zu
niedrigen Blutdruck oder der Prdparate
der sogenannten kieinen Herztherapie
zugénglich.

® Tierversuche

In dem Beitrag wird beklagt, daR
der »Beirat Arzneimittelsicherheit« beim
Bundesgesundheitsministerium Richt-
linien zur Arzneimittelpriifung ausge-
arbeitet hat, die detaillierte Vorschrift
iiber Tierversuche mit erheblichen Un-
kosten enthalten. Seine Feststeltung,
daR die Ergebnisse von Tierversuchen
nicht mit Sicherheit auf den Menschen
iibertragen werden kénnen und damit
eine begrenzte Vorhersagbarkeit fiir
das Verhalten der untersuchten Funkti-
onen beim Menschen besitzen, ist im
Prinzip richtig. Viele meiner Kollegen
wiren jedoch ebenso wie ich in der
Lage, ihm mehr Daten iiber die Leistungs-
fahigkeit des Tierexperiments zu liefern,
als ihm offenbar bisher verfiigbar sind.
Bei aller Einschriankung der Extrapo-
lation der Ergebnisse auf den Menschen
ist die Notwendigkeit dieser Versuche
vor einer ersten Prifung und Anwen-
dung am Menschen sicher unbestritten.

Dem Verfasser muR scharf wider-
sprochen werden, wenn er die Kosten
fiir diese Tierversuche fiir sinnlos an-
gewendet hdlt. Auch der Abgeordnete
Fiebig wird nicht jedes vermutete neue
Arzneimittel sofort am Menschen er-
probt sehen wollen, ehe Klarheit darii-
ber besteht, welche biologischen Wir-
kungen es hat. Wem sollte ein derart
unkalkulierbares Risiko wohl zugemu-
tet werden? Es darf nicht libersehen
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werden, daR die pharmazeutische
Industrie etwa 6000 Stoffe in Tierver-
suchen testen muR, um darunter eine als
Arzneimittel brauchbare chemische

‘Verbindung zu finden. -

Erst im AnschluR an diese Tier-
experimente kann die Priifung auf Wirk-
samkeit im klinischen Versuch am'Men-
schen erfolgen. Voraussetzung dafiir ist,
daR das Risiko aus Tierexperimenten
abschitzbar ist. :

Das ncue Arzneimittelgesetz sollte
klar festlegen, wer kiinftig das Recht
haben soll, diese ersten klinischen Prii-
fungen am Menschen durchzufiihren,
und wer bestimmt, wann die erste Prii-
fung am Menschen vertretbar ist.

@ Klinische Priifung

Die Konsequenz der Ausfiithrungen
zu Tierversuchen und klinischer Prii-
fung ist, daR Tierversuche zu teuer und
klinische Priifungen aus verfassungs-
rechtlichen Griinden nicht durchfiihr-
bar sind. Dagegen ist einzuwenden, da}
klinische Priifungen natiirlich auch bis-
her schon vorgenommen werden, ohne
daR der Staat daftir das Risiko tragt.
Sie werden in allen vergleichbaren Lén-
dern durchgefiihrt. In einigen Landern
sind die Uberwachungsbestimmungen
allerdings wesentlich strenger als bei
uns.

® »Besondere Heilverfahren«

Der Abgeordnete Fiebig wendet sich
dagegen, daR der Pluralismus der medi-
zinischen Behandlung eingeengt wird.
Dies will niemand. Allerdings sollten
alle Richtungen, Schulmedizin ebenso
wie die besonderen Heilverfahren, den
gleichen Kriterien unterworfen werden.
Die Wirksamkeit der Behandlungs-
methoden fiir die angegebene Anwen-
dung und Indikation am Menschen muf
nachpriifbar nachgewiesen sein. Die
Tgtsache, daR die Hilfte der west-
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deutschen Bevolkerung die »besonde-
ren Heilverfahren« wiinscht, kann kein
Argument sein. Ein weit groRerer Pro-
zentsatz wiinscht beispielsweise die
Wiedereinfiihrung der Todesstrafe.

Es geht nicht darum, bestimmte
Richtungen in der Medizin durchzu-
setzen, wohl aber da{rum, gutglaubige
Patienten vor Sektierertum zu schiitzen.
Was soll es denn heiRen, daR »die Priif-
verfahren den Eigenarten der Arznei-
mittel der besonderen therapeutischen
Richtungen angemessen sein miissen«?
Es wire wiinschenswert, daff die Ur-
heber solcher EntschlieBungen dem-
nichst auch beschlieRen, daf die Krank-
heiten der Patienten den Eigenarten der
Arzneimittel der besonderen Therapeu-
tischen Richtungen angemessen sein
mégen. Die Anforderungen an die Wirk-
samkeit eines Arzneimittels fiir eine
angegebene Indikation kénnen nur fiir
alle Heilverfahren die gleichen sein.

Der Patient geht davon aus, daR ein
Arzt mit seiner Approbation eine staatli-
che Anerkennungbesitzt. Er geht weiter
davon aus. daR er sich im Prinzip zu
jedem approbierten Arzt mit dem
Wunsch auf Behandlung seiner Leiden
begeben kann. Er darf dabei nicht be-
fiirchten miissen, daR der Arzt auf
Grund von Uberzeugung und Glauben,
die sich der Beurteilung des Patienten
entziehen, an ihm Behandlungen vor-
nimmt, die nicht wissenschaftlich nach-
priifbar sind.

Die von Fiebig zitierten Darlegun-
gen des Bundesgesundheitsamtes zum
Thema Phytotherapeutika sind richtig.
Allenfalls ist hinzuzufiigen, daR eine
Unterscheidung zwischen Phytothera-
peutika und chemisch-synthetischen
Arzneimitteln toricht ist.

Der Abgeordnete erwihnt weiterhin
die kritischen Stimmen zur Arbeitsweise
der amerikanischen FDA. Ehe er diese
Kritik tibernimmt, sollte er genau priifen,



woher sie kommt. Sie kommt nicht zu-
letzt von den. Arzneimittelherstellern
und ihren Verbidnden, die es im Ver-
gleich zu den USA bei uns leichter
haben, neue Arzneimittel auf den Markt
zu bringen und dafiir zu werben, und dic
befiirchten, durch das neue Arznei-
mittelgesetz dhnliche Auflagen wic in
den USA zu bekommen.

AbschlieRend wire zu fragen, wieso
man in die drztliche Bewertung von
Arzneimitteln eingreift, wenn man die
Ergebnisse klinischer Untersuchungen
und Arzneimittelpriifungen bekannt-
macht. Wie soll der einzelne Arzt ohne
diese Kenntnisse iiberhaupt bewerten
kénnen? L o

Der Vorschlag des Abgcordneten
Fiebig, »die. Arzte durch ihre Organi-
sationen die Beurteilung neuer Arznei-
mittel selbst vornchmen zu lassen und
das Bundesgesundheitsamt die Registrie-
rung auf Grund dicser Begutachtung
vornehmen zu lassen«, kdme einer
Katastrophe gleich. Die Biirger unseres
Landes wiren als Patienten Versuchs-
kaninchen fiir die pharmazeutischen
Industrien der ganzen Welt, die in der
Bundesrebublik ein Experimentierfeld
fiir ihre neuen Préparaie sehen miiRten.
Demgegeniiber méchte ich als die SchluR-
punkte meiner kritischen Auseinander-

setzung mit dem Artikel von MdB Udo
Fiebig die folgenden grundsatzlichen

_Forderungen an ein novelliertes Arznei-

mittelgesetz zusammenfassen: Es muf}
einen fir alle Arzneimittel prinzipiell
gleich definierten Wirksamkeitsnach-
weis jverlangen. Ein Arzneimittel darf
nur fiir die Indikation angeboten wer-
den, fiir die seine Wirksamkeit nachge-
wiesen werden konnte. Arzneimittelher-
steller werden verpflichtet, alle ihnen
bekanntwerdenden Nebenwirkungen
sofort an di¢c Arzneimittelkommission
der deutschen Arzteschaft weiterzulei-
ten. Vor der ersten klinischen Prifung
miissen die Daten Uber die pharmako-
logischen Untersuchungen des Arznei-
mittels dem Bundesgesundheitsamt vor-
gelegt werden. Es sollten Voraussetzun-
gen angegeben werden, die erfiillt sein
miissen, damit die ersten Priifungen mit
einem neuen Arzneimittel am Menschen
durchgefiihrt werden diirfen. Das
Bundesgesundheitsamt soll das Recht
haben, die "Angaben "des Herstellers
matertell nachzupriifen.*

*) Anschrift des Verfassers:
Prof. Dr. Georges M. Fiilgraff
6 Frankfurt 70, Zentrum der Pharmakologie,
Abt. 11
Klinikum der J.-W.-Gocthe-Universitit
Theodor-Stern-Kai 7

Schluliwort
Udo Fiebig

Diese Einwendungen haben mich
davon iiberzeugt, daR die Unterschei-
dung zwischen Tatsachen und Behaup-
tungen manchem schwerfillt. Die Politi-
ker miissen sich in wissenschaftlichen
Fragen offenbar besonders davor hiiten,
daR ihnen mit Halbwahrheiten und un-
zuldssigen Verallgemeinerungen »Tiir-
ken« aufgebaut werden. Wenn ich Herrn
Prof. Fiilgraff recht verstanden habe,
hilt er dic deutsche Arzteschaft fiir

bestechlich und verantwortungslos. Nur
unter dieser Voraussetzung wére es vor-
stellbar, daR deutsche Patienten zu
Versuchskaninchen der weltweiten
pharmazeutischen Industrie 'werden,
wenn man die Arzte verantwortlich in
die Begutachtung neuer Arzneimittel
einschaltet. ’

Prof. Fiilgraff erwigt die Moglich-
keiten, die sich aus den operationalen
Begriffen von »Unschidlichkeit eines
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Arzneimittels«, »Nebenwirkungen« und
»Wirksamkeit« ergidben. Warum defi-

" niert er diese Begriffe nicht? Erst wenn
diese operationalen Begriffe - wozu
auch der Krankheitsbegriff gehort -
von den Pharmakologen so eindeutig
bestimmt werden, daf sie auch die
therapeutisch titigen Arzte akzeptieren,
kann iiber die sich daraus ergebenden
Konsequenzen diskutiert werden. Auf
diese Voraussetzung - die doch woh!
noch zu schaffen ist - warten die Politi-
ker seit langem vergeblich.

Prof. Fiilgraff glaubt, dic Notwendig-
keit von Tierversuchen sei unbestritten.
Dies legt die Vermutung nahe, daR er
Fachliteratur nur in spezieller Auslese
liest. An Stelle aller méglichen Forde-
rungen und Polemiken gegen Paramedi-
zin usw. wire vor allem eine offene
Darlegung der tatsachlichen Leistungs-
fahigkeit . der  tierexperimenteilen
Pharmakologie und Toxikologie not-
wendig. Die Pharmakologen madgen
endlich eine chrliche Bilanz aufstellen,
welche Arzneimittel tatsdchlich durch
Tierversuche entdeckt wurden und
inwieweit diese Ergebnisse den end-
gliltigen klinischen Indikationen ent-
sprachen. Welche Indikationen wurden
dagegen ohne Tierversuche gefunden,
-und welche Wirksamkeiten lassen sich
tierexperimentell nicht darstellen? Erst
eine solche Bilanz, die aber auch der
Kritik der behandelnden Arzte stand-
halten miiRte, wire die Grundlage fiir
gesetzliche Regelungen. Auch die
Pharmakologen miissen die tatsidchliche

Leistungsfahigkeit ihrer Methoden unter -

N

Beweis stellen.

Gegen die ZweckmalRigkeit toxikolo-
gischer Tierversuche spricht zum Bei-
spiel die Tatsache, daR Zyklamat in
einigen Landern als angeblich karzino:
gene Substanz auf Grund des Auftretens
von Blasenkarzinomen bei Labortieren
verboten wurde, wihrend auf dem Inter-
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nationalen Siistoff-Symposion der
Arztekammer Niedersachsen die Un-
schadlichkeit endglltig unter Beweis
gestellt wurde. Nach Homburger sind
die Blasenkarzinome wahrscheinlich
durch Blasenparasiten der Labortiere
verursacht worden. Wir miissen eine
nachpriifbare Offenlegung verlangen,
welche schidlichen Nebenwirkungen
tatsachlich durch den Tierversuch ent-
deckt und durch die Klinik bestitigt
wurden, welche schidlichen Neben-
wirkungen dagegen erst durch systemati-
sche oder unsystematische &rztliche
Beobachtungen oder durch epidemio-
logische. Untersuchungsmethoden auf-
gefunden wurden.

Auf meine Kritik des Tierversuches
als Test zur Vorhersage schidlicher
Nebenwirkungen von Arzneimitteln
beim Menschen weiR Prof. Fiilgraff
wiederum auch nur zu behaupten, da
er »mehr Daten iiber die Leistungs-
fahigkeit des Tierexpcrimentes« liefern
kénnte. »Hic Rhodus, hic salta«. Zu
verlangen ist eine klare und einwand-
freie statistische Charakterisierung, ob
und inwieweit eine zuverldssige Ab-
schitzung des Auftretens schidlicher
Nebenwirkungen beim Menschen durch
den toxikologischen Tierversuch mog-
lich ist. Warum ist diese von den Pharma-
kologen bisher noch nicht erbracht
worden? Ohne jede Grundlage bleibt
jeder toxikologische Tierversuch eine
bloRe Hypothese, an der auch die Daten-
fiille nichts dndert.

Zulassung
tierexperimenteller Methoden

Die Argumentation von Prof. Fiilgraff
bestirkt mich in der Uberzeugung, daR
die Uberpriifung der Sicherheit der
pharmakologischen und toxikologi-
schen Methoden zu den dringlichsten
Aufgaben der Arzneimittelsicherheit ge-
hort. Es sollte keine tierexperimentelle



Methode mehr zugelassen werden, de-
ren Tauglichkeit durch die Bestimmung
von Sensibilitat und Spezifitdt im Hin-
blick auf die einzelnen zu priifenden
Parameter und die verschiedenen Wirk-
stoffgruppen nebst ihren Konfidenz-
grenzen nicht nachpriifbar bewiesen ist.
Es sollte doch woh! jedem kritischen
Pharmakologen geldufig sein, daR toxi-
kologische Methoden wie zum Beispiel
die Priifung auf Karzinogenitat, Terato-
genitdt usw. bei niedriger Sensibilitit
und Spezifitdt zu ciner negativen Aus-
lese fithren. Die Bevolkerung wiirde
dann durch das erhéhte Angebot be-
denklicher Substanzen zusitzlich ge-
fahrdet werden. Wenn die Pharmako-
logen sich nicht freiwillig mit diesen
elementaren Grundfragen der Biosta-
tistik befassen, muR ein gesetzlich ge-
regeltes Zulassungsverfahren ftir deren
Methoden eingefiihrt werden.

- Prof. Fiilgraff verlangt fir alle Arz-

neimittel den »gleich definierten Wirk-
samkeitsnachweis«. Auf diese Definition
warten wir leider seit langem vergeblich.
Entgegen der bisherigen Gewohnheit
wird sich an den Verfahren zum Nach-
weis der Wirksamkeit vieles dndern
miissen. Es diirfen keine Methoden
mehr zuldssig sein, die mit der individu-
ellen Ethik nicht vereinbar sind. Diese
ist in Deutschland durch das Grund-
gesetz eindeutig bestimmt, an ihr be-
miRRt sich auch die Zuldssigkeit eines
klinischen Versuchs mit Arzneimitteln.
Es muf} gewihrleistet sein, daR jeder
Patient die derzeit optimale Behandlung,
die dem Arzt zur Verfiigung steht, er-
hélt und daR keine therapeutische MaR-
nahme, die fiir ihn erforderlich ist, aus
Griinden des Versuchsplanes oder
-zieles unterlassen wird. Die sogenannte
Randomisation ist daher nur als Aus-
nahmefall zuldssig, wenn verschiedene
Behandlungen verglichen werden, die
vom Behandlungsauftrag des Patienten

“schaftlicher

gleichwertig gedeckt sind. Der doppelte
Blindversuch ist in der Behandlung von
Kranken in der Regel nicht zuldssig. Die
Diskussion iiber die gesetzliche Ver-
pflichtung zur Durchfiihrung des Wirk-
samkeitsnachweises hat verschiedene
Voraussetzungen: Zum Beispiel ist die
VerhiltnismiRigkeit der Mittel zu be-
riicksichtigen. Weiter muR gesichert
scin, daR jede Wirksamkeit eines Arznei-
mittels mit Methoden erfaRt werden

_ kann, die den Normen der Individual-

Ethik entsprechen.

Beurteilung des »wissenschaftlichen
Wirkungsnachweises«

Die Méglichkeit, daR der Arzt am
Patienten »wissenschaftlich nicht nach-
priifbare Behandlungen« vornehmen
konne, wird von Prof: Fiilgraff beson-
ders beanstandet. Er hilt die Arzte fiir
nicht fihig, die Wirksamkeit von Arz-
neimitteln ausreichend zu. beurteilen,
zumal die niedergelassenen Arzte im
Durchschnitt iiber 50 Jahre alt seien.
Die Feststellung der nachweisbaren
Wirksamkeit sei eine Angelegenheit
staatlicher Behorden. Hier mu noch
einmal auf das Grundgesetz verwiesen
werden. Dieses garantiert das Selbst-
bestimmungsrecht des Menschen und
die Freiheit von Forschung und Lehre.
Der behandelnde Arzt muf im konkre-
ten Fall immer nach bestem Wissen und
Gewissen beurteilen, welches Arznei-
mittel fiir seinen Patienten am niitzlich-
sten ist. Ob ein sogenannter »wissen-
Wirksamkeitsnachweis«
relevant ist, hat ausschlieRlich der be-
handelnde Arzt zu entscheiden. In die
Entscheidungsfreiheit von Arzt und
Patient darf nur eingegriffen werden,
wenn die Gesundheit des Patienten
durch das Einwirken Dritter in der
Weise gefdhrdet ist, daR der Patient
diese Gefahr nicht zu erkennen oder
abzuwehren vermag. Im iibrigen- wére
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die von Prof. Fiilgraff behauptete man-
gelnde Urteilsfahigkeit der Arzte zu-
nichst einmal zu beweisen. - Aus dem
im Grundgesetz verankerten Selbst-
bestimmungsrecht des Menschen leitet
| sich weiterhin ab, daR nicht der Staat,
sondern der Patient bzw. sein Vormund
dem Arzt den Behandlungsauftrag er-
teilt. Der Staat darf nur eingreifen, wenn
ein hheres Rechtsgut bedroht ist, wie
etwa bei Infektionskrankheiten. In
letzter Konscquenz wiirden Prof. Fiil-
.graffs Forderungen eine Anderung der
Gesellschaftsordnung in der Richtung
einer leninistischen Umprédgung zur
Folge haben: Der Behandlungsauftrag
wiirde dann vom Staat erteilt, der Arzt
wire Erfiillungshilfe des Staates” und
hitte dessen Richtlinien fiir Diagnostik
*und Therapie durchzufiihren. Der Biir-
ger wire nur noch ein Mittel des Staates,
die drztliche Fiirsorge wiirde ihm ent-
sprechend der ideologischen Zielsetzung
‘ zuteil, in bezug auf seine Personlich-
keitsrechte wire er entmiindigt.

Keine staatliche Reglementzerung
drztlicher Titigkeit
Die Regierungsparteien sind nicht
gewillt, das Grundgesetz auch nur im
geringsten anzutasten. Sie werden sich
von keinerlei Extremismen, in welchem
Gewande sie auch auftreten mogen, von
ihrer Verfassungstreue abbringen las-
sén. Ich kann -die Arzte nur dringend
-/ davor warnen, unsere Verfassung um
irgendwelcher ldeologien willen in Fra-

ge zu stellen; man kann nicht nach einer’

staatlichen Reglementierung &rztlicher
Titigkeit rufen und zu gleicher Zeit die
drztliche Freiheit verteidigen wollen.

Die Frage von Prof. Fiilgraff, wer
berechtigt sei, die ersten Kklinischen
Priifungen am Menschen durchzufiih-
ren und wer bestimmt, wann die erste
Priifung am Menschen vertretbar ist,
148t sich sehr einfach bearitworten: Fur
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die Phase 2 kommen nur einwilligungs-
fahige, voll aufgeklirte Versuchsperso-
nen in Betracht, wobei entsprechend
dem Vorschlag von A. Finzen der Ver-
suchsleiter und der behandelnde Arzt
nicht ein und dieselbe Person scin diir-
fen. Der behandelnde Arzt muR das
Recht haben, den Versuch bei den ge-
ringstcn Bedenken jederzeit abzubre-
chen, deshalb muR cr vom Versuchs-
leiter in jeder Hinsicht unabhéngig sein.

Fiir die Phase 1 konnen die neuen
Bestimmungen der Schweizcerischen
Akademie der medizinischen Wissen-
schaften ein guter Anhaltspunkt sein,
nach denen der Versuchsleiter Versuche
mit vitalem Risiko nur an sich selber
ausfiihren darf. Demnach darf Phase 1
bei allen Substanzen, deren Unbedenk-
lichkeit nicht vorherschbar ist, mit
Priifung der akuten und chronischen
Toxitdt, der Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik sowie der biologi-
schen Verfiigbarkeit nur am Versuchs-
leiter selbst und an den fiir die toxi-
kologischen Tierversuche verantwortli-
chen Pharmakologen durchgefithrt wer-
den. Niemand anders kann das Risiko
besser abschitzen, die Folgen eventu-
eller Irrtiimer wiirden keinen unbetei-
ligten Dritten treffen, und die dabei
aufgewandte Sorgfalt wiirdc auch von
der Kritischsten Behérde mcht iber-
troffen werden kénnen.*

*) Anschrift des Verfassers:
‘Udo Fiebig MdB |
53 Bonn, Bundeshaus



Pressenotizen

Verlautbarungen in der Presse
FAZ vom 5. 12. 74
»Nichts kénnte einen erbitterten
Meinungsstreit, den tausende von
Arzten mit der Bundesgesundheits-
- ministerin Dr. Katharina Focke aus-
tragen, treffender beleuchten. als eine
Reportage des schwedischen Fernsehens
aus jlingsten Tagen:
Berichtet wird iiber Reisen kranker

Schweden nach Kiel, wo sie die im’

eigenen Land nicht mehr kiuflichen
homoopathischen  Arzneimittel aus
deutscher Fabrikation einkaufen und
tiber die Grenze schmuggeln. In dem
* Streit der deutschen Arzte mit Frau
Focke geht es um die Frage, ob die
Schweden demnéchst - méglicherweise
begleitet von deutschen Patienten — bis
in die Schweiz oder gar nach Italien
reisen miissen, weil es dann jene homgo-
pathischen Mittel auch aus westdeutscher

Produktion nicht mehr geben kénnte.-

Spitestens fiir die Zeit nach einer Uber-
gangsfrist - vorgesehen sind 12 Jahre -
sieht ein juristischer. Gutachter vom

Range desfritheren Bundesverfassungs- -

richters Prof. Leibholz diese Gefahr
gegeben, falls der Referentenentwurf
fiir ein neues Arzneimittelgesetz in der
nun vorliegenden iiberarbeiteten Fas-
sung verabschiedet werden sollte«.
*ox o=

Dr. phil. Katharina Focke, Minister fiir
Jugend, Familie und Gesundheit
In
»Die Zeit« vom 23. 8. 74

»Jeder erwartet von der Regierung,
daR sie den Verbraucher schiitzt, indem
sie schddliche und unwirksame Mittel
vom Markt verbannt. Dabei ist der Ge-
sichtspunkt von grofler Bedeutung:
Wird die Behandlung einer Krankheit

mit unwirksamen Mitteln betrieben, so
wird-die Heilung entweder iiber einen
ldngeren Zeitraum verschleppt oder gar
unmoglich gemacht. . . .«

In
Westfdlische Rundschau 29. 10. 1974:

»Ich gehe davon'aus, daR indirekt
die Zahl der Medikamente 1. deshalb -
geringer werden wird, weil wir kosten-
deckende Gebiihren fiir die Zulassung
erheben werden . . . . 2. werden die
Anforderungen an die Entwicklung
und Herstellung von Medikamenten hé-
her geschraubt . . . . zusammen mit
den Zulassungsvoraussctzungen wird
das - so glaube ich - zu einer Konzen-
tration der Arzneimittel fiihren; 3. hof-
fen wir, daR bei der Priifung der Medika-
mente durch das Bundesgesundheits-
amt. etwas abfillt, was die Fachleute
den bewertenden therapeutischen Ver-.-

_ gleich nennen.

Wir hoffen, daR, wir iiber diese Prii-
fungen Noten bekommen werden iiber

- den Heilwert, den Wirksamkcitswert

und Unbedenklichkeit eines Heilmittels.
Man kann dann die Arzneimittel zur
selben Anwendung fiir diesselbe Krank-
heit sozusagen nebeneinander stellen.
Und wenn dann noch der Preis dazu-
geschrieben wird, dann haben in Zu-
kunft die Arzte, die Apotheker, die
Kassen und die Verbraucher eine bes-
sere Vergleichsmoglichkeit als bisher«.

% #* &

Prbf. Fiilgraff, Prasident des Bundes-

gesundheitsamtes

In

Detitsches Arzteblatt vom 31. 1. 74
»Es geht nicht darum, bestimmte

Richtungen in der Medizin durchzu-
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setzen, wohl aber darum, guiglidubige

Patienten var Sektierertum zu schiitzen. .

(Prof. Kriele: »Gesetzesbegriffe miis-
sen so bestimmt gefallt sein, dal sie uns
gegen Beamtc schiitzen, die uns
vor Sektierertum schiitzen- wollenc).

. h ! (Red.)

»Was soll es denn heien, ‘daR die
Priifverfahren den Eigenarten der Arz-
neimittel -der besonderen therapeuti-
schen Richtungen angemessen sein miis-

f
1
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. sen . . . Die Anforderungen an die

Wirksamkeit eines Arzneimittels fiir
eine angegebene Indikation konnen nur
fiir alle Heilverfahren die gleichen sein.
... .. Er (der Patient, Red.) darf da-
bei nicht befiirchten miissen, dafk der
Arzt aufgrund von Uberzeugung und

.Glauben, die sich der Beurteilung des

Patienten.é'ntziehen, anihm Behandlun-
gen vornimmt, die nicht wissenschaftlich
nachpriifbar sind«’ ’



_ Sachverstand contra Politik?*
Prinz Botho zu Sayn-Wittgensteimehenstein '

Nur zu deutlich erhellt die These des Bundesministers fiir Jugend,
Familie und Gesundheit, Frau Dr. Focke, anldflich der ersten Lesung
des »Gesetzentwurfes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts«, worum
es der Bundesregierung hier vor allem geht: der Bundesminister erklirte,
man »verhandle nicht iiber eine Fachfrage fiir Spezialisten, sondern wende
sich einer Aufgabe mit hohem Stellenwert in der Politik der sozialliberalen
Koalition zu«.

Bezeichnenderweise scheint es der Bundesregierung also auch beim Arz-
neimittelrecht nicht auf sachlich angemessene und praktikable Regelungen
anzukommen (fiir die hinreichende Beriicksichtigung des Sachverstandes
der »Spezialisten« unerldRlich wire), vielmehr 1dRt die einseitige Betonung
des »hohen Stellenwerts in der Politik der sozialliberalen Koalition« darauf
schlieBen, daR letztlich politische (das heifit ideologische) und gesundheits-
. politisch begriindete Entscheidungen getroffen worden sind.

Arzneimittelgesetz - ein politisches Gesetz
Die Folgen sachlich nicht ausgewogener »politischer« Gesetze, die mit

dem Blick auf die Verwirklichung ideologischer Ziele oder den nichsten

Wahltermin verabschiedet werden, hat wohl inzwischen jeder Biirger auf

dem einen oder anderen Gebiet zu spiiren bekommen. Nur zwei Beispiele:

- durch das Krankenhausfinanzierungsgesetz steigende Krankenhauskosten,
die direkt zwar von den Krankenkassen, indirekt aber von jedem einzelnen
der Versichertengemeinschaft bezahlt werden - iiber die Beitrage!

- und gerade die Auswirkungen der Steuerreform, die doch die 'Kapitalisten’
zugunsten der Lohnabhingigen schropfen sollte: nun stellt sich heraus,
daR die geschropften 'Kapitalisten’ die Masse der Lohnabhingigen ist.
Das nennt man dann 'ein Mehr an Gerechtigkeit und Chancengleichheit’!
Man sieht: auf die erkldrten politischen Zielsetzungen eines Gesetzes

oder einer Reform allein kann man nicht bauen; ausschlaggebend ist, ob

die vorgesehenen MaRnahmen tatsichlich die vorgegebenen Ziele erreichen
und die entsprechenden Auswirkungen haben, und zwar nicht nur auf
dem so geduldigen Papier, sondern in der Praxis!

Das hat nun im einzelnen zu etlichen Ungereimtheiten gefiihrt, zu Regelun-
gen, die angeblich smehr Arzneimittelsicherheit« gewihrleisten’ sollen,

*) Aus »Gesunde Medizin«, Nr, 13/Juli 1975
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praktisch aber ein groReres Arzneimittelrisiko zur Folge haben; zu Regelun-
gen, die angeblich zu gesundheitspolitisch notwendigen Strukturveranderun-
gen fiihren, die langfristig allerdings vor allem als Instrument zur Ver-
wirklichung parteipolitischer, ideclogischer Ziele gedacht sind. Oder man
kniipft an die Auswirkungen dieses Gesetzentwurfes Anspriiche, die zwar
jeder Patient gern erfiillt sihe, die aber praktisch unerfiillbar sind.

Dazu Beispiele: Behauptet worden ist, »daR durch diese Reform endlich
sichergestellt wird, daR sich eine Contergan-Katastrophe in unserem Land
nach menschlichem Ermessen nicht wiederholen kann«. Unkritisch - weil
ohne Sachkenntnis - ist dies in der Presse vielfach wiederholt und dem
Biirger suggeriert worden. '

Diesen Anspruch aber kann das perfekteste Arzneimittelgesetz nicht er-
fiilllen: Arzneimittel sind ihrer Natur nach »unvermeidbar unsicher, ihre
therapeutische Anwendung ist ein »nie endendes Experiment«. Was durch
gesetzliche Normen und laufende Kontrolle erreicht werden kann, ist eine
Einschrinkung und ein frithzeitiges Erkennen des Risikos, das mit der
Anwendung von Arzneimitteln leider immer verbunden ist. Anderes zu’
behaupten ist unverantwortliche Augenwischerei! )

Kosten des Gesetzes tragt wieder der Biirger

Versprochen worden ist die Senkung der Arzneimittelpreise; behauptet
wird, die Neuregelung des Arzneimittelrechts sei eine »Reform, die -
gemessen an ihrem Nutzen — verhiltnismiRig wenig kostet«.

Praktisch aber diirfte nur der Bund relativ ungeschoren davonkommen;
die Lander werden bereits weit mehr zur Ader gelassen, wihrend Kranken-
kassen und damit Patienten den Lowenanteil der durch diesen Gesetz-
entwurf verursachten Kosten zu tragen haben. Denn wenn nicht iiber die
Arzneimittelpreise, wie sonst sollen die kostenintensiven Anforderungen an
die Arzneimittelherstellung bewiltigt werden?

Nur: Diese Auswirkung wiirde der Verbraucher - wenn das Gesetz wie
geplant Ende dieser Legislaturperiode verabschiedet wird - erst nach der
nichsten Wahl zu spiiren bekommen. Dies also ist Etikettenschwindel mit
Blick auf den nidchsten Wahltermin! Erreicht werden soll »SchlieRlich -
und das ist eine der wichtigsten Folgen der Neuordnung — eine Transparenz
des Arzneimittelmarktes, die ohne dirigistische Eingriffe zu einer ver-
niinftigen Verminderung der Zahl der Arzneimittel fiihrt«.

Gegen eine »verniinftige« - ndmlich aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit gebotene - Verminderung der Zahl der Arzneimitte] ist nichts
einzuwenden. Im Gegenteil: sie ist zweifellos notwendig!

Nur ist bisher nicht sichergestellt, daR die vorgesehenen Zulassungsvor-
schriften (Wirksamkéitsnachweis) und die Form der Nachzulassung der
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bereits auf dem Markt befindlichen Arznelmlttel in der Praxns nlcht Zu

ganz anderen Auswirkungen fiihren: ca -

- Wenn zum Beispiel der geforderte .Wirksamkeitsnachweis’ (der um so
einfacher.und kostengtinstiger gefiihrt werden kann, je »stirker wirksam«

" das Arzneimittel ist) dazu fijhrt; daB wir spitestens in 15 Jahren nur
noch »stark wirksame« Arzneinittel haben, so hitten wir das Gegenteil
von »mehr Arzneimittelsicherheit« erreicht. Denn: je wirksamer ein
Arzneimittel ist, desto hdufiger und schwerer sind seine Nebenwirkungen.

- Wenn also auBer zahlreichen chemisch-synthetischen Arzneimitteln auch
die meisten der heute auf dem Markt befindlichen »Naturheilmittel«
deshalb verschwinden wiirden, weil ihre therapeutische Wirksamkeit
entweder wissenschaftlich nicht nachweisbar wire oder der fiir den
Nachweis erforderliche finanzielle, materlelle und personelle Aufwand
untragbar wire, bedeutet dies: SN : :

- daR die meisten kleinen und mittleren Arzneimittelhersteller (Mittelstand)
‘zugunsten einer Konzentration auf wenige groRe finanzkraftige auf-
geben miilten, die sich bei entsprechenden politischen Machtverhaltms-
sen dem staatlichen Zugriff schwerlich entziehen kénnten;

- daR die freie Behandlungswahl von Arzt und Patient eingeschriankt wire;
denn die Behandlung eines Arztes fiir Naturheilverfahren, dem keine
Naturheilmittel mehr zur Verfiigung stehen wurden, miiffite sich auf
physikalische Therapie etc. beschrinken;

- daR der Staat damit den Wissenschaftsstreit zwischen »Schulmedlzm«
und »Volksmedizin« entscheiden wiirde;

- daR einer technischen Medizin und damit der Entmiindigung des Patienten
Vorschub geleistet wiirde.

Solche Auswirkungen entsprechen politisch-ideologischen Zielsetzungen,
haben aber nichts mit der angeblich angestrebten Arznelmlttelsmherhelt
zu tun oder widersprechen ihr. :

DaR solche Auswirkungen und Ziele des Gesetzentwurfes nicht nur in
den Kopfen »polemischer Kritiker« spuken, sondern bereits Realitit sind,
zeigt das schwedische Beispiel: dort sind u. a. homdopathische Arzneimittel
verboten. Arzte, die. sie dennoch mit Erfolg anwenden, werden gerichtlich
bestraft! Abgesehen davon ist auch das Arzneimittelgesetz im Zusammenhang
mit gesundheits- und gesellschaftspolitischen Programmen. der Parteien
sowie deren Gliederungen zu beurteilen!

CDU priift Arzneimittelgesetz auf Wirksamkeit

Die Kritik von Sachverstindigen und Offentlichkeit hat inzwischen dazu
gefiihrt, daR die Bundesregierung sich gezwungen sah, beschwichtigende
Interpretationen der vorgesehenen gesetzlichen Regelungen nachzuschieben.
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Das Problem aber ist, da diese - zumeist, personlichen - Absichtserkliarun-

gen bisher nicht im Gesetz verankert sind. Genau das aber wird die Aufgabe

des Gesetzgebers - und insbesondere die der Opposition - sein: der Aus-
legungs-und Ermessensspielraum muR auf das aus Griinden der Arznei-
mittelsicherheit notwendige Maf§ beschridnkt werden!”

Die CDU/CSU-Fraktion wird den Gesetzestext auf seine Quahtat Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit priifen!

Ebenso wie an den beiden folgenden Prinzipien:

- »So viel Kontrolle wie nétig, damit die Arzneimittelsicherheit gewihr-
leistet ist; so viel Freiheit wie moglich, damit-Erfindungsgeist, unternehme-
rische Investitionsbereitschaft, drztliche Kunst und das Gesundheits-
bewuRtsein jedes einzelnen nicht beeintriachtigt werden«.
{Bundesgesundheitsminister Frau Dr. Focke (SPD), erste Lesung) ,

- »Wir wollen aber auch keine unnétigen Reglementierungen, und wir
wollen gewiff nicht - auch die Koalition nicht - auf dem Wege iiber die
Neuregelung des Arzneimittelwesens.durch unbedachte Auswirkungen
indirekt eine Anderung unserer Gesellschaftsstruktur Vorschub lelsten«
(Spitzmiiller (FDP), erste Lesung).

Wie ernst diese Beteuerungen gemeint sind, wird sich im Laufe der
Beratungen des Gesetzentwurfes erweisen miissen!

Um keine Zweifel aufkommen zu lassen:

Die CDU/CSU-Fraktion hilt Neuregelungen auf dem Geb1et des Arznei-
mittelrechts fiir dringend notwendig! Warum sonst hitte sie bereits 1973 (1)
‘einen entsprechenden Gesetzentwurf und Antrag zur Weiterentwwk]ung
des Arzneimittelwesens vorgelegt? :

. Sie wird sich fiir sachlich angemessene und ausgewogene, fiir praktikable

Lésungen einsetzen, die tatsichlich die Arzneimittelsicherheit verbessern.
Sie ist zu konstruktiver sachlicher Zusammenarbeit mit der Regierungs-

koalition- bereit. Sie wird darauf driangen,’daR die parlamentarischen Be-

ratungen so schnell wie moglich, aber auch so griindlich wie nétig durch-
gefiihrt werden. Und sie wird dafiir sorgen, daR der bei kaum einem Gesetz
notwendigere Sachverstand der »Spezialisten« hinreichend beriicksichtigt
wird, um méglicherweise nicht wieder gutzumachende Folgen zu vermeiden.
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III Stellungnahmen aus verfassungsrechtlicher Sicht

Wer entscheidet iiber die Wirksamkeit
von Arzneimitteln?*

Martin Kriele

Die Bundesregierung hat am 7. 1. 1975 den »Entwurf« eines Geseizes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts« (BT-Drucks 7/3060) eingebracht.
Erklartes Ziel der Vorlage, die sich zur Zeit in der Ausschufiberatung
befindet, ist es, »eine optimale Arzneimittelsicherheit zu verwirklichen.
Dieses Ziel -l4fit sich auf die Forderung. konzentrieren, dafl in Zukunft
alle Arzneimittel die erforderliche Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenk- .
lichkeit aufweisen miissen«. Es mufl jedoch gewdhrleistet sein, daf die
Behidrden nicht ermdchtigt werden, wissenschaftliche Streztfragen admzm-
strativ zu entscheiden. . . -

I Der Gesetzentwurf und seine Problematik

Der Gesetzentwurf zur Neuordnung des Arzneimittelrechits vom 17. 7. 1974
(E-AMG) enthilt zwar viele begriiRenswerte Neuregelungen, bedarf aber
der Uberarbeitung. Er verletzt in seiner gegenwirtigen Gestalt die Freiheit
von Wissenschaft und Forschung (Art. 5 111 GG) sowie andere Verfassungs-

-normen. Um das Problem zu prizisieren, ist zundchst zu klaren, worum
es nicht geht, in welchen Punkten vielmehr Einigkeit besteht:

(1) Dem Staat ist das Recht unbestritten, Arzneimittel mit unvertret-
baren schiddlichen Nebenwirkungen zu verbieten.

(2) Ebenso ist das Recht unbestritten, den Betrug mit unwzrksamen
Arzneimitteln zu verbieten. o

(3) Das Verbot braucht nicht nur repressiv. (strafrechtlich), sondern
kann auch prdventiv gesichert werden. -

(4) Zur praktischen Ermdglichung der praventiven Kontrolle kann auch
der Ubergang zum Prinzip des Verbots mit Erlaubnisporbehalt vorgesehen
werden.

(5) Der Hersteller kann - im Rahmen des Moglichen und des mit drztlichem
Ethos Vereinbarten - zur Priifung von Wirksamkeit und schéddlichen
Nebenwirkungen verpflichtet werden. |
*J Aus »Zeitschrift fiir Rechtspolitik«, C. H. Beck’sche Verlagsbuchhandlung Miinchen - Frankfurt ~

99



(6) Er kann zur Voriage allen Materials verpflichtet werden, auf das-
er die Annahme der Unschidlichkeit und der besonderen Wirksamkeit,
fiir die er wirbt, stiitzt.

(7) Ein begriindeter Verdacht unverhaltmsmalziger schidlicher Neben-
wirkungen reicht aus, um die Nichtzulassung zu rechtfertigen. -

(8) Die Nichtzulassung bei nachweisbarer Unwirksamkeit ist auch dann
zu rechtfertigen, wenn es am betriigerischen Vorsatz und an der Be-
reicherungsabsicht fehlt. ‘

J

1. Wzrksamkeztsnachwezs oder Unwirksamkeitsnachweis?

Der kritische Punkt betrifft die Verteilung der materiellen Beweislast be1
der Feststellung der Unwirksamkeit!). Das Gesetz sieht vor, daR die Zulas-
sung versagt werden kann, wenn »das Arzneimittel bei den vom Antrag-
steller angegebenen Anwendungsgebieten nicht ausreichend wirksam ist«
(§ 25 II Nr. 4 E-AMG). Um verfassungsrechtlichen Erfordernissen zu
geniigen, miilte die Vorschrift 1m letzten Teil so umformuliert werden:
»Wenn sich das Arzneimittel . . ..als;unwirksam erweist«. Der Unterschied
zeigt sich beim Meinungsstreit zwischen Sachverstdndigen iiber die Wirksam- -
keit. Wenn weder die Wirksamkeit noch die Unwirksamkeit als erwiesen
gelten kann: Wird das Arznelmlttel dann zugelassen oder bleibt es beim
Verbot?

Diese Frage gewinnt ihre verfassungsrechthche Relevanz vor dem Hinter-
grund der Ablosung des bisher geltenden- Grundsatzes, » Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt« durch den Grundsatz »Verbot mit Erlaubnisvorbehalt«
(§ 20 E-AMG).2) Der Ubergang zum Verbot mit Erlaubnisvorbehaltist an
sich verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden, wenn der VerhéltnisméRig-
keitsgrundsatz beachtet wird. Das heilt insbesondere, die Freiheitsbeein-
trachtigungen miissen geeignet und erforderlich sein, um die Volksgesund-
heit zu schiitzen. Das Verbot von Arzneimitteln ist aber nicht erforderlich,
wenn deren Wirksamkeit wissenschaftlich umstritten und die Unwirksam-
keit nicht nachweisbar ist.

Das Problem wird anschaulich, wenn die Entscheidung des Bundes-
gesundheitsamtes vor dem Verwaltungsgerlcht angegriffen wird: Nach dem
Ubergang zum Verbot mit Erlaubnisvorbehalt muR der Hersteller auf
Zulassung des Arzneimittels klagen und tragt die Beweislast dafiir, da
das Mittel ausreichend wirksam ist3) Wenn es zu Meinungsverschieden-
heiten zwischen Sachverstindigen iiber die Wirksamkeit eines Arzneimittels

1} Im ‘verwaltungsgerichtlichen Verfahren gibt es keine »formelle« Beweislast; da das Gericht
den Sachverhait von Amts wegen erforscht (§ 86 VwGO), aber doch das materielle Problem,
zu wessen Lasten es geht, wenn entscheldungserhebhche Tatsachen unaufgeklirt bleiben,

" 2) Dazu Gallwas, ZRP 1975, 113 ff.
3) Vgl. Redeker-v. Oertzen, VwGO, 4.-Aufl., § 108 Rdnr. 14 m. w. Nachw.
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kommt, mit anderen Worten, wenn wissenschaftliche Streitfragen noch
offen sind, dann liegt die Entscheidung iiber die »nichtausreichende Wirk-
samkeit« aber im Rahmen eines Beurteilungsspielraums der Behérde, unter-
liegt also nicht der vollen verwaltungsrechtlichen Uberpriifung. »Natur-
wissenschaftliche Griinde einer VerwaltungsmaRnahme sind vom Gericht
hinzunehmen, sofern sie nicht durch Sachverstindige wideriegt sind«.%
Der Antragsteller muRl die Annahme nichtausreichender Wirksamkeit » wider-
legen«: das heilt, er muR die Wirksamkeit nachweisen. Der Nachweis
ist nicht erbracht, wenn das Gericht zweifelt und weder von der Wirksamkeit
noch von der Unwirksamkeit restlos iiberzeugt ist.

Nach den geltenden Grundregeln des Polizei- und Ordnungsrechts
kénnen »Gefahren« bekdmpft werden. Gefahren bestehen nicht nur, wenn
der Eintritt eines Schadens mit GewiRheit bevorsteht, sondern auch, wenn
er bei ungehindertem Ablauf des objektiv zu erwartenden Geschehens
wahrscheinlich ist. Der bloRe Verdacht einer Gefahr berechtigt aber in
der Regel nur zu vorliufigen MaRnahmen. Ist allerdings der Verdacht
unvertretbarer schddlicher Nebenwirkungen begriindet, so kann es bei
dem vorldufigen Verbot des Arzneimittels auch dann bleiben, wenn sich
die Nebenwirkungen niemals endgiiltig erweisen lassen. Denn sie kénnen
sich nicht erweisen, wenn das Mittel nicht angewendet wird. Die Schwere
des moglichen Gesundheitsschadens rechtfertigt nach dem VerhltnisméRig-
keitsgrundsatz das Verbot ausnahmsweise bei begriindetem Verdacht der Neben-
wirkungen: je gewichtiger das beeintréichtigte Rechtsgut (Leben und Gesund-
heit), desto geringer die Anforderungen an die GewiRheit des Schadenseintritts.

Geniigt aber auch der bloRe Verdacht mangelnder Wirksamkeit tiir ein
solches »dauernd vorldufiges« Verbot? Dagegen spricht mehreres: Erstens
kann sich die Unbegriindetheit des Verdachts herausstellen, wenn das
Mittel verwandt wird. Zweitens kann ein unwirksames Mittel keinen un-
mittelbaren Schaden stiften. Drittens: Der mittelbare Schaden, der ent-
stehen kann,.wenn der Patient durch das unwirksame Mittel von der
Einnahme eines wirksamen Mittels abgehalten wird, besteht nur als theo-
retische Moglichkeit und ist durch die Behorde nicht feststellbar. Denn sie
kénnte ihn nur unter zwei Bedingungen feststellen: Sie miiRte nachweisen,
daR es andere, in konkreten therapeutischen Situationen und nicht nur
typischerweise wirksame und unschidliche Arzneimittel gibt. Diese Fest-
stellung kann aber nur der Arzt in der jeweils konkreten Situation treffen.
Und sie miiRte ferner nachweisen, dafl Patienten, die im Vertrauen auf
ihren Arzt bestimmte Mittel zu nehmen pflegen, bereit wiren, sich andere

4) Wolff-Bachof, Verwaltungsrecht I, 9. Aufl., § 31. Dort auch weitere Nachw. iiber neuere
Rechtsprechung und Literatur zu der begrenzten gerichtlichen Kontrolle unbestimmter Rechts-
begriffe, insbesondere sog. »Einschatzungsbegriffe«, zu denen auch »nicht ausreichend wirk-
same« gehort, S. neuestens W. Schmidf, Abschied vom unbestimmten Rechtsbegriff, NJW 1875,
1753 m..w. Nachw. T
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Mittel verschreiben zu lassen, nétigenfalls von anderen Arzten. Das aber
kann die Behorde nicht voraussehen. Sie darf es auch nicht unterstellen;
denn der Versuch, es zu unterstellen, wiirde den Patienten seiner Wahi-
maglichkeit berauben. g

Der Gesetzentwurf will deshalb fiir die Nichtzulassung durch die Behorde
drei theoretische Vermutungen geniigen lassen: Die Vermutung mangelnder
Wirksamkeit, die Vermutung wirksamer Arzneimittel in der konkreten
therapeutischen Situation, und die Vermutung, daR der Patient zu diesen
von der Behorde vorgeschlagenen Mitteln iibergehen werde. Diese Ver-
mutungen geniigen nicht dem polizeirechtlichen Grundsatz, dag die rein
theoretische Moglichkeit eines Schadenseintritts keine »Gefahr« ist, die
zu Eingriffen in die grundrechtlich geschiitzte Freiheitssphdre erméchtigt.
Dieser Grundsatz ist AusfluR des VerhidltnismiRigkeitsprinzips und hat
Verfassungsrang.

Verfassungsrechtlich gesehen verletzt der Gesetzentwurf also erstens
die . Freiheit. von Wissenschaft und Forschung (Art. 5 111 GG), zweitens
die Therapiefreiheit des Arztes (Art. 12 I) und drittens die freie Arztwahl
und Medikamentenwah! des Patienten (Art. 2 I).

Was heth beweisen?

DaB die Unwirksamkeit im 'Falle eines Verbotes bewiesen sein muR;
ist-an sich so selbstverstidndlich, dal man sich fragt, was die Gesetzes-
verfasser veranlaRt haben kénnte, die Beweislast dem Hersteller zuzu-
schieben. Ein denkbares Motiv wire, daR die praktischen und methodischen
Probleme eines Unwirksamkeitsnachweises nur schwer 16sbar sind. Denn
»es gibt keine geschlossene Theorie des Menschen und seiner Krankheit.
Wie immer in solchen Fillen enthilt jedes Urteil iiber eine derart offene
Problematik neben einem positiven und gesicherten Anteil einen hypo-
thetischen, wenn nicht gar dogmatischen Anteil«.5) Diese Schwierigkeiten
gelten fir den Wirksamkeitsnachweis und fiir den Unwirksamkeitsnachweis
gleichermaRen. Wenn der Gesetzgeber glaubt, diesen Nachweis deshalb
der Behorde nicht zumuten zu kénnen, so kann er sie dem Antragsteller .
erst recht nicht zumuten.

Beweisen heif}t, in einem methodischen Verfahren iiberzeugen. Der
Beweis wird immer »jemand gegeniiber« erbracht. Im Gerichtsverfahren
bedeutet .beweisen, das Gericht tiberzeugen (vgl. etwa § 108 VwGO). Im
Zulassungsverfahren vor dem Bundesgesundheitsamt bedeutet beweisen,
den zustdndigen Beamten iiberzeugen.

5) H. Schaefer, Was heiflt »nach dem neuesten Stand der Wissenschaft«?, Therapne der Gegcn
wart, Bd. 102 (1963), 373. .
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Ob der Nachweis gelingt, hangt wesentlich von dem Vorverstandms
Erwartungshorizont und ProblembewuRtsein dessen ab, dem gegeniiber
nachgewiesen wird. Lediglich bei deduktiven Beweisen und Beweisen der
»vollstindigen Induktion« ist man. davon; unabhéngig. Im Bereich der
Wirksamkeits- oder Unw1rksamke1tsfeststellung gibt es. aber nur Beweise
der »unvollsténdigen Induktion«: Hier werden generelle Hypothesen auf-
grund einer stets unvollstindigen Zahl von Basistatsachen aufgestellt.®)
Solche Hypothesen konnen falsifiziert, aber nicht entgiiltig »bewiesen«
werden. Juristisch gesprochen kann der Arzneimittelhersteller niemals mehr
tun, als schliissige Indizien fiir die Wirksamkeit beibringen, tiber einen
»prima-facie«-Beweis kommt er fast niemals hinaus, und diesem kann man
stets wirksam entgegentreten: Es besteht immer die Moglichkeit, daR Hei-
lungen auch dann eingetreten wiren, wenn das Mittel nicht genommen -
worden wire, daf klinische Priifungen unter anderen lokalen Bedmgungen
zu anderen Ergebnissen gefiihrt hitten usw. '

Mit welchem Grade von Dogmatlsmus oder Flexibilitit Beweise akzep-
tiert oder verworfen werden, hingt weitgehend von »erkenntnisleitenden
Interessen« (Habermas) des Beweisadressaten ab: also zum Beispiel von
den im Bundesgesundheitsamt vorherrschenden wissenschaftspolitischen
oder gesellschaftspolitischen Interessen. Da die »unvollstindige Induktion«
immer unvollstindig ist, kann der, der iiberzeugt werden muR, die Ge-
wiRheitsliicken fiillen: er kann sich aufgeschlossen, abér auch dogmatisch
verhirtet zeigen. Ausschlaggebend kann zum Beispiel werden, wie un-
itberwindlich sein Verdacht gegen »Sektierertum«, gegen die Verantwor-
tungslosigkeit der pharmazeutischen Industrie oder gegen die Urteilslosig-
keit der Arzte und Patienten ist. Die Frage »wer entscheidet?« wird zur
Schiiisselfrage, die durch die Personalpolitik im Bundesgesundheitsamt
entschieden wird.

Vor diesem Hintergrund wird deutlich, was es bedeutet, dem Antrag-
steller die Beweislast zuzuschieben: Es bedeutet, die Kontrolle durch die
Verwaltungsgerichte duszuschlieflen. Das macht erstens den Biirger wehrlos.
Zweitens verschafft es der Behorde die GewiRheit, letztinstanzlich und
unkontrolliert entscheiden zu kénnen, und weckt oder vergroflert so die,
Versuchung, »Hypothesen und Dogmenc« (Schaefer) normativ verbindlich
zu machen.

Das ist um so weniger zu rechtfertigen, als der Wirksamkeitsnachweis
fiir den Hersteller relativ schwieriger zu erbringen ist als der Unwirksamkeits-
nachweis fiir die Behorde. Allgemein sind ja Falsifikationen leichter als
Verifikationen, oder kénnen Ungerechtigkeiten leichter dargetan werden

6) Vgl. K. Lorenz, Historisches Worterbuch der PhllOSOphle hg. v. ). Ritter, 1971, Bd. 1 S. 882 ff
m. w. Nachw. .
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als der .positive Inhalt der. Gerechtigkeit usw. AuRerdem ist der Hersteller
verpflichtet, seinem Antrag die Ergebnisse seiner Wirksamkeitspriifung
odér anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorzulegen, § 21 II
und III E-AMG. (Diese Vorschriften sind verfassungsrechtlich nicht zu
beanstanden: Der Hersteller muR die Wirksamkeit optimal priifen und
Rechenschaft dariiber-ablegen, daR und warum-er das Mittel fiir wirksam
hilt.) Damit aber leistet er schon wesentliche Vorarbeit fiir den Unwirksam-
keitsnachweis: Die Behorde kann die Unwirksamkeit unter Auswertung
des vorgelegten Materials beweisen..Die Behorde kann iiberdies »eigene
- wissenschaftliche Ergebnisse. verwerten, Sachverstindige be1z1ehen oder
Gutachten anfordern« (§. 25 V E-AMG).

Bleibt hingegen die Beweislast beim ‘Hersteller, so kann die Behorde
die unvermeidlichen GewiRheitsliicken in der Beurteilung der Wirksamkeit
durch Hypothesen ausfiillen und ihre Skepsis gegeniiber der Wirksamkeit
zum Dogma verfestigen, ohne daR es dagegen Rechtsschutz gdbe. Hypothesen
und Dogmen normativ verbindlich zu machen ist mit der Freiheit von
Wissenschaft und Forschung (Art. 5 HI GG) aber unvereinbar.

2. Stra)‘e ohne Verschulden

Entsprechend gilt fur die Strafvorschrlft des § 100 Nr. 3 in Verbmdungi
*mit §81 Nr. 2 E-AMG. Keine Bedenken bestehen gegen den ersten Teil
der Vorschrift: Danach ist strafbar, wer Arzneimittel herstellt oder in Ver-
kehr bringt, die mit irrefiihrender Angabe versehen sind. Was aber ist
von folgender Ergdnzung dieser Regelung zu halten: -

»Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor, wenn .

a) Arzneimitteln Wirkungen beigelegt werden, die nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse oder durch belegbare praktische Erfahrungen
nicht hinreichend gesichert sind«.?

Unbedenklich wire es, wenn es hieRe, » . .. Wirkungen . . ., die sie nicht
haben«. Eine solche Formulierung wiirde dem Staat die Bewelslast Zu-
weisen: Derjenige wird bestraft, dem bewiesen werden kann, daR er vor-
satzlich wirkungslose Mittel in Verkehr bringt. .

- Warum aber heiflt es statt dessen » . .. nicht hinreichend gesichert
sind«? Was heiflt »hinreichend gesichert? « Ist zum Beispiel die Wirksamkeit
von homdoopathischen Arzneimitteln »hinreichend gesichert«? Angenom-
men, verschiedene Sachverstindige duRern im StrafprozeR verschiedene
Ansichten dariiber, und-es bleibt fiir das Gericht zweifelhaft. Dann kommt
es nicht zum Freispruch - in dubio pro reo -, sondern zur Verurteilung:
Denn solange die Wirksamkeit umstritten ist, ist sie eben nicht »hinreichend
gesichert«. Es niitzt dem Angeklagten weder, daR ein Teil der Sachver-
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standigen die. Wirksamkeit bezeugt, noch daR er aus ehrlichen und sachli-
chen Griinden - ebenso wie diese Sachverstindigen - von der Wirksamkeit
iiberzeugt ist, und auch nicht, daR das . Arzneimittel die angegebenen
Wirkungen tatsichlich hat: Der strafrechtllche Tatbestand ist erfiillt, da die
Wirkung »nicht hinreichend gesmhert« ‘ist. Es’ist ein Sektierer und Obsku-
rant, der das Dogma der Geltung »gesicherter Erkenntmsse« beleidigt hat.
Das soll ein strafwrirdiges Vergehen sein?

Auch diese Vorschrift greift in die Freiheit von Wissenschaft und
Forschung (Art. 5 III GG) und dariiber hinaus in den in der Menschen-
wiirde verankerten Grundsatz ein, daf niemand mit Strafe bedroht:werden
darf, der nicht nachweislich jemand Schaden zufiigt (Art. 2 I in Verbindung
mit Artikel 1 I GG).

3. Festtegung deés »Standes der wissenschaftlichen Erkenntnis« durch’
Verwaltungsvorschrift s

Der Gesetzentwurf ermichtigt den Minister, » Anforderungen« an wissen-
schaftliche Priifungen »und anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial«
(§ 24 11 in Verbindung mit § 21 E-AMG) zu stellen und.diese »laufend dem
-jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse anzupassen« (§ 24 I
E-AMG): Sie legt diesen Stand durch allgemeine Verwaltungsvorschriften
fest. Der Minister erldRRt die_Verwaltungsvorschriften »nach Anhérung von
Sachverstiandigen aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft’ und Praxis«. Da iiber die Auswahl der Sachverstindigen. nichts
geregelt ist, trifft sie der Minister nach Belieben. Die »Anhdrung« der
selbstausgewdhlten Sachverstindigen ist iiberdies unverbindlich. Die Ent-
scheidung iiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse trifft der
Minister. -

Die Verfassungsmal'&ngkelt dleser Regelung setzt mindestens voraus, daR
der Wirksamkeitsnachweis in § 25 Nr. 4 E-AMG in einen Unwirksamkeits-
nachweis umgewandelt wird, weil sonst die Verwaltungsvorschrift nicht
nur die Verwaltung, sondern den Biirger binden wiirde - und das ginge
nicht einmal durch Gesetz.

4. Wissenschaftliche Beurteilung durch Verwaltungsakt

Der Gesetzentwurf ermichtigt die zustindige Behorde (das Bundes-
. gesundheitsamt), auf der Grundlage dieser Verwaltungsvorschriften wissen-
schaftliche Streitfragen zu entscheiden. Die Behorde kann die Zulassung
zum Beispiel versagen, »wenn das Arzneimittel nicht nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist«
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(§ 25 II 2 E-AMG) odeér, wie gesagt, wenn es bei den angegebenen An-
wendungsgebieten »nicht ausreichend wirksam ist« (§ 25 II 4 E-AMG).
Sie allein »beurteilt« die Wissenschaftlichkeit und das Gelingen des Beweises.
»Zur Beurteilung« kann sie »elgene wissenschaftliche Erkenntnisse ver-
werten« (§ 25 V 2 E-AMG). Sie kann »Sachverstindige beiziehen oder
~ Gutachten anfordern«. Uber deren Auswahl entscheidet sie selbst. »Ver-
langt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstidndige beizuziehen, so
sind auch diese zu horen« (§ 25 V 3 E-AMG) - unverbindlich allerdings.
Es ist bemerkenswert, daR das Gesetz den Meinungsstreit zwischen Sach-
verstidndigen ausdriicklich voraussetzt und frotzdem die BehSrde erméchtigt,
zwischen den Meinungen zu entscheiden. Auch die VerfassungsmaRigkeit
dieser Regelung setzt mindestens voraus, daR nicht die Wirksamkeit, sondern
die Unwirksamkeit zu erweisen ist.

II. Diskriminierung der homoopathischen Arzneimittel

Eine Sonderregelung gilt fiir homoopathische Arzneimittel (§§ 36, 37
E-AMG). Die Besonderheit besteht allerdings nur scheinbar darin, da
diese nur der »Registrierung« und nicht der »Zulassung bediirfen. Denn
auch homdopathische Mittel »diirfen . . . nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn« sie registriert sind (§ 36 I E-AMG): Es gilt also auch fiir sie
das Verbot mit Erlaubnisvorbehalt; die Registrierung ist praktisch nichts
anderes als eine Zulassung unter anderem Etikett. Dem Antrag auf
Registrierung sind folgerichtig dieselben Angaben, Unterlagen und Gut-
achten beizufiigen wie dem Zulassungsantrag (§ 36 II E-AMG).

Die Besonderheit besteht im wesentlichen darin, da ein Wirksamkeits-
nachweis nicht Voraussetzung der Registrierung ist. Die Strafdrohung bei
snicht hinreichend gesicherter« Wirksamkeit bleibt davon unberiihrt
(s. 0. 1 2). Der Grund fiir den Verzicht auf den Wirksamkeitsnachweis im
Registrierungsverfahren liegt auch nicht etwa darin, daR die Verfasser des
Entwurfs Respekt vor der Offenheit des wissenschaftlichen Streites hatten
und aus prinzipiellen Griinden davon Abstand ndhmen, zu regeln, wer
wem auf welche Weise was zu beweisen hat. Der Grund- ist.vielmehr,
daR »ein Wirksamkeitsnachweis fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet . . .
kaum zu fiihren« sei.”)

Die voraussehbaren Folgen dleser Regelung sind erstens: Die Kranken-
kassen werden die Kosten der bloR registrierten, nicht zugelassenen Mittel
nicht erstatten. Viele Biirger werden sie schon deshalb meiden. Zweitens:
Die homdopathischen Arzneimittel werden im 6ffentlichen BewuRtsein als

7) Begriindung des Regierungsentwurfs zu § 36, 2. Absatz.
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»unwirksam« gelten und dadurch diskriminiert sein. Dieser Effekt wird
verstdrkt durch die' Regelung, wonach homéopathische Arzneimittel auch
»zugelassen« werden kénnen (§ 37 II Nr. 8 E-AMG), wenn der Wirksamkeits-
nachweis erbracht wird. Der unorientierte Biirger soll denken Ist er nicht
erbracht, so wird das Mittel wohl unwnrksam sein.

Die Sonderregelung fiir homoopathlsche Arzneimittel, die sie vom
Wirksamkeitsnachweis ausnimmt, erscheint manchen als unverstindlich und
als eine Verletzung des Gleichheitsgrundsatzes.®) Die Ungleichbehandlung
ist in der Tat problematisch, aber nicht in dem Sinne, daR auch fiir homéo-
pathische Arzneimittel der Wirksamkeitsnachweis eingefiihrt werden miifite.
Vielmehr muR er bei allen Arzneimitteln gleichermafen entfallen. Die
Vorschriften der §§ 36, 37 sind also nicht in sich verfassungswidrig, wohl
aber sind die alligemeinen Bestimmungen iiber den Wirksamkeitsnachweis
(§§ 25 II 4, 8 1 2) auch aus dem zusitzlichen Grund verfassungswidrig,
daf sie im Hinblick auf die Diskriminierung der homgopathischen Arznei-
mittel gegen den Gleichheitssatz (Art. 3 I GG) verstoRen. .

Die Problematik des Wirksamkeitsnachweises und der Strafdrohung wird
allerdings bei hom&opathischen Arzneimitteln besonders anschaulich.
Horst Ehmke und Erik Westermann meinen, bei allen Arzneimitteln
gleichermafen miisse »die Priifungsmethode aber wissenschaftlich sein,
das heilt die Priifungsergebnisse miissen - frei von Lehrmeinungen -
beweisbar, unter definierten Bedingungen reproduzierbar und damit nach-
priifbar sein«® Die entscheidende Frage ist aber, bei homéopathischen
wie bei anderen Arzneimitteln: Wer definiert die Bedingungen? Wer ent-
scheidet dariiber, was als bewiesen gilt? Was garantiert uns, daf§ diejenigen,
die die Entscheidungskompetenz haben, »frei von Lehrmeinungen« sind?
Und konnen sie es bei Beweisen der unvollstindigen Induktion tiberhaupt
sein, sind nicht Hypothesen und Dogmen unvermeidbar? Das Problem
ist, ob der Beweisadressat frei von Lehrmeinungen urteilen kann.

Wer ist frei von Lehrmeinungen

Der Regierungsentwurf begriindet, weshalb der Wirksamkeitsnachweis
bei homdopathischen Arzneimitteln fiir bestimmte Anwendungsgebiete
rkaum zu fithren« sei - nidmlich »wegen des hohen Verdiinnungsgrades
und des damit verbundenen geringen Gehalts an wirksamen Bestandteilen«.
Was hier zum Ausdruck kommt, ist eine »Lehrmeinung«. Eine andere
Lehrmeinung geht ndmlich dahin, daR die Wirksamkeit der homdopathi-
schen Arzneimittel nicht auf ihren materiellen »Bestandteilen« beruht,

8) Horst Ehmke und Erik Westermann in einem Gutachten vom Mai 1975, s. auch Th. ». Randow,
Die Zeit v. 11. 7. 1975 (Nr. 29), S. 16, G. M. Fiilgraff, Deutsches Arzteblatt 1974, 324.
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sondern auf den Wirkungen, die diese bei der Verschiittelung oder
Verreibung mit Alkohol oder Milchzucker auf das Umfeld ausiiben.®) Aller-
dings handelt es sich um hypothetische Erkliarungsversuche. Man weil}
nur, daR und wie bestimmte Mittel w1rken aber nicht, worauf die Wirkung
genau beruht.

Unser Wissen von den Wechselbeziigen zwischen' Materie, Energie,
biologischen und psychosomatischen Zusammenhiangen ist bekanntlich sehr
liickenhaft. Erortert man diese Fragen mit undoktrindren Atomphysikern,
Chemikern oder Biologen, so erfihrt man, daR die Wirkungsweise der
homdopathischen Mittel eine noch ungeldste Frage ist, daR es aber gegen
ihre Losbarkeit keine prinzipiellen Einwédnde gibt. Hingegen gibt es auch
eine Lehrmeinung, die man als »doktrindren Materialismus« kennzeichnen
kann: Materielle Bestandteile 16sen Wirkungen aus, und wenn davon nichts
oder zu wenig vorhanden sei, so kdnne es keine Wirkungen geben. Gegen
Dogmen ist die Erfahrung bekanntlich ohnmichtig. Die Erfahrungen mit
der Wirksamkeit homdopathischer Mittel »koénnen nur« auf Suggestion,
auf dem Placebo-Effekt beruhen. Und Heilwirkungen bei Sauglingen? Die
Suggestion wird tiber die Mutter vermittelt. Und in der Sauglingsklinik?
Die Suggestion wird iiber die Schwester vermittelt. Die betreuenden
Schwestern wechseln ab und sind nicht alle iiber die verwandten Medika-
mente informiert? Auch dann, trotzdem, es muf so sein.

Da nun ein Wirksamkeitsnachweis, wie gesagt, erstens nie mit letzter
GewiRheit, und zweitens immer nur »jemand gegeniiber« erbracht werden
kann, der die GewiBheitsliicken mit eigenen Hypothesen und Dogmen
fiilllen kann, ist der Nachweis der Wirksamkeit von homdopathischen
Arzneimitteln einem Anhinger des »doktriniren Materialismus« gegen-
iiber praktisch nicht zu erbringen. Das liegt dann nicht an-der mangelnden
Wirksamkeit, sondern am Dogmatismus derer, die die Wirkung der homéo-
pathischen Arzneimittel von vornherein nicht fiir moglich halten und sich
deshalb bestenfalls scheinbar, in Wirklichkeit aber nur mit grundsétzlich
unitberwindlicher Skepsis darauf einlassen.10) ’

Der »doktrindre Materialismus« ist nur schwer als Dogmatismus durch-
schaubar, weil er sich ndmlich als ».naturwissenschaftlich orientiert« ver-
steht. Es bedarf eines philosophischen Problembewuftseins und einer

9} Nur so LliRt sich erkldren, daR »Hochpotenzen«, also homgopathische Arzneimittel, in denen
die Substanz restlos verrieben ist, besonders wirksam sein kénnen.

Berichtet wird der Fall jenes Internisten, der seinen Studenten und auRerdem einer zufillig
daherkommenden Putzfrau ein homoopathisches Arzneimittel speziell zum Beweis seiner
Unwirksamkeit verabreichte. Die Studenten verspiirten keinerlei Wirkung, zum Amiisement
aller Beteiligten erklirte sich jedoch die Putzfrau durch das Mittel von Beschwerden befreit.
Es schien erwiesen, daB die »Wirksamkeit« auf Sefbstsuggestion beruht und Unwissenheit und
Unbildung voraussetzt. Dieser- Fall, auf einem homd&opathischen Arztekongref berichtet,
erregte allerdings auch dort Heiterkeit: Das verabreichte Mittel hat spezifische erkungen
bei Klimakteriumsbeschwerden.

10
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erkenntnistheoretischen , Aufgeklirtheit, um einzusehen, daR es sich in Wirk-
lichkeit nicht um Naturwissenschaft, sondern um ein aus vorldufigen Er-
gebnissen und Hypothesen der Natui‘wi;’senscﬁaft vorschnell zusammenge-
fiigtes und dogmatisiertes Weltbild handelt, Dieses Weltbild, in der zweiten
Hilfte des 19. Jahrhunderts popularisiert, prigt nachwirkend den »Zeit-
geist«, das heifdt, es erscheint vielen als »selbstverstindlich« und macht taub
und blind fiir Tatsachen, die sich nicht ohne weiteres einfiigen lassen. In
den Grundlagen der Naturwissenschaften auf der Héhe der Zeit zu sein,
ist heute nur noch Spezialisten méglich. Wer sich aber bei diesen orientiert,
erfahrt, da der doktrindre Materialismus beim gegenwiirtigen Stand der
Erkenntnisse kein gesichertes Fundament mehr hat und daR es gegen die
Moglichkeit der Wirksamkeit der homoopathlschen Arzneimittel keinerlei.
grundsétzliche Einwiénde gibt.

Arztliche Erfahrung ist Forschung

Sich auf. die Wirkungsweise hom@opathischer Arzneimittel ernstlich
einlassen, heifit erstens, vorurteilslos Erfahrungen auch dann zu akzeptieren,
wenn sie theoretisch noch nicht hinreichend erkldrbar sind, und zweitens,
bereit sein, sein, naturwissenschaftliches Studium in mithevoller Arbeit
zu ergdnzen. Der Arzt muB dazu umfangreiche Lehrbiicher durcharbeiten,
bei erfahrenen homoopathischen Arzten »in die Lehre« gehen und sich
Rat holen, sich in verschiedenen Fachzeitschriften!!) auf dem laufenden
halten, seine- praktischen Erfahrungen systematisch ordnen und auswerten
und sie in regeimaBigen Treffen mit seinen Kollegen austauschen und
diskutieren - meist einmal monatlich in einem Bezirk und einmal jahrlich
auf mehrtigigen Kongressen. Diese Arbeit ist » Wissenschaft und Forschung«
i. 8. von Art. 5 III GG. Sie ist »Empirie« im besten Sinne des Wortes: ’
Erfahrungen verarbeiten und gelten lassen, auch wenn man noch keine
hinreichende Erkldrung fiir sie hat. '

Fiir die publizistischen Verfechter des Regierungsentwurfs stellt sich
das Problem allerdings so dar: »Simple Erfahrung, wie sie der Doktor in
seiner Praxis sammeln kann, reicht dazu keinesfalls aus«.!2) Der Gebrauch
des Wortes »Doktor« soll wohl die Assoziation »herumdoktorn« auslésen.
Es handelt sich erstens um Arzte, zum groRen Teil um Fachérzte. Es handelt
sich zweitens nicht um die Erfahrung »eines« Arztes, sondern um die

kumilierte Erfahrung . von vielen Hunderten von Arzten in vielen Landern
: ’ ’ \

11) Zum Beispiel »Allgemeine homoopaihlsche Zeitung fiir wissenschaftliche und praktische
Homg@opathie«, »Zeitschrift fiir klassische Homéopathie«, »Acta Homocopathica«, ferner die
spezifisch anthroposophischen Zeitschriften.

12)" Th. v. Randow, »Die Zeit« vom 11. 7. 1975, Nr. 29, 16.
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seit mehreren Generationen. Und es handelt sich drittens nicht um »simple«
Erfahrung, sondern um beobachtete, in einem stindigen ProzeR von »trial
and error« itberpriifte, im Erfahrungsaustausch korrigierte, in der Summe
statistisch verarbeitete Erfahrung.

v. Randow ist enttiuscht iiber jene verbreitete Skepsis gegen »eine
Wissenschaft, die dem &rztlichen Instinkt miRtraut und ihn durch Erfahrung
zu ersetzen trachtet, die gegen Selbsttduschungen methodisch abgesichert
werden«. Die Skepsis der homdopathischen Arzte gegeniiber dem »wissen-
schaftlichen« Wirksamkeitsnachweis beruht aber nicht auf Obskurantis-
mus, sondern auf folgenden Griinden: Die Wirksamkeit eines Arzneimittels
kann mit dem Konstitutionstyp, dem Alter, dem gesamten psychosomati-
schen Befund variieren: Verschiedene Patienten sprechen bei gleicher Krank-
heit auf verschiedene Mittel an; und das gleiche Mittel kann bei ver-
schiedenen Leiden wirksam sein. Gute homdgopathische Arzte nehmen sich
deshalb vergleichsweise mehr Zeit fiir ihre Patienten als es der durch-
schnittliche Arzt tun kann (was fiir sie Opfer bedeutet), weil sie die indi-
viduellen Eigentiimlichkeiten des Kranken, seine Erbkonstitution, seine
Biographie und seine Lebenssituation beriicksichtigen miissen. Der Arzt
wendet ein bestimmtes Mittel an und, wenn die erwartete Wirkung aus-
bleibt, nach erneutem Studium des Falles ein anderes. Im Laufe der Jahre
und im stindigen systematischen Austausch mit anderen entsteht eine
Erfahrungsbasis, die wesentlich breiter ist, als sie denkbaren klinischen
Versuchen zugrunde liegen kann, und die dariiber hinaus, da sie von lokalen
Zufilligkeiten unabhingig ist, wesentlich mehr »Stichprobencharakter« und
damit statistischen Aussagewert hat. Deshalb erscheint hom&opathischen
Arzten eine Wissenschaft, »die dem #rztlichen Instinkt mitraute, realitits-
fremd und schematisch die notwendigen Differenzierungen.aufler acht
lassend. Die schlichte Behauptung, es gidbe aber lingst Methoden, »mit
denen sich Arzneimittel sicher darauf priifen lassen, ob sie wirksam sind’
oder nicht« (v. Randow) hat von der ganzen Diskussion der vergangenen
Jahre um die Problematik dieser Methoden noch nicht einmal Notiz ge-
nommen.!3)

Gerade aber der Umstand, daR so viele Verfechter des Gesetzentwurfs
dieser Diskussion ausweichen, zeigt, wo das wirkliche Problem liegt. Die
Alternative ist nicht: Hier: »simple Erfahrung eines Doktors«, dort:
»Methodisch abgesicherter Wirkungsnachweis« (v. Randow). Die Alter-
native ist vielmehr: Hier: Die breite, differenzierte und kumulierte Er-
fahrungsbasis der kooperierenden Arzte, dort die schmale und unzuver-
lassige Erfahrungsbasis eines Versuchs, der schematisch die therapeutische

13} Vgl etwa G. Kienle, Arzneimittelsicherheit und Geselischaft, 1974, ders. Arzneimittelsicher-
heit - Wunsch und Realitit, Pharmazeutische Zeitung 1975, S. 476-488.
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Situation und die individué_iie‘h’:ﬁesonderheiten des Falles vernachlassigt
und dazu verleitet, die Wissensliicken durch Dogmatismus auszufiillen.

Es ist also eine Scheinfrage, ob die Wirksamkeit von homdopathischen
Mitteln beweisbar ist. Sie ist nicht nur beweisbar, sondern sie ist ldngst
erwiesen -, fiir alle, die sich ernstlich und sachgerecht darauf einlassen.
Sie ist nur denen gegeniiber weder bewiesen noch beweisbar, die sachlich
inaddquate Anforderungen an die Beweismethode stellen. Die grundsatzliche
Bewiesenheit schlieft natiirlich nicht aus, daf sich einzelne Mittel als
unwirksam erweisen lassen. Aber auch dieser Beweis kann nur durch
addquate Methoden erbracht werden, das heit nur durch die im Umgang
mit der Materie erfahrenen Fachleute, die Arzte selbst. Das Bundesge-
sundheitsamt kann diesen Beweis nur dann erbringen, wenn dort erfahrene
homéoopathische Arzte mitarbeiten und diese ausschliefliche Entscheidungs-
befugnis haben. Die Annahme, es geniige, zwei Beamte darin auszubilden,
indem sie zweimal im Jahr eine Wache lang als Zuhérer an einem homdgo-
pathischen KongreR teilnehmen, zeugt von einer fast unglaublichen Ver-
standnislosigkeit fiir das komplexe Problem.

Dies alles muR man im Auge behalten, wenn z. Randow von Med1kamen-
ten spricht, die sich »als wirkungslos erweisen werden. Sie sollen dann
endlich vom Markt verschwinden«. Das ist ein klares und ehrliches Wort,
gegen das nichts Prinzipielles einzuwenden ist. Nach dem Gesetzentwurf

.sind aber Arzneimittel verboten, deren Wirksamkeit »nicht hinreichend
gesichert« ist (§ 8 I 2 E-AMG). Es wir darauf hinauslaufen, daR wir um
unsere wirksamsten Arzneimittel gebracht werden konnen, blo weil un-
geniigend orientierte Beamte inaddquate Methoden hoher schétzen als die
Erfahrung der Fachleute und dann natiirlich die Wirksamkeit nicht hin-
reichend gesichert finden. .

Wie ernst die Gefahr des »naturwissenschaftlichen Dogmatismus« zu
nehmen ist, wird am anschaulichsten durch ein Beispiel. Bei O. Lippross!®
findet sich der Hinweis, eine hom&opathische Verbandszeitschrift erscheine
»ausgerechnet im Verlag jener Firma, die besonders viele homd&opathische
Mittel herstellt und vertreibt« (S. 131). Abgesehen davon, daf das nicht
stimmt (es war im vergangenen Jahrhundert so), scheint die Vorstellung zu
herrschen, dies entwerte die Beitrdge der Autoren - meist Arzte, die Er-
gebnisse jahrelanger Erfahrungen zur Diskussion stellen. Den Arzten wird
unterstellt, sie wollten mit homéopathischen Arzneimitteln »groRe ge-
schiftliche Erfolge« erzielen (8. 133), wiahrend in Wirklichkeit zusétzliche
Fortbildungsarbeit und besondere individuelle Bemiihungen um den Einzel-
patienten in aller Regel Opfer mit sich bringen. Ein anderes Motiv der
homdoopathischen Arzte soll »Bequemlichkeit« sein (S. 131).
14) Logik qnd Magie in der Medizin, 1969.

111



Neben dieser »ideologiekritischen« Komponente kritisiert Lippross die
homoopathische Medizin dogmatisch: Entweder wirke die atomare Materie
oder die »Kernenergie« (S. 130). Warum sollte dies eine erschopfende
Alternative sein? Polemisch gemeinte Ausdriickewie »suggestiv«, »mystische,
smagisch«, »konservative sollen die Arbeit der homdopathischen Arzte
abwerten. Aber es wird weder bewiesen noch iiberhaupt plausibel gemacht,
dag ihre Methoden »suggestiv« oder »magisch« seien, noch wird Begriindet,
was dagegen einzuwenden wire, wenn sie es tatsichlich wiren und damit
Heilerfolge erzielten. Geht es um Heilung oder ums Dogma? Lippross zitiert
Liek und Wapler: »Es kommt nicht so sehr auf die Hochpotenz als auf
den Hochpotenzler an« — womit gemeint ist: Auf den »Kénner«, den er-
fahrenen Arzt. Lippross liest daraus einen Hinweis auf »suggestive Effekte«:
Fiir die Heilerfolge seien nach eigener Aussage der homdopathischen Arzte
»nur irrationale personliche Eigenschaften des Behandlers, nicht aber die
" Mittel« von Bedeutung (S. 132). Seine SchluBfolgerung »aus diesen Ein-
sichten« ist der empfehlende Hinweis auf die gesetzlichen Behmderungen
homdopathischer Arzneimittel in Argentinien,

Der Jurist kann an solchen und dhnlichen Schriften lediglich das Argumen-
tationsniveau beurteilen: Die Festgelegtheit, die Verddchtigungen und un-
haltbaren Behauptungen. Das »naturwissenschaftliche Denken«, das
" Lippross durchgingig fiir sich in Anspruch nimmt, kann offenkundig zu
einer modernen Orthodoxie absinken, in deren Namen »Sektierer« und
»Aulenseiter« nicht minder eifrig verfolgt werden als in vergangenen Jahr-
hunderten die Hiretiker. Diese Art von Dogmatismus hat vollen Anspruch
auf Meinungsfreiheit, aber nicht auf normative Verbindlichkeit oder auch
nur auf die Chance, durch behdrdliche Entscheidungen verbmdllch ge-
macht zu werden.

I1I. Freiheit von Wissenschaft und Forschung

Die verfassungsrechtlichen Probleme, vor die uns der Gesetzentwurf
stelit, erschlieRen ihre volle Tragweite erst, wenn wir sie auf einer noch
grundsitzlicheren Ebene betrachten. Dem neuen Prisidenten des Bundes-
gesundheitsamtes, Fiilgraff, geht es bei dem Entwurf des Arzneimittel-
Gesetzes darum »gutgldubige Patienten vor Sektierertum zu schiitzen«15).
Der Gesetzgeber hilt sich aber nur im Rahmen -der Verfassung, wenn er
uns statt dessen vor erweislich unwirksamen Arzneimitteln schiitzt. Der
Verfassungsstaat der Neuzeit will uns ndmlich in erster Linie vor Leuten
schiitzen, die uns vor »Sektierertum« schiitzen wollen. Die Geschichte

15) Fiilgraff, Arzneimittelsicherheit als politische Frage, Deutsches Arzteblatt 1974, 322.
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der Menschenrechte ist ganz wesentlich die Geschichte des Kampfes -um

die Freiheit zum »Sektierertum«, ndmlich um dle Freiheit von jeder-Art

von Orthodoxie. .

Orthodoxie ist die rechtliche Verbmdlzchmachung von Satzen der Er-
kenntnis oder von Anforderungen an Erkénntnismethoden. Ob sich Ortho-
doxie religiés oder materialistisch, konservativ oder progressiv, inhaltlich
oder methodisch versteht: Diese Unterschiede sind fiir den Verfassungsstaat
irrelevant. Es gibt jedoch schon seit dem 18. Jahrhundert ein grundsitzliches
Milverstindnis des - Aufklarungsgedankens. Man meint mitunter, das
Problem ldge anders, wenn es sich nicht um »Religion«, sondern um
»Naturwissenschaft« handele, wissenschaftliche Orthodoxie« konne es nicht
geben.

Das war von jeher ein TrugschluR, denn wissenschaftliche Erkenntnis-
methoden sind ihrem Wesen nach frei und in niemandes Verfiigung. Jeder
Wissenschaftler entscheidet selbst_iiber die von ihm anzuwendenden
Methoden, und seine Wirkung beruht ausschlieRlich auf der U'berzeugungs-
kraft seiner Argumente. Wo das nicht verstanden wird, werden die politi-
schen Grundlagen freier Erkenntnis in Frage gestellt. Die Aufkldrung hat

"seit jeher mit einer pseudo-aufklirerischen Unterstromung zu rmgen

Diese versucht sich in allerlei Varianten der »Technokratie«, der » Wissen-

schaftsherrschaft«, des »aufgeklirten« Staatsdirigismus von Zeit zu Zeit

Bahn zu brechen. Sie hat infolge der Leuchtkraft der Wissenschaftsidee

in der modernen Zivilisation eine starke Kraft der Verfiihrung und der

Versuchung. Sie hat anscheinend auch die Gesetzesverfasser zu der Er-

michtigung an die Behérden iiberlistet, iiber wissenschaftliche Beweise

durch Verwaltungsakt und iiber Anforderungen an Beweismethoden durch
allgemeine Verwaltungsvorschriften zu entscheiden. Dagegen muB nicht nur

im Namen der politischen, sondern auch der w1ssenschaftllchen Auf-

kldrung Protest erhoben werden.

Rechtsgewinnung und wissenschaftliche Wahrheitsfindung werden von
verschiedenen Grundprinzipien beherrscht, und der Gesetzgeber muRl die
Eigengesetzlichkeit wissenschaftlicher Wahrheitsfindung respektieren. Diese
Grundprinzipien lassen sich in ideal-typischer Gegeniiberstellung so skiz-
zieren:

-Das Recht regelt, was man zu tun und zu lassen hat, -aber nicht, was
wahr und falsch ist. )

- Die Prozesse der Gesetzgebung des Gerichtsverfahrens werden durch
.Entscheidung beendet; im ProzeR der Wahrheitsfindung aber gibt es
keine Entscheidung, sondern nur den unendlichen Diskurs freler Argu-
mentation und wechselseitiger Kritik.

113



- Im Gesetzgebungsverfahren erlangt die Mehrheitsmeinung Verbindlich-
keit, und die Minderheitsmeinung ist unbeachtet; aber in Wahrheits-
fragen sind herrschende Meinung und Minderheitsmeinungen vollig
gleichwertig und man unterstellt die Moglichkeit, dall gerade die ab-
sonderlichste, eigenwilligste Meinung der Wahrheit am ndchsten kommen
konnte.

- Es gibt den »jeweiligen Stand« der Gesetzgebung und Rechtsprechung,
aber nicht einen »jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse«,
weil es keine Entscheidungsinstanz und folglich immer nur eine Pluralitat
von gleichberechtigten Ansichten dariiber gibt.

- Fiir Rechtsfragen gelten Regeln iiber verbindliche Verfahren der Gesetz-
gebung und des gerichtlichen Prozesses. In Wahrheitsfragen ist auch das
Verfahren der Wahrheitsermittlung variabel, frei und in niemandes Ver-
tigung.

Autklarung und Fortschritt hidngen von der unbeschrankten Freiheit
des Geistes ab. Wissenschaftliche Fehler urd Irrtiimer werden durch die
freie Kritik aufgedeckt und korrigiert. In den Grundfragen {iber Mensch
und Natur gibt es (iberhaupt kein endgiiltiges, sicheres Wissen, sondern
nur einen unendlichen Diskurs. Was vor hundert jahren als sicheres Wissen
erschien, gilt heute als zeitbedingte, zeitweise zum Dogma verfestigt ge-
wesene Hypothese. Die notwendige Mindestbedingung dafiir, da der un-
endliche Diskurs wenigstens zu einer » Anniherung an die Wahrheit« fiihrt,
ist seine unbedingte Offenheit und Unentschiedenheit. Deshalb schiitzt
Art. 5 III GG die Freiheit von Forschung und Wissenschaft ohne Vorbe-
halt und Einschrankung.

Fiilgraff meint, der Patient solle »nicht befiirchten miissen, daR der
Arzt aufgrund von Uberzeugung und Glauben, die sich der Beurteilung
des Patienten entziehen, an ihm Behandlungen vornimmt, die nicht wissen-
schaftlich nachpriifbar sind«. Das befiirchten die meisten aber gar nicht.
Doch nicht darauf kommt es Filgraff an, sondern darauf, ob sie es »be-
fiirchten miuissen«: Siesollten es eigentlich befiirchten. Sie orientieren sich
an ihren Erfahrungen und wenden sich an Arzte, denen sie vertrauen.
Dararn zeigt sich jedoch nur ihre Arglosigkeit und Unwissenheit, und deshalb
erscheint es gerechtfertigt, dak sie der Gesetzgeber partiell entmiindigt:
»Die Tatsache, dai§ die Hilfte der westdeutschen Bevolkerung die ’besonde-
ren Heilverfahren’ wiinscht, kann kein Argument sein«. (S. 324). Haben wir
diese Ansicht nicht schon in folgender Variante gehort: »Es kommt auf
die Interessen der Mehrheit der Bevolkerung an, nicht auf die Meinungen,
die die Mehrheit der Bevolkerung selbst iiber ihre Interessen hat.«? -
Zur Begriindung meint Fiilgraff: »Ein weit groRerer Prozentsatz wiinscht
beispielsweise die Wiedereinfiihrung der Todesstrafe«. Aber der Verzicht
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des Gesetzgebers aut’ die Todesstrafe greift nicht in unsere verfassungs-
rechtlich geschiitzte Lebens- und Freiheitssphire ein, sondern ist selbst
verfassungsrechtlich geboten. Es handelt sich nicht darum, die repriasentative
Demokratie durch eine plebiszitire Demokratie der Meinungsfragen zu
ersetzen, sondern darum, die Freiheit von Meinung, Wissenschaft, Forschung,
Therapiefreiheit und Arztwahl gegen verfassungswidrige Eingriffe zu ver-
teidigen. -

Arzte und Patienten sind aus guten Griinden mehrheitlich der Meinung,
dal3 ein Wirksamkeitsnachweis nicht vorgesehen werden sollte, nicht deshalb,
weil er nicht erbracht werden konnte, sondern deshalb, weil er. nicht
jedermann »gegeniiber« erbracht werden kann, und méglicherweise gerade
der zustindigen Behorde gegeniiber nicht. Wenn der Streit darum geht, ob
die Arzte »Sektierer« oder ob die Beamten »Dogmatiker« sind, dann muf
unser geistiges Leben die Spannung zwischen so weit auseinanderliegenden
Polen aushalten und unentschieden lassen.

Das Problem wird noch gravierender durch den Umstand, dafl es nicht
nur um erkenntnistheoretische Orthodoxie, sondern auch um gesellschafts-
politische Ideologie geht. Der SPD-Abgeordnete Fiebig hat auf die schlechten
Erfahrungen mit der Arbeitsweise der amerikanischen Food-and-Drug-
Administration hingewiesen: »Es ist offenbar nicht méglich, die Begriffe
und Methoden, die fiir die Arzneimittelsicherheit notwendig sind, so zu
prazisieren, daR eine Behorde in der Lage wire, sinnvolle Entscheidungen
zu treffen«. Die Behérde miisse vielmehr die therapeutische Situation
werten, griffe dadurch aber in die Behandlungsfreiheit des Arztes ein.
»Die amerikanische Arzteschaft wendet. sich mit Erbitterung dagegen .. .«16)
Dazu Fiilgraff: »Ehe er (Fiebig) diese Kritik {ibernimmt, solle er genau priifen,
woher sie kommt. Sie kommt nicht zuletzt von den Arzneimittejherstellern
und ihren Verbidnden . . ., die befiirchten, durch das neue Arzneimittel- '
Gesetz dhnliche Auflagen wie in den USA zu bekommen«.17) Selbst wenn
das stimmte - die Einwinde Fiebigs und der amerikanischen Arzteschaft
koénnten dennoch berechtigt sein. Der sachliche Inhalt der Einwinde scheint
Fiilgraff durch den Ideologieverdacht hinreichend abgewertet zu sein; er
sagt nichts dazu.

Ahnliche und eine Reihe weiterer Einwinde erheben bei uns Arzte und
Patienten der verschiedensten geistigen Herkunft, Naturwissenschaftler und
Philosophen, Konservative, Liberale und Sazialdemokraten, die das Bekennt-
nis des Godesberger Programms festhalten, die SPD sei eine »Partei der
Freiheit des Geistes«. Der Verfassungsrechtler kann nicht anders, als ihnen
recht geben.

16) U. Fiebig, Arzneimittelsicherheit als politische Frage, Deutsches Arzteblatt 1974, 3130 £f. (3133).
17) Fiilgraff, Deutsches Arzteblatt 1974, 324,
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»Stand der medizinischen Wissenschaft« als Rechtsbegriff*

Martin Kriele

L _Problemsiellung

»Stand der medizinischen Wissenschaft« oder allgemein »Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse« oder einfach »wissenschaftlich anerkannt«
und dhnliche Begriffe finden in jiingerer Zeit zunehmend Eingang in
Krankenkassensatzungen, Beihilfeverordnurigen und andere Rechtsvor-
schriften. Das markiert eine tiefgreifende Wende: »Verwissenschaftlichung«
bedeutet nicht mehr nur, wie bisher, daR der Staat seine Entscheidung in
seinem Verantwortungsbereich .auf wissenschaftlicher Grundlage trifft,
sondern daR er den Biirgern, insbesondere den Arzten, Sanktionen androht
oder Vorteile anbietet, je nachdem, ob deren berufliches Verhalten- den
MaRstiben einer vom Staat definierten Wissenschaftlichkeit entspricht. Ob
das der Fall ist, entscheiden die Behorden nach Anhérung selbst ausge-

~wihlter Gutachter. '

Besonders deutlich wird dieser neue Trend im Entwurf der Bundesregierung zum
Arzneimittelgesetz, der sich gegenwirtig in der Ausschulberatung des Bundestages
befindet. Dort heit es zum Beispiel: . »Klinische Priifungen miissen nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse durchgefiihrt werden« und:
Arzneimitteipriifrichtlinien, die »laufend dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse anzupassen« scien, werden vom’ Minister nach Anhérung (selbstaus-
gewdhlter) Gutachter erlassen.

Der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist dadurch gekennzeich-_
net, dall er kontrovers ist. Die Gesetzesverfasser meinen aber nicht, daR
die Behorden diesem »Kontroversstand« Rechnung tragen und sich auf
das beschrdnken sollen, woriiber Einigkeit besteht. Vielmehr sollen die
Behérden in einem wissenschaftlichen Meinungsstreit Partei ergreifen und
Entscheidungen treffen, die auch denjenigen Wissenschaftlern gegeniiber
verbindlich sind, die eine abweichende wissenschaftliche Meinung ver-
treten. ’ '

_Diese Tendenz entspricht einer in den vergangenen zehn Jahren vor-
gedrungenen Zeitstromung, die von den wirklichen' Bedingungen und
Voraussetzungen der Wissenschaft und des Erkenntnisfortschritts nur sehr
verkiirzte Vorstellungen hat. Obschon es um eine Weichenstellung von
unabsehbarer Tragweite fiir die Zukunft unserer Wissenschaft geht, sind die
mit ihr verbundenen grundsitzlichen Rechts- und Verfassungsprobleme
bisher kaum ins 6ffentliche BewuRtsein gedrungen.

* NJW 1976, Heft 9

116 -



II. Ein Beispiel -

Diese Probleme lassen sich am eindringlichsten durch ein Beispiel an-.
schaulich machen. Das OVG Miinster hat demnichst eine Grundsatzent-
scheidung in einem Fall zu treffen, dem nach dem erstinstanzlichen Urteil

des VG Minden') vom Juli 1975 und den dort zugrunde gelegten Gutachten
folgender Sachverhalt zugrundeliegt:

Eine Beamtin war an Krebs erkrankt, der trotz mehrerer Operationen 20 Jahre
lang fortschritt, bis es zu schlieRlich nicht mehr operablen Mctastasen kam. Eine
Behandlung mit dem Krebsmittel »X« fiihrte jedoch zu dem Erfolg, daR sich die
Metastasen »vgllig zuriickgebildet« haben. Das Landesamt fiir Besoldung und Ver-
sorgung verweigert ihr dennoch die Beihilfeleistungen fiir das Arzneimittel » X« mit
der Begriindung, dieses sei »wissenschaftlich nicht anerkannt«, In der Beihilfe-
verordnung NRW heif}t es: » Aufwendungen fiir wissenschaftlich nicht anerkannte’
Arzneimittel sind von der Beihilfefahigkeit ausgeschlossen« (Einsicht in die Unter-
lagen, auf die die Beihilfebehtrden ihr Urteil iiber die wissenschaftliche Aner-
kennung stiitzen, wird den Betroffenen »aus grundsitzlichen Erwagungen« nicht
gewihrt.)

Dem Gericht liegen drei Sachverstindigengutachten vor, von denen zwei die
Frage, ob »X« wissenschaftlich anerkannt ist, bejahen, wiihrend eines sie verneint.
Die einen berufen sich auf eine Umfrage bei 951 Arzten, die bei zusammen rund
120.000 Patienten Erfahrungen mit »X« gesammelt haben und seine Wirksamkeit
und Notwendigkeit zu iiber 90% bestétigen, wegen giinstiger Auswirkungen teils
nur auf das Allgemeinbefinden und das Nachlassen der Schmerzen, teils aber auch
auf den Krebs selber, dessen Fortschreiten gestoppt wird, der sich zuriickbildet
oder auch - wie im Fall der Klagerin - ausheilt. Der andere Gutachter hat zwar
keine Erfahrung mit »X« und gesteht auch zu, es miisse »fiir moglich gehalten
werden, daR das Préparat im Einzelfall giinstige Wirkung bei krebskranken Menschen
zu entfalten vermdge«. Es handele sich aber dennoch um ein »Krebsmittel mit
unbewiesener Wirkung« und: »Der geistig-philosophische Hintergrund, der zur Ent-
wicklung des Pridparates »X« AnlaR war, ist naturwnssenschafthch und medizinisch
unbegriindet«.

1I1. Autoritaten oder Sachgriinde?

Wonach soll das Gericht die Frage beurteilen, ob »X« nun ein »wissen-
schaftlich anerkanntes« Heilmittel ist? Der Begriff legt zunédchst nahe, statt
auf Sachgriinde abzustellen, Autorititen zu wigen oder gar nur zu zédhlen.
Kommt es auf den Berufsstand der gehérten Sachverstdndigen an? Alle
drei sind Universititslehrer. - Soll das Gericht einen Unterschied machen
zwischen praktizierenden Arzten und theoretischen Wissenschaftlern? Die
beiden positiv- urteilenden Gutachter sind Cheférzte an Kliniken, der andere
hingegen Direktor eines wissenschaftlichen Instituts des Deutschen Krebs-
forschungszentrums. Hat die theoretische Wissenschaft mehr Gewicht als
die Erfahrung der klinischen Praxis oder umgekehrt?

1} Urt.v. 7.7.1975 - 4 K 209/72
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Das OLG Hamm hat in einer Entscheidung aus dem Jahre 1964 den
Kliger zitiert, der beansprucht hat, »nur bereits wissenschaftlich aner-
kannte, das heiRt: mindestens von zaqhlreichen und namhaften Universi-
titslehrern gelehrte Methoden« anzuwenden?! [st aber Voraussetzung fiir
die Kompetenz zur Beurteilung solcher Arzneimittel nicht eine spezifische
Sachkunde und Erfahrung in der betreffenden Therapieform? Angesichts
der Komplexitit unserer Wissenschaft kann esdochnicht darauf ankommen,
ob jemand zufillig Universitédtslehrer ist oder nicht.

Sollte man Autorititen nicht wigen, sondern zdhlen? Das ist die An-
sicht des Gutachters, der die Wirksamkeit von »X« verneint, Er schreibt:

»Jeder Gutachter wire sicher iiberfordert, wollte er jede einzelne erschienene
Arbeit ither giinstige oder fehlende Effekte eines Arzneimittels kennen, priifen und
gegeneinander abwigen. Ein viel besseres Kriterium als die Beurteilung einzelner
Arbeiten oder gar das quantitative Abwidgen von positiv und negativ ist heute zweifel-
los die Hiufigkeit der Anwendung bestimmter Arzneimittel bei bestimmten Krank-
heiten . . . Weitgehende »Nichtexistenz« des Priparates »X« in den groRen Krebs-
behandlungszentren der Welt spricht meiner Ansicht nach iiberzeugend dafiir, daR
das Priparat ‘klinisch keine positiven Wirkungen aufzuweisen vermage.

Dieses in der Wissenschaft haufig gebrauchte Argument hebt sich selbst
auf: Die auslindischen Krebsbehandlungszentren haben keinen AnlaR,
das in Deutschland hergestellte Arzneimittel X zu erproben, wenn das
Deutsche Krebsforschungszentrum es nicht tut. Sie kénnen nicht wissen,
daR sich dieses mit dem Hinweis auf sie gar nicht damit befaRt hat. So
entsteht ein sich selbst tragendes System wechselseitiger Bestidrkung, das
die Erprobung des neuen Mittels von vorneherein blockiert. Die Gegen-
gutachter berufen sich demgegeniiber auf eine Erfahrung, die Max Planck
- 30 ausgedriickt hat: »Eine neue wissenschaftliche Wahrheit pflegt sich nicht
in der Weise durchzusetzen, daf ihre Gegner iiberzeugt werden und sich als
belehrt erkldren, sondern vielmehr dadurch, daR die Gegner allméhlich aus-
sterben und daR die heranwachsende Generation von vornherein mit der
Wabhrheit vertraut gemacht ist«.3

Kurzum, das Gericht kann sich, wenn es serids entscheiden will, nicht
damit begniigen, die Auforititen zu zdhlen und zu wigen. MuR es sich
also wirklich auf die Sachfragen einlassen? Und kann es das? Wire dann
also die Frage, ob ein Arzneimittel »wissenschaftlich anerkannt« ist, gleich-
bedeutend mit der Frage, ob es »dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft« entspricht? Das Gericht miiRte dann, den Gutachtern zufolge,
mindestens zu zwei Streitfragen Stellung nehmen: Es miifte die Grundsatz-
frage nach dem »geistig philosophischen Hintergrund« bewerten, insbe-

2) Urt. v.9.1. 1964 - 3 U 145/62.
3) Max Planck, Wissenschaftiiche Selbstbiographie, 4. Aufl. (1967}, S. 22.
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sondere den Streit darum, ob dem Krebs eine Erkrankung des gesamten
Organismus zugrunde liegt, oder ob er nur eine lokale zelluldre Erkrankung
ist. Ferner miiRte das Gericht zu dem Grundsatzstreit um die Bedingungen
der Zuverlassigkeit und Ergiebigkeit des kontrollierten klinischen Versuchs
Stellung nehmen. Soll sich denn abér das Gericht durch die uniibersehbare
und fiir den' Laien schwer verstindlich einschldgige Literatur in diesen
beiden Fragen hindurcharbeiten und verbindlich entscheiden, welche Seite
recht hat? Fiir ein Gericht ist das unméglich. Es kann aber auch nicht
verfahren wie ein Minister oder Staatssekretir, die sich zutrauen, die
Arzneimittel-Priifrichtlinien dem »jeweiligen Stand der Wissenschaft«
anzupassen, ohne dem jeweiligen Kontroversstand Rechnung zu tragen.
Denn das bedeutet die Quadratur des Kreises und ist nach dem insofern
tatsdchlich einhelligen »Stand der Wissenschaft« unméglich.

1V. Was gilt die drztliche Erfahrung?

So bleibt dem Gericht nur iibrig, statt auf die theoretische Erwiesenheit
auf die praktischen Erfahrungen abzustellen. DaR das durchaus zweierlei
sein kann, ergibt sich unter anderem aus der Stellungnahme der Arzneimittel- .
kommission der Deutschen Arzteschaft, die erklart hat: »Eine spezifische
Beeinflussung maligner Tumoren (durch »X«) kann nach den vorliegenden
Unterlagen nicht als erwiesen gelten. Die Arzneimittelkommission hat je-
doch dem Prdparat »X« aufgrund praktischer Erfahrungen namhafter
Kliniken eine glinstige Wirkung in der Zusatztherapie bei Krebsleiden,
insbesondere der Genitalkarzinome nicht abgesprochenc.

Wenn die Frage der wissenschaftlichen Erwiesenheit negativ und die -
der praktischen Erfahrungen positiv zu beantorten ist, so spricht das nach
dem gesunden Menschenverstand an und fiir sich dafiir, daf die Anforde-
rungen an die wissenschaftliche Methode grundsdtzlich neu durchdacht
werden missen. Einer der Gutachter im Mindener Beihilfe-Proze8 schrieb:
»Der Standpunkt, daR Heilungen besser unterlassen wiirden, als daR man
sie mit wissenschaftlich nicht gekliarten Methoden erreicht, tiberschreitet
die Grenzen arztlicher Ethik. Der Heilungsbegriff wird dann einer iiber-
wertigen Idee - dem Vorgang der *wissenschaftlichen Anerkennung’ - unter-
geordnet«. Diese iiberwertige Idee ist ein Moloch der Opfer fordert. Die
Entscheidung der Beihilfebehtrde oder Krankenkassen hat Konsequenzen:
Das »nicht anerkannte« Mittel wird erstens diskriminiert und diskreditiert
und zweitens fiir sozial schwichere Patienten moglicherweise unerschwing-
lich. Die 6ffentliche Hand versucht Arzte und krebskranke Patienten zum
Verzicht auf eine méglicherweise helfende Therapie zu motivieren. Es geht
nicht nur um einen Meinungsstreit, es geht mit unbarmherziger Hérte um

die Konsequenz des Sterbenlassens.
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Das VG Minden glaubte, es diirfe der Verordnung doch wohl nicht
die Auslegung des gesunden Menschenverstandes, sondern nur die des
wissenschaftlichen Anspruchs geben, und danach sei die Erfahrung belang-
los angesichts der mangelnden wissenschaftlichen Erwiesenheit. Im Urteil
heiRt es: »Die Ausschiufregelung von § 4 Nr. 7 Satz 2 NRW Beihiife VO
ist in ihrem Kern zweifellos rechtmédRig«. Denn es sei problematisch, »daR
die Summe wissenschaftlich nicht gesicherter (subjektiver) Erkenntnisse
gleichsam zu einer wissenschaftlich gesicherten, objektiven Erkenntnis
fiihren soll«. Bej dieser Ausgangsbasis hétte das Verwaltungsgericht konse-
quenterweise zu dem SchluR kommen miissen, daR die K1. lieber den Krebs-
tod hitte erleiden sollen, als sich mit einem wissenschaftlich nicht objektiv
gesicherten Mittel heilen zu lassen, so daR sie jedenfalls, wenn sie unver-
stindigerweise eine solche Heilung akzeptierte, vom Staat nicht erwarten
diirfen, daR er diese Handlungsweise auch noch durch eine Beihilfe unter-
stiitzen. Vor dieser an sich zwingenden Konsequenz scheute das Gericht
begreiflicherweise zuriick und meinte, dai§ die Krankheiten, »bei denen die
Aussichten auf eine erfolgreiche Therapie nach dem derzeitigen Wissens-
stand- erfahrungsgemaR gering sind, ausnahmsweise« Beihilfe gewihrt wer-
den kann.

Die Klagerin bekam also Recht, aber das Gericht bekennt sich zu einem
GesetzesverstoR: Das Arzneimittel »X« ist zwar beihiifefihig, aber, wie es
in dem Urteil heiRt, »trotz fehlender, wissenschaftlicher Anerkennung«.
Es geht noch weiter und verurteilt das Land nicht nur zu ermessenfehler-
freier Neuentscheidung, was der weitere Text der Beihilfeverordnungen
zugelassen hitte, sondern verpflichtet es entgegen der Verordnung zur
Beihilfezahlung. Es muR etwas Grundsitzliches an der Norm oder ihrer
Auslegung falsch sein, wenn sich der gesunde Menschenverstand schlieBlich
nur noch durch Inkonsequenz behaupten kann. Der Mythos der »wissen-
schaftlichen Erwiesenheit« ist so sehr. zum Zeitgeist geworden, daR der
Anspruch auf »QObjektivitdt«, arrogant genug vorgetragen, von den Ver-
waltungsrichtern so wenig nach seiner Legitimation befragt wird wie seiner
Zeit der Hauptmann von Képenick von den Wachsoldaten.

Eine dhnlich gewagte Rechtsauslegung um des verniinftigen Ergebnisses
willen begehen die Beihilfebehorden des Bundes. Sie erkldren »X« namlich
fiir beihilfefdhig, obwohl es nach dem Beihilferecht des Bundes nicht nur,
wie im Landesrecht, darauf ankommt, ob ein Arzneimittel »wissenschaftlich
anerkannt« ist, sondern ob es »wissenschaftlich allgemein anerkannt« ist -
was doch wohl nur heiBen kann: wissenschaftlich so gut wie unumstritten.
Das aber ist »X« nicht. Personelle Neubesetzungen bei der Beihilfebehorde
des Bundes mit Beamten, die nicht mehr bereit sind, beide Augen zu-
zudriicken oder die einfach nur andere Gutachter wihlen, kénnen zu
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einer »korrekten Auslegung« der Norm, das heiRt zu einer Entscheidung
gegen das Arzneimittel » X« fithren.

Das Beihilferecht ist nur ein Beispiel. Es geht darum, wie der Begriff
»wissenschaftlich« in Rechtsvorschriften auszulegen ist, oder noch grund-
satzlicher, um die Frage, ob er in ‘Réchtsvorschriften iiberhaupt hinein-
gehort. Es ist zu hoffen, daR das OVG Miinster die Gelegenheit benutzt,
sich nicht nur zu der wissenschaftlichen Anerkennung von »X«, sondern zu
den grundsatzlichen Fragen zu duRern. Das VG Minden hat erkannt: »Die
Problematik dieser Bestimmung liegt darin, daR feste Kriterien zur Ein-
grenzung des Anwendungsbereichs nur schwer bestimmbar sind«. Aber
man mull das Problem noch grundsitzlicher angelien: Eine Rechtsvor-
schrift muf auf andere Weise bestimmbar sein als durch Parteinahme
im wissenschaftlichen Meinungsstreit. Denn eine solche wire ein Eingriff
in die Freiheit von Forschung und Wissenschaft, und damit eine Verletzung
von Art. 5 I11 GG. Dieses Grundrecht gewihrleistet nicht nur die individuelle
Freiheit, sondern auch den fundamentalen Verfassungsgrundsatz der » Nicht-
identifikation«, das heift: Der Staat kann sich nicht mit konfessionellen,
wissenschaftlichen oder anderen umstrittenen geistigen Standorten identi-
fizieren« ¥

Das OVG Miinster hat, wenn es der Grundsatzentscheidung nicht aus-
weichen will, zwei Moglichkeiten: Es kann dem Begriff eine verfassungs-
konforme Auslegung geben oder seine Verfassungswidrigkeit feststellen.
Eine verfassungskonforme Auslegung muRl dem berechtigten Anliegen des
Verordnungsgebers Rechnung tragen, ndmlich den Ausschluf von Betriige-
reien, irrefiihrenden Angaben, Quacksalbereien. Aufwendungen, die den
Rahmen des »notwendigen und angemessenen Umfangs liberschreiten«
sind ohnehin und zu Recht ausgeschlossen. Verfassungskonform wire
zum Beispiel folgende Auslegung: » Aufwendungen fiir Mittel, deren Wirk-
samkeit durch keine Erfahrungen bestitigt wird, sind ausgeschlossenc,
vorausgesetzt, der Zweck der Verordnung laRt diese Auslegung noch zu.

Damit wird erstens die materielle Beweislast demjenigen zugeteilt, der
behauptet, ein Mittel sei »nicht« wissenschaftlich anerkannt, das heifit
dann: durch keine irztlichen Erfahrungen ausgewiesen. Dieser Beweislast-
regel hat bereits das BAG vorgearbeitet, indem es negativ bestimmte:
»Nicht beihilfefdhig sind soche Arzneimittel, die nach dem derzeitigen
Stand der medizinischen Wissenschaft nicht geeignet erscheinen, die Ge-
sundheit des Kranken wiederherzustellen«.®) Doch setzt auch diese Ent-
scheidung noch voraus, daR es einen bestimmbaren Stand der medizini-

schen Wissenschaft »gibt«.

4) Vgl. Herbert Kriiger, Allgemeine Staatslehre, 2. Aufl,, S. 178, Kriele, Emfuhrung in die Staats-
lehre, 1975, S, 129.

5) BAG, AP Beihilfegrundsitze Nr. 4,
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V. 'Wissenschaft oder Wissenschaftsdogmatismus

Mit dem Verweis auf die drztliche Erfahrung wird aber zweitens der
Wissenschaftsbegriff aus seinem unwissenschaftlichen Dogmatismus be-
freit und in seiner vollen Bedeutung wiederhergestellt. Die- Basis aller
Wissenschaft ist der Respekt vor der Empirie, der methodisch ausgewerteten
Beobachtung und Erfahrung. Gehort die Empirie in ihrer ganzen Breite
zur Wissenschaft, oder nur der Ausschnitt aus der Erfahrung, der quantifi-
zierbar, experimentell reproduzierbar und nach festen Kriterien bestimmbar
ist? In diesem Ausschnitt sind zwar die Fehlerquellen geringer und -der
GewiRheitsgrad groRer als im Gesamtbereich des empirisch Feststellbaren,
und der Herausarbeitung seiner Methoden verdanken wir einen wesentlichen
Teil des Fortschritts der Wissenschaft und der Technik. Trotzdem: Nur die-
sen Ausschnitt als wissenschaftlich gelten zu lassen, ist selbst im Bereich
der Physik nur eine Arbeitshypothese zur Erzielung bestimmter Einzel-
ergebnisse, geniigt aber nicht zur Erarbeitung des theoretischen Rahmens,
in dem Bedingungen und Konsequenzen der wissenschaftlichen Ergebnisse
diskutiert werden miissen. Erst recht bedeutete im Bereich der Humanmedi-
zin eine Uberbewertung der Methode und eine Unterbewertung der Er-
fahrungen ein Ausblenden des geistig-psychisch-physischen Gesamtzusam-
menhangs des menschlichen Organismus, den viele Arzte fiir eine sach-
gemiRe Beurteilung von Krankheit und Heilung fiir ausschlaggebend halten.

Es handelt sich um den uraiten Grundsatzstreit zwischen Wissenschaft
und Wissenschaftsdogmatismus. Die Wissenschaft ist fiir alle .erreichbare
Wabhrheit offen und schépft alle zugénglichen Erkenntnismittel aus. Der
Wissenschaftsdogmatismus stellt Anforderungen an die Erkenntnismethode,
die in der Tat zu gewissen Teilergebnissen fiihren, verlangt aber eine
Beschrankung auf diese und verliert das {ibrige aus dem Blick. Bert Brecht
hat im »Leben des Galilei« diesen Streit in der Szene anschaulich gemacht,
in der Galilei die Dogmatiker auffordert, sich im Fernrohr von der Existenz
der Jupiter-Monde zu {iberzeugen, wahrend jene mit einer Fiille von
Argumenten dartun, da der Blick durchs Fernrohr unnétig ist, weil es
die jupiter-Monde gar nicht geben konne. Heute tritt der Dogmatismus im
Namen der Wissenschaftlichkeit auf. Das hebt seinen Charakter als
- Dogmatismus nicht auf, sondern macht ihn nur schwerer durchschaubar.

VI. Der Wirksamkeitsnachweis im Arzneimittelrecht
Gerade der Streit um die Arzneimittelpriifung liefert ein anschauliches
Beispiel. Ihre Objektivierung besteht im kontrollierten klinischen Versuch.

Dieser ist in der Tat, soweit er praktisch méglich und ethisch vertretbar
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ist, das optimale Verfahren der Wirksamkeitspriifung. Nun haben jedoch
systematische wissenschaftliche Uberpriifungen des gesamten erreichbaren
internationalen wissenschaftlichen Materials die Zuverlissigkeit und Er-
giebigkeit dieser Versuche griindlich infrage gestellt. Man hat des 6fteren
klinische Versuche in anderen Kliniken wiederholt, und es zeigte sich, daR
die Wiederholungen in der Regel zu widersprechenden Ergebnissen fiihren,
und daB der durch die Versuche erreichte Wahrscheinlichkeitsgrad der
Wirksamkeit des Arzneimittels nicht das Niveau iibersteigt, das sich aus
der Summe drztlicher Erfahrungen auch sonst ergibt. Dieses Ergebnis
iberrascht zunachst, aber es wird einleuchtend, wenn man die Bedingtingen
und Mdoglichkeiten wissenschaftlicher -Objektivierbarkeit im Bereich des
medizinischen Heilungsvorgangs realistisch analysiert® Das aber ist eine
wissenschaftliche Erkenntnis, die nicht nur auf tiefsitzende, ja dogmatisch
verhirtete Vorurteile, sondern auch auf handfeste 6konomische und macht-
politische Interessen trifft und bisher weitgehend der selektiven Wahr-
nehmung zum Opfer gefallen ist.

Da also der Grad der GewiRheit der Wirksamkeit eines im kontrollierten
klinischen Versuch gepriiften Arzneimittels sich in der Regel nicht in
relevantem MaRe von dem Grad der GewiRheit der Wirksamkeit eines
in der Praxis bewshrten Arzneimittels unterscheidet, entscheidet bei beiden
Gruppen gleichermaRen entweder die Evidenz der Wirkung oder Nicht-
wirkung oder aber, bei Mitteln mit schwankender Wirksamkeit, das mehr
oder weniger intuitive Urteil. Steht dies dem Arzt oder der Behirde zu?
Der Behorde Entscheidungskompetenz einrdumen, heiflt, ihr einen weiten
Beurteilungs- oder Ermessensspielraum einzurdumen in Fragen, zu deren
Beurteilung sie weder legitimiert noch in der Lage ist. Das aber heift,
der Willkiir Tiir und Tor 6ffnen. Ausschlaggebend werden die von den
Behorden vorgenommene Wahl der Gutachter, die Anmafungen eines Urteils
iiber den »geistig-philosophischen Hintergrund«, die wissenschaftlichen
Moden (die es ja auch gibt) oder durch 6konomische Interessen beeinfluite

Meinungen industrieabhéngiger Wissenschaftler, die im Namen wissen- .

schaftlicher Objektivitdt eine unkontrollierbare Macht ausiiben.

Deshalb setzt die VerfassungsméRigkeit des Arzneimittelgesetzes voraus,
dafl der Gefahr dieses Wissenschaftsdirigismus durch zwei grundsitzliche
Anderungen der Konzeption des Gesetzentwurfs vorgebeugt wird: Erstens
durch eine engemessene Regelung der Beweislastverteilung gemaR der Richt-
linje der EG vom 26. 1. 1965: Die Genehmigung des Arzneimittels wird ver-

6) Uber das Ergebnis der einschligigen Untersuchungen und seine Griinde informiert ein Aufsatz
von Kienle, der voraussichtlich in Heft 3/1976 der ZRP erscheint. Eine eindringliche Be-
stitigung dieses Ergebnisses liegt darin, daR die von Kienle vorgelegten Gutachten
von den Verfechtern des Gesetzentwurfes bisher noch nicht einmal versuchsweise in Frage
gestellt worden sind.
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sagt, »wenn ihre therapeutische Wirksamkeit fehlt« (Art. 5). »Die thera-
peutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, daR sich mit der Arznei-
spézialitit keine therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen« (Art. 11 12).7)

Zweitens mul der Begriff »wissenschaftlich« aus allen Rechtsvorschriften
insofern verbannt oder verfassungkonform -interpretiert werden, als er mit
einer Kompetenzzuweisung an Behorden verbunden ist..Unvermeidliche
wissenschaftliche Entscheidungen kénnen. nur von Selbstverwaltungsorga-
nen getroffen werden, die lediglich unter der Rechtsaufsicht des Staates
stehen und die so organisiert sind, daR die Majorisierung von wissen-
schaftlichen »Richtungen« ausgeschlossen bleibt.

Eine Pflicht des Arzneimittelherstellers zur Demonstration dei Griinde,
auf die er die Annahme der Wirksamkeit seines Produkts stiitzt, wird dadurch
{liberhaupt nicht beriihrt. Ebensowenig wird die Gefahr irrefithrender An-
gaben oder sonst betriigerischer Manipulationen mit unwirksamen Mitteln
in Kauf genommen: Dem MiRbrauch der Freiheit muR man‘begegnen, indem
man den MiRbrauch energisch bekampft, nicht indem man die wissen-
schaftliche Freiheit einer biirokratischen Zentralverwaltung opfert® Dieses -
uralte Argument des Verfassungsstaates stoRt allerdings in Deutschland
noch immer auf Taubheit - sowohl bei rechten Biirokraten und Dogmatikern
als auch bei linken Ideologen. Esist besser, daR-auch einmal ein unwirksames
Arzneimittel durchschliipft, als daR wirksame Arzneimittel, mit denen Arzte
positive Erfahrungen haben, diskriminiert oder gar unterdriickt werden.
Selbst wenn sich Schaden. und Nutzen dieser Unterdriickung im Hinblick
auf die Volksgesundheit aufheben wiirden {was sehr zweifelhaft und bisher
nicht belegt ist), so ginge es immer noch um den-Pluralismus unserer medizini-
schen Kultur, die Freiheit von Arzten und Patienten und die wissenschaftli-

che Freiheit.9) -

7) Eingehender: Kriele, ZRP 1975, 260.

8) DaB das ohne weitcres maglich ist, zeigt das jiingste einschligige Urteil des BGH vom 11. 12. 1975:
NJW 1976, 380 (in diescm Heft). .

9) An der schwedischen Grenze wurde eine Sendung mit dem Krebsmittel »X«, um das es auch
im Mindener BeihilfeprozeR geht, zuriickgewiesen. Arzneimittel mit nicht erwiesener Wirksam-
keit sind in Schweden nicht zugelassen. Das Vorkommnis verdeutlicht die Tendenz, die nur
noch durch die Besinnung auf die Freiheit der Wissenschaft und Forschung, zu der die
drztliche Erfahrung gehirt, abzuwehren ist. Wahrend die fiir die Patienten verantwortlichen
Arzte das Mittel »X« vergeblich anfordern, leben die fiir das Gesetz Verantwortlichen in dem
gliicklichen BewuRtsein, dem Fortschritt der Verwissenschaftlichung gedient zu haben.
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Stellungnahme zum Entwurf des Arzneimittelgesetzes

{(Stand Anfang Mérz 1976)
Vorge]cgt dem gesundheitspolitischen Ausschuf? des Deutschen Bundestages

Martin Kriele
L Zum Grundsdtzlichen

Soweit der Gesetzentwurf der Volksgesundheitund Arzneimittelsicherheit
dient, ist er zu begriifen und nicht zu beanstanden. Die Differenz, mit
der er dariiber hinausgeht, macht ihn sowohl verfassungsrechtlich als auch
europarechtlich anfechtbar. Die bisherigen Verbesserhngsvorschléige reichen
nicht aus, um die Bedenken zu beheben.

Im demokratischen Verfassungsstaat vertrauen wir nicht auf Wohlwol-
len und Toleranz des jeweiligen Machthabers, sondern auf rechtliche
Institutionen. Es kommt nicht darauf an, was wir iiber Motive und Ab-
sichten von Personen wissen, sondérn darauf, welche Wirkungsméglich-
keit wir dem Amt, das Personen innehaben, rechtlich einrdumen. Ebenso
sind Bekundungen iiber Ziele und Absichten des Gesetzgebers bedeutungs-
los, sofern der objektive Text des Gesetzes und die in ihm enthaltenen
Kompetenzen und Erméchtigungen davon abweichen.

Das Gesetz muf, um rechtlich und politisch unbedenklich zu sein,
institutionelle Vorsorge vor allem gegen zwei Tendenzen treffen:

1. Die Tendenz zur geistigen Machtausiibung (Schulmedizin gegen be-
sondere Heilverfahren - »Patienten vor Sektierertum schiitzen« pharma-
kologischer Methodendogmatismus gegen érztliche Erfahrung, materialisti-
sche Interpretation der Krankheit' gegen Beriicksichtigung der geistig-
psychisch-physischen Ganzheit des menschlichen Organismus, Dogmatis-
mus gegen geistige Freiheit, medizinische Richtungskdmpfe gegen verfas-
sungspolitische Aufklarung).

2. Die Tendenz zur Verteuerung der Arzneimittel durch uberstelgerte
unergiebige, praktisch unerfiillbare Anforderungen an die Beweismethoden

- (Interessen: pharmazeutische GroRindustrie gegen mittelstindische Industrie;
Dauerbeschiftigungsgarantie fiir pharmakologische Gutachter; Beschrin- -
kung der Zahl der Arzneimittel auch um den Preis, daR manches wertvolle
Produkt verloren geht; leichtere Kontrollierbarkeit der wenigen »Groflenc;
Anlaf§ zur erheblichen VergroRerung des Bundesgesundheitsamts - Parkin-
sons Gesetz; pharmakologischer Doktrinarismus - wobei die Eigentiim-
lichkeit der pharmakologischen Wissenschaft zu beriicksichtigen ist: alle
Pharmakologie ist industriebezogen und die wechselseitige wissenschaftli-
che Kontrolle ist durch den Schutz gegen Industriespionage weit-
gehend blockiert; grundsitzliche Unerfiillbarkeit der » Anforderungen« mit
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der Wirkung, daR die Zulassung letztlich zu einem Akt v(rillk_iirlich er Toleranz
der Behorde wird und ihr damit ein: Instrument zur geistigen Machtaus-

{ibung einrdumt: bei »richtungsmiBig« genehmen Produkten driickt sie’

ein Auge zu, bei anderen priift. sie genau an den MaRstiben der »An-
forderungenc).

Ob man die Vorhandenheit dieser beiden Grundtendenzen zugesteht
oder bestreitet: man muR jedenfalls mit ihrer Moglichkeit rechnen und sich
institutionell gegen sie absichern. Anderungsvorschlage die dem nicht
wirklich, sondern blof§ scheinbar Rechnung tragen, dienen lediglich politi-
scher Vertrauenswerbung, aber nicht der Sache.

Im einzelnen miissen drei Problemkreise gelost werden: Eine verfassungs-
konforme Regelung der Beweislast, des »Standes der wissenschaftlichen
Erkenntnisse« und der Wissenschaftsentscheidungen durch Selbstverwaltung.

1I. Zur Beweislast.

Die gesetzlichen Regelungen konnen dem Hersteller auferlegen, die
Griinde, die fiir die Wirksamkeit des Arzneimittels sprechen, zu belegen
und zu diesem Zweck bestimmte Priifungen vorzunehmen. Es muR jedoch
sichergestellt sein, daR im Falle von wissenschaftlichen Zweifeln und
Meinungsverschiedenheiten iiber die Wirksamkeit nicht der Hersteller das
Risiko der Unbeweisbarkeit der Wirksamkeit, sondern die Behorde das
Risiko der Unbeweisbarkeit der Unwirksamkeit tragt.

Dem wire Rechnung zu tragen in § 8 1 2a: ». . . Wirkungen beigelegt
werden die sie nicht haben«, sowie in § 24 II 4 (alt § 25 II 4); »Das Arznei-
mittel bei dem vom Antragsteller angegebenen Anwendungsgebiet unwirk-
sam ist« oder ». .. wenn keine drztliche Erfahrung fiir sie spricht« oder

- wenn die fiir die Wirksamkeit behaupteten Tatsachen nicht belegt
oder wenn fiir die Beurteilung erhebliche Tatsachen unberiicksichtigt
geblieben sind«; ferner in § 29 I: die Zulassung wird widerrufen, »wenn
feststeht, daRk sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen Ergebnisse
erzielen lassen« (vgl. EG Richtlinie vom 26. 1. 1965 Art. 11 I).

Die inzwischen von den Koalitionsparteien vorgeschlagene Formulierung
» . . . nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht an-
gemessen wirksam ist« bedeutet keine Verbesserung gegeniiber dem ur-
spriinglichen Entwurf » . . . nicht ausreichend wirksam ist«. - »Nicht
angemessen wirksame« ist ein so unbestimmter Rechtsbegriff, daR er der
Behorde den Spielraum sichert, den sie braucht, um medizinische Rich-

tungskdmpfe durch Verwaltungsakt zu entscheiden oder »den Patienten -

vor Sektierertum zu schiitzen«. Gesetzesbegriffe miissen so bestimmt gefaRt
sein, daR sie uns gegen Beamte schiitzen, die uns vor Sektierertum schiitzen
wollen.
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Die Erginzung »nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse«
vergbRert diesen Spielraum noch weiter. Denn die Mdglichkeit und Er-
giebigkeit des Wirksamkeitsnachweises ist wissenschaftlich kontrovers.
So werden die bisher herrschenden Annahmen zum Beispiel durch die
einschligigen Forschungsergebnisse von Dr. Kienle und seinem Team infrage
gestellt, Der Priasident des Bundesgesundheitsamtes hat aber bereits zu
erkennen gegeben, daR er diese Argumente nicht als Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zugrunde zu legen beabsichtigt und auch nicht
anerkennen will, daR der Stand der einschligigen Erkenntnisse nunmehr
kontrovers ist. Sie ist aber offensichtlich kontrovers. Wenn die Staats-
gewalt die Entscheidung iiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se gegen die begriindete Meinung maRgeblicher Wissenschaftler treffen
kann, so ist der Antragsteller von wissenschaftlicher Willkiir, weltanschauli-
chem Vorverstindnis und allenfalls von der Toleranzbereitschaft der Be-
horde abhingig. Deshalb hiingen Rechtssicherheit sowie Freiheit der For-
schung und Wissenschaft von einer Beweislastverteilung ab, die die Be-
horde zwingt, im Falle des wissenschaftlichen Streits fiir die Wirksamkeit
eines Arzneimittels die Zulassung auszusprechen.

Gegen die Beweislastregelung im Sinne der europidischen Richtlinie
wird folgendes eingewandt:

a) Sie zwinge die Behorde an Stelle des Herstellers zu Arzneimittel-
priffungen. - Das ist nicht richtig. Die Pflicht des Herstellers zu solchen
Priifungen wird durch diese Regelung iiberhaupt nicht beriihrt. Sie ist
bereits durch § 24 11 2 (alt § 25 II 2) begriindet. Die Behorde kann ihre
Entscheidung auf der Grundlage dieser Unterlagen treffen, ohne zu irgend-
welchen zusidtzlichen Untersuchungen genétigt zu sein. Wenn die an der
Priifung beteiligten Arzte die therapeutische Wirksamkeit nicht begriinden
oder die zur Begriindung vorgebrachten Tatsachen nicht belegen kénnen,
kann die Behorde die Entscheidung negativ treffen. Diese Regelung geniigt,
um das Inverkehrbringen unwirksamer Mittel und irrefiihrende Angaben

. von vornherein auszuschlieRen.

Der Unterschied zwischen Demonstrationspflicht des Herstellers vor der
Behorde und juristischer Beweislast der Behorde vor dem Verwaltungs-
gericht hat in der Anhérung des Unterausschusses Arzneimittel und auch
sonst erhebliche Verstdndnisschwierigkeiten bereitet. Es sei deshalb -auf
die Verwechslungsgefahr besonders hingewiesen.

b) Die Zuweisung der Beweislast an die Behorde zwinge zu ethisch
nicht verantwortbaren Negativbeweisen. — Auch das ist nicht richtig. Es
gibt keinen Unterschied zwischen Priifungen zum Beweise der WirksamKkeit
und Priifungen zum Beweise der Unwirksamkeit. Wissenschaftlich ein-
wandfreie Priifungen haben weder ein positives noch ein negatives Er-
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gebnis »zum Ziel« - das wire Dogmatismus -, sondern sie sind in der
Fragestellung nach beiden Richtungen hin gleich offen: Ist die Wirksamkeit
feststellbar oder ist die Unwirksamkeit feststellbar oder bleibt die Frage
zweifelhaft?

Das Problem der Beweislast wird lediglich dann relevant, wenn die
Wirksamkeit zwar mit tatsichlichen Erfahrungen begriindet werden kann,
ohne daR jedoch Zweifel an der Kausalitdt zwischen Arzneimittel und
Heilung ganz ausgeschlossen werden konnen. Die vorgeschlagene Beweis-
lastregelung zwingt die Behorde, in diesem Fall die Zulassung auszusprechen.
Sie gewihrleistet auf diese Weise, daR einerseits den Bediirfnissen-der
Volksgesundheit voll Rechnung getragen, andererseits die Gefahr geistiger
Machtausiibung ausgeschlossen wird.

¢) Pflanzliche Mittel konnten ebenso giftig sein wie chemische. - Das
ist richtig, vorausgesetzt, daR sie nicht richtig dosiert sind. Aber die Giftig-
keit ist eine Frage der schidlichen Nebenwirkung, nicht der therapeuti-
schen Wirksamkeit. Gegen die Kontrolle schiddlicher Nebenwirkungen
werden keine Bedenken erhoben. Im Gegenteil wurden dem Unteraus-
schuR Regelungen vorgeschlagen, die eine verschirfte Kontrolle ermogli-
chen: Eine drztliche Meldepflicht bei nachtriglich auftauchenden Neben-
wirkungen und eine Ermichtigung der Behorde zu vorldufigen Verbots-
mafRnahmen beim bloRen Verdacht gefihrlicher Nebenwirkungen. Diese
Vorschlage wurden nicht akzeptiert.

d) Die europarechtskonforme Beweislastregelung werde lediglich von
der mittelstidndischen pharmazeutischen Industrie und ihren Lobbyisten
gefordert. - Das ist nicht richtig: Sie wird von v6llig unabhingigen Arzten,
Patienten, Naurwissenschaftlern und Rechtswissenschaftlern gefordert. Wer
sich nicht vorstellen kann, dal man aus anderen als Profitgriinden fiir
geistige Freiheit eintritt, dem kann man umso weniger gesetzliche Kompeten-
zen zuweisen, die ihm Macht zutr Entscheidung geistiger Kontroversen in
die Hand geben.

e) Die im Gesetzentwurf vorgesehene Beweislastregelung bezwecke
nicht die Kontrolle der biologischen Medizin, sondern der chemischen
GroRindustrie. - Das ist nicht richtig. Im Gegenteil begriit die GroR-
industrie, ebenso wie der von .ihr beherrschte Pharmaverband, diese Be-
weislastregelung. Denn die GroRindustrie sieht sich in der Frage des
jeweiligen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnis in einer »meinungs-
fithrenden« Rolle. Die Verteuerung der Arzneimittelproduktion durch
libertriebene und dadurch unnétig aufwendige Verfahren gefdhrdet lediglich
die kleinere und mittelstindische pharmazeutische Industrie, die unter
anderem auch die biologischen Arzneimittel produziert, und entlastet dle
GroRindustrie von deren Konkurrenz.
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f) Hinter der Forderung nach einer Umkehr der Beweislast stiinde die

Lobby- der profitorientierten Arzteschaft. - Das ist nicht richtig. Der Hart-
mannbund, der die Skonomischen Interessen der Arzte vertritt, hat sich
fiir die Beweislastregelung iiberhaupt nicht interessiert und gegen -sie
keinerlei Einwendungen erhoben. Es geht ganz allgemein um geistige Frei-
heit und um den Schutz der jeweiligen Minderheitsmeinungen.
. g) Die Beweislastregelung des Gesetzentwurfes ziele nicht darauf, biologi-
sche Arzneimittel »vom Markt verschwinden zu lassen«, sondern lediglich
auf Kontrolle irrefiihrender Werbung. - Auch das ist. nicht richtig. Es
geht um Zulassung oder Nichtzulassung des »Inverkehrbringens« der
Arzneimittel. Die Strafbarkeit irrefithrender Werbung wire sehr zu be-
griifen, nicht nur im Bereich der Arzneimittel, sondern allgemein, unter-
liegt dann allerdings auch der Regel, daR der Ankliager im Zweifel den
irrefiihrenden Charakter der Werbung zu beweisen hat.

Fazit: Die Verteidigung des Regierungsentwurfs mit Argumenten, die sich
allesamt als nicht richtig erweisen, zeigt, wie notwendig es ist, daR die
Diskussion endlich zum Kern.der Sache kommt, ndmlich zum Problem
einer gesetzlichen Erméchtigung zu geistiger Machtausiibung. Es geht um
die allgemeine und gleiche Anerkennung des Grundsatzes der geistigen
Freiheit. Diese hdngt von rechtsstaatlicher Sicherheit ab, und diese wird
wesentlich durch die Beweislastregelung gewihrleistet. Ein’ Hinweis zum
SchiuR: Wenn der Rechtsstaat Verfassungsfeinden, die sich fiir den 6ffentli-
chen Dienst bewerben, eine Beweislastregelung zu ihren Gunsten zubilligt,
dann sollte er sie erst recht Arzten und Arzneimittelherstellern zubiiligen,
die unschédliche Mittel im Dienste der Volksgesundheit entwickeln.

{11, »Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse«.

. Der Begriff »Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse« ist ein unbe-
stimmter.Rechtsbegriff, der nur dadurch bestimmbar ist, dal die Behorde
in wissenschaftlichen Kontroversfragen Partei ergreift. Der Staat kann
und muf sich zwar in seinem eigenen Aufgabenbereich, zum Beispiel dem
der Gefahrenabwehr, eine Meinung bilden und diese wissenschaftlich
fundieren. Bei dem Verbot bedenklicher Arzneimittel (§ 5) ist deshalb
eine Orientierung an einer wissenschaftlich bestrittenen Meinung nicht
unzuldssig. Der Begriff »Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse« wire
auch in §§ 24 und 25 unbedenklich, wenn das Gesetz nur wie bisher
bedenkliche Arzneimittel und irrefilhrende Angaben {iber die Wirksamkeit
bekdmpfen wollte. Etwas- anderes gilt jedoch dort, wo das Gesetz iiber
den Bereich der Gefahrenabwehr hinausgreift und die Streitfragen tiber die
Wirksamkeit dem Biirger gegeniiber verbindlich entscheiden will. Insofern
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mulR der Staat Respekt vor der Freiheit der geistigen Auseinandersetzung

iiben. Wenn er in Streitfragen iiber die Wirksamkeit Partei ergreift, so

verletzt er Art. 5 I1I, der nicht nur ein subjektives Freiheitsrecht, sondern '
dariiber hinaus auch den Verfassungsgrundsatz der Nichtidentifikation im

Bereich der Wissenschaft konstituiert: Der Staat darf dem Biirger gegeniiber

in wissenschaftlichen Meinungskontroversen nicht Partei ergreifen. Insofern

er iiber den Bereich der Gefahrenabwehr hinausgreift, um das Verhalten

des Biirgers generellen wissenschaftlichen Mindestanforderungen zu unter-

werfen, darf er dies nur 1m Rahmen der »geswherten und unbestrittenen

Erkenntnisse«.

DemgemiR muR es in § 24 [12 (alt § 25 11 2) heiRen: ». . . daB Arznei-
mittel nicht nach dem unbestrittenen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ausreichend gepriift worden ist«. Entsprechend muR esin § 251
(alt § 24) heifen: Die Arzneimittel- Prufnchthmen ». . . miissen dem un-
bestrittenen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und
sind laufend an diesen anzupassern. : :

Soweit die Anforderungen an die Wissenschaftlichkeit im Gesetz selbst
enthalten sind (§§ 38, 39), muR das Gesetz ebenfalls in wissenschaftlichen '
Meinungskontroversen und dariiber hinaus den Anforderungen der &drztli-
chen Ethik Rechnung tragen. Das ist: bisher. nur teilweise gelungen. Dem
gesundheitspolitischen Ausschuf des Bundestages liegen Formulierungsvor-
schliage vor, wie eine europa- und verfassungsrechtlich einwandfreie Rege-
lung aussehen konnte. : .

1v. Selbstverwaltung

Da sich die Zulassung nicht nur auf die Kontrolle bedenklicher Neben-
wirkungen und irrefithrender Angaben, sondern auch auf die Uberpriifung
der Wirksamkeitsdemonstration bezieht, greift das Gesetz iiber den eigentli-
chen Bereich staatlicher Gefahrenabwehr hinaus und in den ‘Bereich
grztlichen und wissenschaftlichen Urteils ein, der dem Grundrecht des
Art. 5 III unterliegt. Insofern sind Entscheidungen nur durch Selbstver-
waltungsorgane verfassungsrechtlich zuliéssig. Dem wiirde zum Beispiel
folgende Regelung Rechnung tragen:

Von den jeweiligen drztlichen Fachgesellschaften der besonderen (phyto-
therapeutischen, homoopathischen, anthroposophischen u. a.) Heilverfahren
gewihlte Kommissionen werden mit der Zulassungskompetenz in erster -
Instanz beliehen. Das Bundesgesundheitsamt kann die Entscheidung auf-
heben, wenn die jhr zugrunde liegenden Tatsachen falsch oder wenn
entscheldungserhebhche Tatsachen auRer acht gelassen sind.

130



Die Koalitionsparteien haben 1nzw1schen folgenden Vorschlag gemacht:
§ 2511 (alt § 24) wird ergénzt: '
»Die zustdndige Bundesoberbehgide hat das ‘wissenschaftliche Erkennt-
‘nismaterial durch Sachverstindigengruppen aufbereiten zu lassen und die
Ergebnisse bekannt zu machen. Die Sachverstindigengruppen werden fiir
bestimmte Anwendungsgebiete, Stoffgruppen oder Therapierichtungen ge-
_bildet. Diese Sachverstindigengruppen werden Sachverstindige berufen,
die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten, auf dem Gebiet der jeweiligen
Stoffgruppe oder in der jeweiligen Therapierichtung iiber wissenschaftliche
Kenntnisse verfiigen oder praktische Erfahrungen gesammelt haben«
§ 24 Abs. 5 (alt § 25) wird ergéinzt:
Soweit die zustidndige Bundesoberbehérde Ergebmsse nach § 25 Abs. 2
Satz 3 bekanntgemacht hat, entscheidet s1e auf der Grundlage dieser Er-

gebnisse«. .
Diese Vorschlige stellen einen echten Fortschntt dar. Doch sollte noch
folgendes beriicksichtigt werden: : ‘

- 1. In § 25 II letzter Satz muR es heifen: »In diese Sachverstindigen-
gruppen werden auf Vorschlag der betroffenen drztlich-wissenschaftlichen
. Fachgesellschaﬂen Sachverstiandige berufen . . ., die iiber wissenschaftliche
Kenntnisse verfiigen und praktische Erfahrung haben«.

Das Vorschlagsrecht gewihrleistet, daR nicht als Inhaber wissenschaftli-
cher Kenntnisse solche Personen gelten, die lediglich .durch ihre grund-
sétzliche richtungsmiRige Gegnerschaft gegen die besondere Therapieform
ausgewiesen sind. Die Unentbehrlichkeit praktischer Erfahrung ergibt sich
daraus, daR wissenschaftliche Kenntnisse ohne praktische. Erfahrungen
sehr héufig lebensfremd und doktrinér sind und praktische Erfahrungen ein-
fach ignorieren.

Ferner bedarf es folgender Erganzung

»Fiir die besonderen Therapierichtungen sind eigene Sachverstandlgen-
gruppen zu bilden, in die nur solche Sachverstandige berufen werden diirfen,
die in der jeweiligen Therapierichtung iiber wissenschaftliche Kenntnisse
und praktische Erfahrungen verfiigen«.

Ohne diese Regelung besteht die Gefahr daR die besonderen Therapie-
richtungen majorisiert werden.

Wie es. aussehen kann, wenn hier keine klaren Regelungen getroffen
werden illustriert das Beispiel der neukonstituierten » Homgopathischen
Arzneibuch-Kommission«. - Von ihren 16 Mitgliedern haben lediglich 4
spezifische Sachkunde und &rztliche Erfahrung. Unter den ibrigen 12
sind 4 Bundesbeamte, ein Landesminister, ferner einige Wissenschaftler,
deren Verhiltnis zur homg$opathischen Medizin -ausschlieflich durch
dogmatische Gegnerschaft gekennzeichnet ist, sowie weitere Mitglieder,
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die den homdopathischen Arzneimitteln mehr oder weniger fremd gegen-
iiberstehen. Diese Kommission hat grundsitzliche Meinungskontroversen
mehrheitlich »entschieden«, zum Beispiel die weichenstellende Frage, ob
es sich bei der Herstellung homgGopathischer Arzneimitte! bloff um Ver-
diinnung oder um »Potenzierung« handelt.

2. Zu § 24 V letzter Satz: Der neuerdings aufgetauchte Erganzungsvor-
" schiag: » .. . entscheidet sie auck auf der Grundlage dieser Ergebnisse«
wiirde die ganze Konstruktion wieder entwerten. Hingegen bestunden‘
keine Bedenken gegen folgende Ergdnzungen:

»Die Bundesbehdrde kann von den Ergebnissen abweichen, wenn die
ihnen zugrunde liegenden Tatsachen falsch oder wenn erhebliche Tatsachen
auRer acht gelassen sind. Die Abweichung ist zu begriinden«.
3..Die Anderung in § 25 II: Statt »die Behorde darf die Zulassung nur '
versagen, wenn . . .« in: »Die Behorde versagt die Zulassung, wenn . . .«

-erweckt den Eindruck, als’ ob die Aufzdhlung der Versagungsgriinde nicht
erschépfend sein soll. Auch das wiirde die ganze Konstruktion entwerten.
Aus verfassungsrechtlichen Griinden ist jedoch ein Verbot mit Zulassungs-
vorbehalt nur zum Zweck der Priventivkontrolle und nur bei erschopfender
Aufzahlung der Versagungsgriinde zulissig. § 25 II wiirde vor den Gerichten
in diesem Sinne verfassungskonform interpretiert werden.

4. Ein im Januar von der Koalition vorgelegter Formulierungsvorschlag
zu.§ 25V a: = (unverbindliche) Anhorung eines (selbstzusammengesetzten)
Beirats - wire, wenn er Gesetz wiirde, vollig wertlos und kann als Alternative
nicht mehr in Betracht kommen. :

- Diese Stellungnahme hat nur schwerpunktmaf&lg dle verfassungsrechtlich
unverzichtbaren Gesichtspunkte herausgegnffen und wollte die Probleme
nicht erschopfend behandeln.
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Aus der Anhérung der juristischen Gutachter zu ver-
fassungsrechtlichen Fragen des Arzneimittelgesetzes
durch den Bundestags-UnterausschuR » Arzneimittelrecht«

Vorsitzender: Prinz Botho zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein, MdB’

Prof. Dr. jur. Martin Kriele, Institut fiir Rechtswissenschaft der Universitit Kéln

Zunichst zum Beweislastproblem beim Wirksamkeitserfordernis:

Es ist, um MiRverstandnisse zu vermeiden, mit Nachdruck zu betonen,
daR erweislich unwirksame Arzneimittel verboten werden kénnen, daR der
Hersteller zur Priifung der Wirksamkeit verpflichtet werden kann und
auch, daR er Rechenschaft iiber seine Priifungen abzulegen hat. Nicht zu
beanstanden ist die grundsitzliche Uberlegung des Gesetzgebers: Erweislich
unwirksame Arzneimittel konnen zu Krankheltsverschleppungen fihren
und deshalb die Volksgesundheit gefihrden. . !

Diesen Uberlegungen hat iibrigens auch das bisherige Recht schon
Rechnung getragen, indem es verbot, Arzneimittel unter irrefiihrender
Angabe in den Verkehr zu bringen. Dieses Verbot --ich zitiere Kloesel-
Zyran - »begriindet die Forderung, daR nur wirksame Arzneimittel, also
Arzneimittel, welche die von ihnen behaupteten arzneilichen Wirkungen
hervorzurufen vermdgen, in den Verkehr gebracht werden«. Horst Ehmke
und Erik Westermann folgern deshalb, daR die Neufassung des § 8 keine
materielle Anderung des geltenden Rechts darstellten (S. 16). Ein Unter-
schied liegt allerdings doch darin, daR die Beweislast verschoben ist.

Man kann sich das Problem der Beweislast auf folgende Weise an-
schaulich machen: Nach der bisherigen Rechtslage kann ein unwirksames
Arzneimittel verboten werden. Gegen das Verbot kann der Hersteller
Anfechtungsklage erheben. LiRt sich die Streitfrage der Wirksamkeit oder-
Unwirksamkeit nicht zur vollen Uberzeugung des Gerichts aufkliren, so
wird das Verbot aufgehoben. Nach der im Entwurf vorgesehenen Rechts-
lage sind Arzneimittel von vorneherein verboten. Der Hersteller hat aber,
wenn die gesetzlichen Voraussetzungen vorliegen, einen Anspruch auf
Zulassung, den er mit der Verpflichtungsklage geltend machen kann.
LdRt sich die Wirksamkeit oder Unwirksamkeit des Arzneimittels nicht
zur vollen Uberzeugung des Gerichts aufklaren, bleibt es beim Verbot.
Beim Verbot bleibt es auch, wenn das Gericht zwar zu der Meinung kommt,
das Mittel sei an sich wirksam, aber die gegenteilige Meinung sei im Rahmen
des Beurteilungsspielraums »vertretbar«. - Die Relevanz dieses Beweis- |
lastproblems ergibt sich daraus, daR die »eindeutige wissenschaftliche
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Feststellbarkeit« der Wirksamkeit durch den kontrollierten klinischen Ver-
such eine Annahme ist, die nach Untersuchungen Kienles u. a. auf die
unten eingegangen wird, einer kritischen Uberpriifung nicht Stand hilt
mit der Folge, daR fiir die Entscheidung iiber die Zulassung unvermeidlicher-
weise Vertrauen oder Skepsis, Sympathie oder Antipathie, diese oder jene
Lehrmeinung ausschlaggebend wird, wenn der Gesetzgeber keine Sicherun-
gen einbaut. Da es im Verwaltungsstreitverfahren keine formelie, sondern
nur materielle Beweislast gibt, weil das Verwaltungsgericht den Beweis
von Amts wegen erhebt, ist die Frage nur: Zu wessen Lasten geht es,
wenn sich der Streit iiber geniigende oder nicht geniigende Wirksamkeit
nicht restlos aufklaren 1dBt. Er ging nach der bisherigen Rechtslage zu
Lasten der Behorde.

Die im Entwurf vorgesehene Gesetzeslage (abstraktes Verbot mit Zu-
lassungsvorbehalt) kehrt die materielle Beweislast um. Das Mittel gilt als
* unwirksam, wenn die Behorde feststellt, daR »die Wirksamkeit nicht hin-
reichend gesichert ist«, wie es in § 8 I 2 a heiRt. Der Hersteller kénnte im
verwaltungsgerichtlichen Verfahren nur dann zum Erfolg kommen, wenn
die Beweisaufnahme eindeutig ergibt, daf die Wirksamkeit doch gesichert
ist. Das aber gibt .es nur in duRersten Grenzfillen, weil das Gericht im
Normalfall den Beurteilungsspielraum der Behorde respektiert.

Es gibt also Arzneimittel, deren Wirksamkeit nachweisbar ist, solche,
deren Unwirksamkeit nachweisbar ist, und solche, bei denen es zwar
Indizien fiir die Wirksamkeit gibt, aber doch auch Zweifel und Meinungs-
verschiedenheiten moglich bleiben je nach dem methodischen Ansatz,
nach der inhaltlichen Fragestellung, der Lehrmeinungen usw. Es gibt also
kurz: wirksame, unwirksame und umstrittene Mittel. Die umstrittenen
Mittel.sind das Problem. Nach der alten Regelung konnten sie nicht ver-
boten werden, nach der neuen sind sie verboten. Es handelt sich tatsachlich
nur um einen kleinen Unterschied, und ich habe den Eindruck gewonnen,
daR ebenso wie Ehmke und Westermann auch manche andere dieses
Problem noch nicht gesehen und gewiirdigt haben, insbesondere nicht den
Unterschied zwischen Demonstrationspflicht des Herstellers vor der
Behorde und Beweislast vor dem Verwaltungsgericht, Aber, wie Frau Alice
Schwarzer richtig sagt, ein kleiner Unterschied kann groRe Folgen haben
und in diesem Fall iiber die VerfassungsmiRigkeit entscheiden.

Aus dem nichtgelungenen Wirksamkeitsnachweis 14Rt sich nicht ohne
weiteres der Riickschlufl auf Unwirksamkeit ziehen, ebensowenig wie sich
im StrafprozeR aus dem miRlungenen Unschuldsbeweis der Schluf auf die
Schuld ziehen l4Rt. Nun gelten zwar fiir das Verwaltungsrecht andere
Prinzipien als fiir das Strafrecht: Hier rechtfertigt schon die Gefahr den
Eingriff, die auf Wahrscheinlichkeit beruht, und unter Umstidnden sogar
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der bloB begriindete Verdacht der Gefahr. Aber dies alles gilt immerhin
doch bloR im Rahmen des VerhiltnisméRigkeitsprinzips. Die verfassungs-
rechtlichen Probleme im einzelnen hiingen davon ab, wer vor dem Bundes-
verfassungsgericht als Antragsteller auftritt und in welchen Grundrechten'
er primér betroffen ist: Berufsfreiheit, Freiheit der Forschung, kérperliche
Unversehrtheit, Gewissensfreiheit usw. Aber in allen Fillen ist das Ver-
héltnisméBigkeitsprinzip einschligig, wenn auch in verschiedenen Ab-
stufungen. Die Einzelfragen kann ich hier iibergehen, denn in jedem Fall
lauft es auf die Frage hinaus, die, auf einen vereinfachten Nenner gebracht,
so lautet: Rechtfertigt der Gesetzeszweck - die Volksgesundheit - den Ein-
griff in das Grundrecht? Ist das Verbot geeignet und-erforderlich, um die
Volksgesundheit zu schiitzen, und steht es nicht auRer Verhiltnis zu diesem
Zweck und ist deshalb unzumutbar? Das Bundesverfassungsgericht sagt
dazu, es geniige nicht, Gefahren in allgemeinen Wendungen zu behaupten,
ohne daR im einzelnen dargetan wire, worin sie bestehen. Die Fragen
wiirden sich also so konkretisieren.

a) Worin besteht genau die Gefahr fiir die Volksgesundheit, die von
-umstrittenen Mitteln ausgehen kann? Wie hidufig ist es nach bisherigen
Feststellungen vorgekommen, daf unwirksame Arzneimittel als wirksame
ausgegeben wurden? Ist ihre mangelnde Wirksamkeit von den Arzten un-
bemerkt geblieben? Sind dadurch tatséichlich Krankheitsverschleppungen
eingetreten? Wie oft und mit welchen Folgen? Ich bin dieser Frage nach-
gegangen und habe von der zustindigen Stelle die Auskunft bekommen,
daR das Problem unwirksamer Arzneimittel, die man nach § 8 AMG hitte
verbieten kénnen, in der Praxis bisher {iberhaupt noch nicht aufgetaucht ist.

b) In welchem Verhiltnis steht die Gefahr, daR ein ummstrittenes Mittel
unwirksam ist, zu der Chance, daR es wirksam ist? Gibt es Anhaltspunkte
dafiir, daR die Gefahr die Chance iiberwiegt? Oder ist auch diese Frage
umstritten? Denn im Regelfall kann ja ein Mittel nur verboten werden,
wenn von ihm eine konkrete Gefahr ausgeht, doch sind Typisierungen erlaubt:
Es geniigt, wenn es nach der Lebenserfahrung in derartigen Fillen meistens
zu einer konkreten Gefahr kommt. Die Voraussetzungen dafiir aber miissen
dargetan werden.

¢) Vorausgesetzt, eine Gefahr lasse sich begriinden, dann ist sie immer
noch abzuwigen mit den Gefahren, die von dem Verbot umstrittener
Mittel ausgehen kénnen, also von dem Ausschluf der Chance, dal sie
wirksam sind. In diesem Zusammenhang stellen sich also folgende Fragen:

1. Welcher Schaden fiir die Volksgesundheit ist zu erwarten, wenn
diejenigen umstrittenen Mittel, die tatsdchlich wirksam sind, verboten
werden? Gibt es in jedem Fall Ersatz fiir diese Mittel?
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2. Kann man damit rechnen, dalR erschwerte Anforderungen an den
Wirksamkeitsnachweis die pharmazeutische Industrie veranlassen werden,
Mittel mit massiverer Wirkung in Verkehr zu bringen? Wéchst damit nicht
auch die Gefahr schidlicher Nebenwirkungen? Gibt es Nebenwirkungen,
die zunichst unentdeckt bleiben und die sich erst spéter herausstellen?
Wiichst die Gefahr schéddlicher Nebenwirkungen - sowohl von der Haufig-
keit als auch von der Schwere her — mit dem hoheren Grad der Wirkung?

3. Gibt es stark wirkende Mittel, die resistenzerzeugend wirken? Werden
solche Mittel von Arzten hédufig zuriickgehalten, damit sie fiir Falle ernster
Lebensgefahr in Reserve bleiben? Kénnte der Patient dann in seiner Ge-
sundheit beeintrichtigt sein, wenn ein milderes, aber umstrittenes Mittel
nicht zur Verfiigung steht?

4. Was sind die Folgen, wenn der Patient die starkwirkenden resistenz-
erzeugende Mittel bekommt, weil die milderen, aber umstrittenen Mittel
verboten sind? Welche Gesundheitsgefahren entstehen in einer spateren
bedrohlichen Situation, in der er gegen die starkwirkenden Mittel immun ist?

5. Kann man die Regel aufstelien: Je héher die Anforderungen an den
Wirksamkeitsnachweis, desto groRer die Produktionskosten? Kann das
dazu fiihren, daRk sich die Produktion 5pez1eller Arzneimittel nicht mehr
rentiert? Welche Gesundheitsgefahren konnen daraus resultieren? Rentieren
sich insbesondere Arzneimittel fiir seltene Krankheiten? Gibt es unter den
seltenen Krankheiten schwerere Krankheiten?

6. Kénnen hohere- Produktionskosten zu erheblichen Mehrbelastungen
der Krankenkassen fiithren? Welche Folgen hat es fiir die Volksgesundheit,
‘wenn die Krankenkassen diese Ausfille auf anderen Gebieten einsparen?
Kann die Verteuerung dazu fithren, daR die Arzneimittel seltener ver-
schrieben werden? Mit welchen Folgen?

7. Kann die Erhéhung der Produktionskosten die Gefahr begrunden
daR die »Kleinen« in der pharmazeutischen Industrie verschwinden und
nur noch die »GroRen« iibrigbleiben? Waire dies erwlinscht mit dem
Argument, unser Arzneimittelmarkt sei iiberschwemmt? Verdanken wir
den »Kleinen« auch wertvolle und hochwirksame Mittel, Kann die Ein-
dammung der »Uberschwemmung« zu einem Verlust an wertvollen und
vielleicht unentbehrlichen Arzneimitteln fithren?

Ich kann als Verfassungsrechtler zu allen diesen Fragen nicht Stellung
nehmen, muB aber darauf hinweisen, daR sie vor dem Verfassungsgericht
beantwortet werden miissen.

Von der Antwort wird es abhingen, ob umstrittene Mittel verboten
werden kénnen. Mir scheint das verfassungsrechtliche Risiko sehr erheblich.
Man kann ihm ausweichen, indem man einfach regelt, daR der Hersteller
des Arzneimittels zwar die Wirksamkeit zu priifen und zu belegen hat,
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dal die Zulassung aber nur dann versagt werden kann, we'nn die Un-
wirksamkeit vor dem Verwaltungsgericht notfalls mit Hilfe von Sachver-
stindigen. bewiesen werden kann. ‘

II. Das zweite verfassungsrechtliche Bedenken betrifft die Richtlinien-
kompetenz des Ministers in ‘dem Bereich der strittigen Arzneimittel. Die
Beweislastverteilung des Entwurfs erzwingt Richtlinien zur Entscheidung
von Fragen, die, um es noch einmal deutlich zu sagen, durch ihre wissen-
schaftliche Strittigkeit definiert sind.

Wir wissen alle aus dem Bereich der Wirtschaft, des Rechts und der
Moral, da es zwar wohlbegriindete Meinungen, aber keine beweisbare
Gewilheit gibt - und das gilt auch, wenn die Forschung, wie etwa im
Bereich der Wirtschaftswissenschaften, mit mathematischen, statistischen,
empirischen Methoden betrieben wird. Man stelle sich ein Gesetz vor,
das den Wirtschaftsminister ermichtigt, nach Arhérung von Sachver-
standigen, die er selbst aussucht, durch Verwaltungsvorschrift, festzulegen,
welche Anforderungen an die Methode wirtschaftswissenschaftlicher Unter-
suchungen zu stellen sind, und das eine Bundesbehdrde ermichtigt, auf
der Grundlage dieser Verwaltungsvorschrift dariiber zu entscheiden, ob
die wirtschaftswissenschaftlichen Untersuchungen diesen Anforderungen
- entsprechen und zuzulassen sind, - mit dem Argument, » Verbraucherschutz«
sei ein legitimer verfassungsrechtlicher Zweck. Niemand bezweifelt, dal3
das unvereinbar mit der Freiheit von Wissenschaft und Forschung wire.

Ist das eine unangebrachte Parallele? Dagegen konnte man zundchst
einwenden, das Gesetz verbiete ja nicht die freie wissenschaftliche. Ent-
wicklung von neuen Arzneimitteln, sondern nur das In-Verkehr-Bringen
der Arzneimittel. Nun, die freie wissenschaftliche Forschung ist in diesem
Bereich Zweckforschung. Sie hat nur den Zweck und wird auch nur
betrieben, wenn das entwickelte Arzneimittel auch produziert und verkauft
werden darf. Insofern hat die Verwaltungsvorschrift eine mittelbare AuBen-
wirkung: Sie zwingt tatsichlich den Hersteller, sich den methodischen
Anforderungen auch dann zu unterwerfen, wenn er sie aus guten wissen-
schaftlichen Griinden fiir iiberfliissig, unangebracht, irrefiihrend oder
schédlich halt. Eine solche nicht direkte, sondern bloB indirekte Steuerung
der Forschung lieRe sich verfassungsrechtlich zwar dann noch verteidigen,
wenn der Gesetzgeber dem Bundesverfassungsgericht dartun kann, daR
sich der Staat in seinem legitimen Aufgabenbereich bewegt - hier also dem
der Gefahrenabwehr. Wenn die Behdrde ohnehin entscheiden mug, ist es
besser, sie entscheidet aufgrund von Richtlinien; bei deren Formulierung
Sachverstidndige zu Rate gezogen worden sind, als nach eigenem Gut-
‘diinken. Deshalb bestehen keine Bedenken gegen Richtlinien im Bereich der
Priifung schidlicher Nebenwirkungen und der erwiesenen Unwirksamkeit.
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Beim Wirksamkeitsnachweis im Bereich der strittigen Mittel liegt es
aber anders. Hier sollen Gefahren fiir die Volksgesundheit dadurch ab-
gewehrt werden, daR die Forschung auf den optimalen internationalen
Standard angehoben wird. Reglementierung der Forschung ist also der
unmittelbare Zweck der Richtlinie, die Volksgesundheit ist das dahinter-
stehende Fernziel. Es treffen also drei Elemente zusammen: Die Arznei-
mittelforschung ist Zweckforschung, die Reglementierung dieser Zweck-
forschung ist der unmittelbare Zweck der Richtlinien, und der Gesetz-
geber iiberschreitet den Aufgabenkreis typischer Gefahrenabwehr. Damit ist
der Grundrechtsbereich von Art. 5 III evidentermaRen berithrt; ob er ver-
letzt ist, hingt davon ab, ob der Gesetzgeber dem Bundesverfassungs-
gericht beweisen kann, daR die Reglementierung der Zweckforschung im
Arzneimittelbereich etwa doch geeignet und erforderlich ist, um Gefahren
von der Volksgesundheit abzuwehren.

Dieser Beweispflicht will man geniigen durch den prima-facie-Beweis:
Je hoher der Standard der Forschung, desto gréRer die Wahrscheinlichkeit
der Wirksamkeit des Mittels. Der prima-facie-Beweis wird jedoch schon
dadurch ausgerdumt, daR eine abweichende Méglichkeit dargetan wird.
Es besteht aber die Mdglichkeit, daR ein Forscher von dem festgelegten
Standard nicht deshalb abweichen will, weil er zu riskieren bereit ist, dahinter
zuriickzubleiben, sondern weil er den Standard aus sachlichen wissen-
schaftlichen oder ethischen Griinden fiir irrig, fehlerhaft oder schidlich |
halt. Wir haben es hier mit dem alten Streit zu tun, den die Aufkldrer
des 18. Jahrhunderts. mit den aufgeklarten Monarchen gefiihrt haben. Diese
sagten: Wissenschaft dient dem Fortschritt. Die Aufkliarer antworteten:
Ja, das stimmt, es ist aber nur die halbe Wahrheit. Die andere Hilfte ist:
Die unbeschriankte Freiheit ist Bedingung dieses Fortschritts. Eine
Richtlinie, die den Zweck hat, die Forschung zu regulieren, kann deshalb
grundsitzlich nicht mit einem dahinterstehenden Fortschrittszweck ge-
rechtfertigt werden, auch nicht mit dem der Volksgesundheit, sondern man
mufl grundsitzlich die Méglichkeit in Betracht ziehen, da man gerade
damit die Volksgesundheit gefihrdet.

Ein ernster und grundsitzlicher Einwand gegen diese Deduktion wire
folgende Frage: Liegt es bei der Naturwissenschaft anders als bei den
Wirtschafts- und Geisteswissenschaften? Gibt es in der Naturwissen-
schaft statt Lehrmeinungen sicheres Wissen, statt schwankender Methoden-
wahl feststehende Methoden, statt eines unendlichen Diskurses von Be-
hauptung, Widerspruch, Verteidigung, Gegenbehauptung, erneute Infrage-
stellung usw. einen jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse?
Kann man nicht im Bereich der Naturwissenschaft diesen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse durch Verwaltungsvorschrift festlegen, wenn man
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ihn nur von Zeit zu Zeit erneuert? Das ist eine Vorstellung, die in der Tat
weit verbreitet ist, und zwar nicht nur bei naturwnssenschafthchen Laieri,
sondern auch bei manchen Naturw1ssenschaftlern insbesondere bei sol-
chen, die mit praktischer Zweckforschung beschiftigt sind und der theoreti-
schen Grundlagenreflexion ferner stehen - wie zum Beispiel bei den
Pharmakologen. '

Diese Naturwissenschaftler gehen von folgender Uberlegung aus: Im
Bereich der Naturwissenschaften kann man haufig demonstrieren, daR
eine bestimmte Kombination von Ursachen bestimmte Wirkungen auslést,
- die Lokomotive fahrt, die Rakete erreicht den Mond -, und also auch, daR
ein Arzneimittel wirkt, also das Fieber senkt, den Blutdruck hebt, die
Empfingnis verhiitet, den Zahnschmerz lindert, das Einschlafen erleichtert
usw. In diesem Bereich haben Lehrmeinungen keinen Raum - was man
schon daran erkennt, daR es keinen wissenschaftlichen Streit um die
Wirkungen gibt " oder jedenfalls keinen, der nicht durch zwingende Beweis-
fiihrung ausgerdumt werden kénnte.

Aber offenbar gibt es daneben groRe Bereiche in den Naturwissen-
schaften, in denen es sehr heftige - Meinungsverschiedenheiten. gibt. Das
ist der Bereich der Forschung, in dem man nicht nur beobachten und
demonstrieren, messen, zdhlen, wigen kann, sondern in dem auch Er-
fahrungen, Erwartungen und Eindriicke ausschlaggebend sind. Das gilt
fiir den Gesamtbereich der theoretischen Grundlagenforschung in den
Naturwissenschaften, aber auch fiir die Wissenschaften, die es mit dem
Menschen zu tun haben, insbesondere auch mit Gesundheit und Krankheit.
" Wissenschaftlich umstritten sind auch die Priifrichtlinien von 1971.
So meint zum Beispiel G. Kienle vom Gemeinniitzigen Krankenhaus Her-
decke aufgrund umfassender wissenschaftlicher Untersuchungen, die dem
Ausschull vorliegen, daR sich der kontrollierte Versuch, den die Richt-
linien vorsehen, in den meisten Fillen nicht fiir eine Wirksamkeitspriifung
durch die Behorde eignen. Denn der Vergleich mit der Standardbehand-
lung, sagt er, konne keine gesicherten Ergebnisse bringen, einmal weil der
Unterschied zwischen alter und neuer Behandlung so gering ist, daR ge-
sicherte Ergebnisse nur bei einer statistischen Breite erreichbar wiirden,
die. nicht herstellbar sei, zum anderen weil ungewi} bleibe, ob die
Standardbehandlung wirksam oder gar nachteilig gewesen sei oder weil
eine friihere Wirksamkeit nachgelassen habe. Hinzukomme, daR der
kontrollierte klinische Versuch »am’ Menschen« aus ethischen Griinden
nicht zuldssig sei, am wenigsten der wissenschaftlich optimale, der gegen
Placebo, aber auch der gegen die Standardbehandlung nicht, sondern nur
der »therapeutische Versuch«. Der »Versuch am Menschen« sei durch den
Versuchsplan und das wissenschaftliche Ziel bestimmt, der »therapeutische
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Versuch« vom maximalen Nutzen fiir den Patienten. DemgeméR behauptet
Kienle, es sei bei den wirksaristen Medikamenten der Wirksamkeitsnachweis
nie gefijhrt worden und kénne auch aus methodischen und ethischen Griin-
den nicht gefiihrt werden. Die von ihm befragten pharmazeutischen
Institutionen hitten nicht einen einzigen einwandfreien Wirksamkeitsnach-
weis vorlegen konnen. Der gesamte medizinische Fortschritt hétte sich
bisher letztlich durch therapeutische Versuche vollzogen, diese aber seien
normale drztliche Téatigkeit, bei denen es nichts zu reglementieren gibe.

Dieser wissenschaftlichen Meinung Kienles kann man vielleicht eine
Gegenmeinung entgegensetzen. Irgendeinen schliissigen Gegenbeweis
kenne ich bisher nicht. Aber das kann ich als Jurist auch nicht diskutieren.
Es kommt auch nicht darauf an, wer wem Recht gibt, sondern auf folgendes:
Nach § 24 erliRt der Minister die Priifrichtlinien nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis. Was ist das? Représentiert Kienle
den neuesten Stand der Wissenschaft? Wird sich der Minister bei der
Festlegung der Richtlinien von ihm beraten und bestimmen lassen? Qder
werden die von ihm herausgeforderten Pharmakologen nicht darauf be-
stehen, daR ihre Meinung dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

_entsprechen? Der Stand der wissenschaftlichen Erkentnisse ist dadurch
definiert, daR es kontrovers ist, und zwar sowohl in Methoden als auch
in Sachfragen. '

In' dieser Situation muR} der Minister eine der streitigen Meinungen
aussuchen, um sie verbindlich zu machen. DaR er dabei durch die personelle
Auswahl Vorentscheidungen trifft, ist kein Vorwurf, sondern von der Sache
her unvermeidbar. Das-beste, was er tun kann, wire, sich eines moglichst
breiten Konsensus zu versichern. Damit aber gewinnt er nur den Durch-
schnittsstand, nicht den optimalen Stand. Denn der optimale Stand wird
zunichst immer nur von einzelnen AuRenseitern vertreten und es braucht
stets seine Zeit, bis er sich durchsetzt. Haben wir aber nicht den optimalen,

"sondern den Durchschnittsstand zur Richtschnur gemacht, so haben wir
nicht nur die Freiheit von Wissenschaft und Forschung beeintrichtigt,
sondern obendrein auch die Volksgesundheit.

Aus alledem folgt, daR der Wirksamkeitsnachweis des Herstellers nur
dann verfassungsmaRig vorgesehen werden kann, wenn die Behoérde die
Beweislast fiir die Unwirksamkeit tragt, und daR demgemaR auch die Richt-
linienkompetenz des Ministers nur insoweit verfassungsmiRig ist, als sie
diesen Rahmen nicht iiberschreitet.

Ich habe mir natiirlich auch Gedanken dariiber gemacht, wic man dem
legitimen Anliegen des Gesetzgebers und gleichzeitig diesem verfassungs-
rechtlichen Bedenken Rechnung'tragen kann und bin gerne bereit, auf diese
Frage zuriickzukommen. . . .
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)

Zur Frage der Sonderbehandlung Homdopathischer Arzneimittel

Prof. Martin Kriele :

Ob die unterschiedliche Behandlung der homdopathischen Arzneimittel
mit dem Gleichheitssatz vereinbar ist, hingt davon ab, ob sie sich durch
einen sachlichen Grund rechtfertigen 14R%t. Ein solcher Grund liegt.in folgen-
dem: Die Wirksamkeitsdemonstration des Herstellers ist immer nur auf
Indikationen bezogen denkbar, also zum Beispiel: Hilft das Masernmittel
bei Masern? In diesem Sinne gibt es bei homdopathischen Arzneimitteln
keine Indikationen. lThre Anwendung otientiert sich erstens an Symptomen
und zweitens an verschiedenen Konstitutionstypen. Damit fehlt die Moglich-
keit der Typisierung, die Voraussetzung der Demonstratlon einer Indikations-
wirksamkeit ist.

Ob die Sonderbehandlung der Arzneimittel diskriminierend wirkt oder
nicht, ist lediglich eine Frage der Gesetzesbegriindung. Wird sie mit diesem
sachlich berechtigten Gesichtspunkt begriindet, so liegt keine Diskriminie-
rung vor. Werden andere Begriindungen gewihlt, so ist das Gesetz deshalb
nicht verfassungswidrig, aber es wird aller Voraussicht nach diskriminieren-
de Folgewirkungen ausldsen, insbesondere eine Weigerung der Kranken-
kassen, die Kosten fiir homéopathische Arzneimittel zu iibernehmen. Will
man dies vermeiden, so wire es hilfreich, wenn man sich bei der kiinftigen
Auslegung des Gesetzes auf eine die Differenzierung sachlich rechtfertigende
Begriindung des Gesetzgebers stiitzen koénnte. Hingegen wird man den
diskriminierenden Folgewirkungen nur schwer entgegentreten kGnnen, wenn
der Gesetzgeber an der Begriindung des Regierungsentwurfs festhilt, wonach
der Wirksamkeitsnachweis bei homd&opathischen Arzneimitteln »wegen
des hohen Verdiinnungsgrades und des damit verbundenen geringen Gehalts
an wirksamen Bestandteilen« kaum zu fiihren sei. Die in dieser Formulierung
zum Ausdruck kommende Skepsis ist iibrigens nach Auskunft nambhafter
Atomphysiker und Biochemiker nicht begriindet. Ich habe mich mangels
eigenen Sachverstands an einige Kollegen gewandt, ndmlich an den Ge-
schiftsfiihrenden Direktor des physikalischen Instituts der Universitat Koln,
Prof. Dr. Hauser, an den Geschiftsfiithrenden Direktor des Instituts fiir
theoretische Physik der Unijversitat Koln, Prof. Dr. Miihlschlegel, und an
den Direktor des Instituts fiir physiologische Chemie an der Universitét
Kéln, Prof. Dr. rer. nat. Dr. med. Stoffel. Diese haben mich ermichtigt,
zu der Frage der homoopathischen Arzneimittel eine Stellungnahme ab-
zugeben, die ich als Anlage zum Protokoll der Anhérung zu nehmen bitte.

Vors. Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein: Ich schlage vor, daR Sie
uns dieses Papier zuschicken. Wir werden dann iiberlegen, ob wir es in
die Diskussion einbeziehen und unter Umstidnden Sachverstandlge dazu
horen. .
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Anlage zu Protokoll Nr. 18

Zu den Ausfiihrungen zur Frage der Wirksamkeit homdopathischer Arznei-
mittel von Prof. Dr. Martin Kriele, Universitat Kéln (Seite 19)

»Die Annahme, die Wirksamkeit hom6opathischer Arzneimittel miisse
deshalb grundsitzlich bezweifelt werden, weil kleinste Konzentrationen
nur kleinste oder keine Wirkungen haben konnen, ist wissenschaftlich un-
haltbar. Dieser Annahme stehen die ganz wesentlichen neueren Erkenntnisse -
der Physik der kondensierten Materie (das Vielteilchenphénomen) entgegen.

Minutidse Storungen im Molekularbereich (Fehlstellen, Verunreinigun-
gen) kénnen massive Anderungen ‘der physikalischen und chemischen
Eigenschaften in bisher nicht vorhersehbarer und berechenbarer Weise aus-
16sen. Die gegenwirtige Analysenmethodik (Massenspektroskopie, Radio-
isotopentechnik, Neutronenaktivierungsmethode) ist zwar hochentwickelt,
aber viel zu unldnglich, um gezielte oder auch ungezielte Beobachtungen
im Bereich der »homoopathischen« Konzentrationen zu erméglichen. Doch
lassen sich die Reaktionen beobachten, die durch kleinste Konzentrationen
ausgelost oder gehemmt werden, und die durch mehrstufige Reaktions-
kaskaden (»triggering«) zu immer, gréRer werdenden Wirkungen fithren. So
werden zum Beispiel folgende Phianomene durch Teilchen in homoopathi-
scher GroRenordnung ausgeldst: Membranphidnomene, hormonelle Regula-
tionen, physiologische Effekte (Neutronentransmitter, Sensibilisierungs-
effekte bei Licht oder Geruch). Zum Beisp§ei lgsen beim Geruch wenige
Molekiile eine Wirkungskette vor Reiz der .Rezeptorzelle bis zu Reaktio-
nen des Gesamtorganismus aus, die sich ausdriicken konnen in:- Anti-
pathie, Brechreiz, Hautallergie, Asthma-Anfall oder dergleichen, ohne da
bekannt wire, worauf diese dramatische Wirkungssteigerung beruht.

DemgemiR stehen der Annahme, dalk auch Arzneimittel in kleinsten
homdgopathischen Dosen Wirkungssteigerungen mit Heileffekt haben kén-
nen, keine grundsétzlichen Bedenken entgegen. Die Frage, ob es soiche Heil-
wirkungen tatsdchlich gibt oder nicht, kann letztlich nur durch drztliche
Beobachtung und Erfahrung entschieden werden.

gez. Prof. Dr. Hauser

gez. Prof. Dr, Dr. Stoffel
gez. Prof. Dr. Miihlschlegel«

142



Zur Legitimation drztlichen Handelns*
- Ein Teilaspekt der geplanten Arzneimittelrechisreform -

R
Hans-Ullrich Gallwas

1. Modelle zur Bewiltigung der Risiken drztlichen Handelns.

Die Vorstellung einer mehr oder weniger risikofreien Medizin, so schrieb
kiirzlich ein angesehener Mediziner, gehére zu den ,groRen MiRverstind-
nissen der Gegenwart®. Das Problem des Risikos in der Medizin sei nur durch
arztliche Aufklirung zu iiberwinden. Man miisse den Patienten zum ,selb-
stdndigen Partner des Arztes“ machen, damit er schlieRlich die Freiheit
gewinnt, eigene Entscheidungen im BewuRtsein der damit verbundenen
Risiken zu treffen.?

Dieses Modell der Legitimation #rztlichen Handelns ist deshalb so sym- -
pathisch, weil es das Rechtsprinzip der Selbstbestimmung fiir das Verhaltnis
zwischen Patient und Arzt aktualisiert und damit dem Bild des Patienten
als eines beliebig manipulierbaren Medizinkonsumenten entgegenwirkt.

Dem steht jedoch zur Zeit ein anderes Modell der Risikobewiltigung
gegeniiber, das weniger auf das Selbstbestimmungsrecht des Patienten als
auf die staatliche Regelungskompetenz abstellt. Wenn der Entwurf zur Neu- -
ordnung des Arzneimittelrechts Gesetz wird, verdndert sich das Rechtsver-
héltnis zwischen Arzt und Patient in zwei entscheidenden Punkten. Beide
sollen der Verminderung des Risikos dienen und gehen zugleich gravierend
zu Lasten des Selbstbestimmungsrechts des Patienten.

In der Regel besteht zwischen Arzt und Patient ein Behandlungsvertrag.®
Er verpflichtet den Arzt zur optimaten Behandlung. Gleichzeitig erméchtigt
er ihn, sowohl das Optimum, das der Sache nach immer nur ein konkretes
und individuelles Optimum sein kann, nach eigener Kenntnis und Erfahrung
zu bestimmen, als auch die Behandlung dementsprechend durchzufiihren.
Das Prinzip der freien Arztwahl erméglicht es dem Patienten, selbst zu ent-
scheiden, wem er sich anvertraut und von wem er sich eine optimale Behand-
lung verspricht. Nach der neuen Regelung werden Arzte die Pflicht zur
konkret und individuell optimalen Behandlung teils nicht mehr erfiillen
konnen, teils nicht mehr zu erfiillen brauchen.

- a) In einigen Bereichen arztlichen Handelns wird die Pflicht unerfiillbar
werden, weil der Staat die fiir eine konkret und individuell optimale Behand-
tung erforderlichen Arzneimittel im arzneimittelrechtlichen Zulassungsver-
fahren nicht passieren laft.

* Vortrag anliklich des Parlamentarischen Abends im Siemens-Haus Bonn, am 10. 3. 1976
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Das ist unproblematisch, soweit es sich um Mittel handelt, die im Verdacht

stehen, in unvertretbarer Weise schidlich zu wirken, oder um Mittel, deren
Unwirksamkeit erwiesen ist. Solche Mittel scheiden in der Tat von vornherein
fiir eine optimale Behandlung aus.
" Dieim Entwurf vorgesehene Erméichtigung, (des Bundesgesundheitsamtes,
Prof. Fiilgraff) die Zulassung zu versagen, reicht aber bekanntlich weiter.”
Sie erfaRt auch die Mittel, bei denen die Wirksamkeit umstritten ist. Das
Bundesgesundheitsamt kann sie so behandeln, als ware ihre UnwirksamKkeit
nachgewiesen. Bemerkenswerterweise findet sich im Entwurf nicht einmal
ein Ansatz fir eine wenigstens verfahrensrechtliche Sicherung derer, die ein
umstrittenes Mittel fiir wirksam erachten. Sie sind der Gefahr einer Uber-
wiltigung durch diejenigen, die das Ohr des Bundesministers oder der
Sachbearbeiter im Bundesgesundheitsamt in besonderer Weise gefunden
haben, voll ausgeliefert.

Umstrittenc und deshalb nicht zugelassene Arzneimittel scheiden in-

dessen keineswegs von vornherein fiir eine konkret und individuell optimale
Behandlung aus. Der Arzt kannaut Grund seiner Kenntnisse und Erfahrungen
durchaus auf der Seite derer stehen, die das Mittel fiir wirksam halten, und
er kann es auf Grund dessen im konkreten Behandlungsfall als gebotenes
und zureichendes Mittel einsetzen wollen. In diesem Falle werden seine
spezifischen Kenntnisse und Erfahrungen durch die notwendig generali-
sierende amtliche Entscheidung blockiert. Er kann den Behandlungsauftrag
nicht mehr konkret und individuell optimal erfiillen. Womoglich muR er
sogar wider sein drztliches Gewissen handeln, wenn er sich dem beugt, was
von Amts wegen als optimal anerkannt und propagiert wird.
Der Patient wird so um die Chance einer optimalen Behandlung durch den
Arzt seiner Wahl gebracht. Sein Selbstbestimmungsrecht wird partiell gegen-
standslos. Uberdies stellt der Verlust der konkret und individuell optimalen
Behandlung fiir den Patienten ein zusétzliches Risiko dar, das er nicht iiber-
nommen hat und dem er sich nicht entziehen kann. Dieses zusétzliche Risiko
drztlichen Handelns kann, eben weil es den Behandlungsauftrag durchbricht,
nicht individuell vom einzelnen Behandlungsauftrag her, sondern nur kollek-
tiv, d. h. aus der Kompetenz des Gemeinwesens, legitimiert werden. Es
erfolgt also eine Legitimationsverschiebung vom Patienten als dem rechtlich
selbstdndigen Partner des Arztes zum ,besser wissenden® Gemeinwesen hin.
Ein wesentlicher Teil der Beziehung zwischen Arzt und Patient wird ver-
staatlicht, denn beide haben der staatlichen Entscheidung zu folgen.

DaR es sich bei der hezeichneten Legitimationsverschiebung nicht nur um
ein theoretisches, sondern auch um ein praktisches Problem von einiger
Tragweite handelt, wird zumal an den Nachzulassungsféillen” deutlich.
Scheitert ein Arzneimittel in diesem Verfahren, dann darf es nicht mehr in

144



den Verkehr gebracht werden. Es steht also fiir eine konkret und individuell
gebotene therapeutische Strategie nicht mehr zur Verfiigung. Ein noch so
ausdriicklicher Wunsch des Patienten, mit eben diesem Mittel behandelt zu
werden, kann nicht erfiillt werden. Die kiinftige Aktualitit solcher Lagen
ergibt sich unmittelbar aus dem Entwurf. Wer Arzneimittelsicherheit anstrebt
und darum den Nachweis zureichender Wirksamkeit zur Zulassungsvoraus-
setzung macht, von dem muR erwartet werden, daR er das neue Instrumen-
tarium auch seinen Vorstellungen gemif einsetzen wird. Und diese Vor-
stellungen haben inzwischen einiges an Kontur gewonnen. Einmal: Die
amtliche Begriindung belegt im Zusammenhang mit der Sonderregelung fiir
Homdopathika mit geradezu naiver Offenherziglkeit von welchen Wirksam-
keitsvorstellungen man ausgeht® Hieraus ist leichthin abzuleiten, was mit
den verschreibungspflichtigen Homéopathika, - die ja nach dem Entwurf
entweder die Hiirde des Wirksamkeitsnachweises nehmen oder vom Markt
verschwinden miissen -, geschehen wird. Des weiteren: Erklartes Ziel der
Reform ist die Bereinigung des Arzneimittelmarktes. Man will das Angebot
reduzieren. Und schlieBlich: In der Gffentlichkeit wurden Formulierungen
'benutzt,n die befiirchten lassen, daR jene Distanz fehit, die in einem fréiheit-
lich-demokratischen Rechtsstaat vor allem von Trigern hoher Amter verlangt
wird.

b) Im Rahmen der klinischen Priifung wird der Arzt teilweise von der
Pflicht zur konkret und individuell optimalen Behandlung entbunden, und
zwar wenn neue Heilmittel im Doppelblind-Versuch erprobt werden. Eine
klinische Priiffung an Kranken darf nach dem Entwurf nur durchgefiihrt
werden, wenn die Anwendung der zu priifenden Mittel nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden
zu erleichtern.®) Die Priifung mug sich nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse richten. Die Anforderungen im einzeinen gibt der
Bundesminister in den Priifrichtlinien bekannt.” Durch Richtlinien des Rates
-der Europdischen Gemeinschaften ist der Bundesminister dabei auf kon-
trollierte Versuche nach der Doppelbiind-Methode festgelegt.!®) Zwar mufl
der Wirkungsvergleich nicht zwischen dem neuen Arzneimittel und einem
Leerpréparat vorgenommen werden, Man kann'auch ein bereits bekanntes
Arzneimittel einsetzen. Dennoch erwichst dem Patienten auch hier ein
zusétzliches Risiko. Auf Grund der Pflicht zur konkret individuell optimalen
Behandlung hat der Arzt jedes Mittel einzusetzen, das fiir die Rettung des
Lebens, die Wiederherstellung der Gesundheit oder fiir die Erleichterung des
Leidens geeignet zu sein verspricht. Bei der Durchfiihrung eines Wirkungs-
vergleiches nach der Doppelblind-Methode wird ein Teil der Kranken aber
nicht mit dem neuen, erfolgversprechenden Mittel behandelt, sondern
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entweder mit einem Standard- oder mit einem Leerpriparat. Der Zielkonflikt
zwischen der konkret individuell optimalen Behandlung des Patienten und
dem wissenschaftlich vertretbaren Wirkungsvergleich wird gegen den Patien-
ten entschieden. Auch dieses Risiko, dem der Patient ausgesetzt wird, kann
nicht vom Behandlungsauftrag her legitimiert werden. Es steht zu ihm im
Widerspruch. Der Entwurf versucht dieser Lage Rechnung zu tragen, indem
er fiir die Durchfiihrung einer Kklinischen Priifung die Einwilligung des
Betroffenen fordert!” Doch ist dies nur ein halbherziger Schritt und er bleibt
es, obwohl die Einwilligung eine Aufkldrung iliber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung voraussetzt. Die Einwilligung erfafit in
erster Linie die Risiken, die sich aus der Anwendung eines noch nicht zu-
reichend erprobten Heilmittels ergeben. Solange jedoch der Patient nicht
auch dariiber aufgeklirt wurde, daR er woméglich in die Gruppe derer geriit,
die statt des neuen und erfolgversprechenden Mittels lediglich das Standard-
oder gar ein Leerpriparat erhalten, kann die Einwilligung dieses zusétzliche
Risiko nicht abdecken. Konsequenterweise miiRte der Gesetzgeber, wenn er
am Prinzip der Legitimation aus dem Selbstbestimmungsrecht des Patienten
festhalten wollte, eine Pflicht zur Aufkidrung speziell iiber dieses Risiko
vorschreiben. Daer dies bisher, aus welchen Griinden auch immer, nicht getan
hat, liegt auch hier riskantes drztliches Handeln vor, das nicht aus dem Selbst-
bestimmungsrecht des Patienten legitimiert ist. Man hat es wiederum mit
einer Legitimationsverschiebung zu tun, allerdings in diesem Falle nicht vom
Patienten zum Staat, sondern letztlich vom Patienten zum Arzt.
2. Die staatliche Befugnis zur Regelung der Legitimationsgrundlagen

a) Arztliches Handein wird in der Regel aus dem Selbstbestimmungsrecht
des Patienten, wie es sich in seinem Einverstandnis ausdriickt, legitimiert.

Doch gibt es auch andere Legitimationsgrundlagen. Man kann den Arzt
staatlicherseits mit eigenstindigen Befugnissen ausstatten. Und man kann
drztliches Handeln zur Ausiibung staatlicher Kompetenz machen, also von
den Aufgaben und Befugnissen des Gemeinwesens her legitimieren.

Eigenstidndige Befugnisse des Arztes zur Behandlung von Patienten ohne
oder gar gegen deren Willen sind unserer Rechtsordnung fremd. Weder die
drztliche Bestallung noch die Zulassung zur kassenirztlichen Tétigkeit haben
fiir sich genommen legitimierende Wirkung, erst recht nicht drztliche Kennt-
nis und Erfahrung!? Selbst wenn der Arzt zu jemandem gerufen wird, der
sofort behandelt werden mug, aber wegen seines Zustandes nicht einwilligen
kann, bleibt im Prinzip der Wille des Patienten entscheidend. Der Arzt wird
zivilrechtlich gesehen als Geschaftsfithrer ochne Auftrag tétig und hat sich am
mutmallichen Willen des Patienten zu orientieren.

Dagegen kennt unsere Rechtsordnung sehr wohl ein arztliches Handeln
auf der Grundlage staatlicher Kompetenz, also den Arzt als Sachwalter des
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. Gemeinwesens. Es gibt offentlich-rechtliche Rechtsverhiitnisse, die den
Patienten verpflichten, drztliches Handeln zu dulden. Im Rahmen einer
solchen Verpflichtung kommt.es auf den Willen, des Patienten nicht an.
Er wird nach MaRgabe der das konkrete Rechtsverhaltms regierenden Vor-
schriften durch den Willen des Gemeinwesens ersetzt. Das Selbstbestim-
mungsrecht des Patienten sieht sich insoweit durch Entscheidungen kraft
staatlicher Kompetenz verdringt oder- mindestens iiberlagert. Beispiele
hierfiir bieten die.gesetzliche Pflicht, sich impfen zu lassen'® oder die Pflicht,
bei bestimmten Krankheiten eine Behandlung zu dulden, wobei sogar un-
mittelbarer Zwang zur Durchfiihrung angewendet werden kann¥)

b) Jede Verlagerung der Legitimation drztlichen Handelns, sei es zum Arzt
oder zum Staat hin, berithrt den grundrechtlich geschiitzten Bereich des
Patienten.

Das Grundrecht auf freie Entfaltung der Personlichkeit umfaBt das Selbst-
bestimmungsrecht des Patienten. Eigenstindige, d. h. nicht vom Willen des Pati-
enten gedeckte Befugnisse des Arztes oder des Staates schmaélern dieses Recht.
Hinzukommt das Grundrecht auf korperliche Unversehrtheit, das mindestens
dann zu beachten ist, wenn Arzte zum Handeln fiir den Staat ermichtigt werden.

Man steht also vor der Frage, ob sich die dargelegten Legitimationsver-
schiebungen .noch im Rahmen der verfassungsrechtlichen Regelungsbefug-
nisse des Gesetzgebers im einschldgigen Grundrechtsbereich bewegen oder
ob sie - weil sie ihn iiberschreiten - als grundrechtswidrig zu erachten sind.
Wenngleich das Prinzip der Selbstbestimmung des Patienten Grundrechts-
schutz genieRt, sind Legitimationsverlagerungen nicht schlechthin ausge-
schlossen. Fiir den Extremfall, ndmlich den-totalen Ubergang von individu-
eller zu kollektiver Legitimation drztlichen Handelns ergibt sich das aus dem
Gesetzesvorbehalt, der dem Recht auf kérperliche Unversehrtheit beigefiigt
ist. Die in der Rechtsordnung bestehenden offentlich-rechtlichen Behand-
lungszwinge finden hier ihre verfassungsrechtliche Grundlage." Partielle
Durchbrechungen des Prinzips der Selbstbestimmung konnen zudem durch
den Regelungsvorbehalt gedeckt sein, der sich aus der Beschridnkung der
allgemeinen Handlungsfreiheit durch die verfassungsmiRige Ordnung ergibt.
Es diirften woh! auch keine prinzipiellen verfassungsrechtlichen Bedenken
dagegen bestehen, daR der Gesetzgeber dem Arzt freilich nur begrenzte
eigenstindige Befugnisse gegeniiber dem Patienten einrdumt und dem
Patienten insoweit das Recht der Selbstbestimmung entzieht. Der Unter-
schied dieses Modells zur rechtlichen Konstruktion der drztlichen Geschafts-
fiihrung ohne Auftrag ist minimal. .

c) Die verschiedenen Grundrechtspositionen und Regelungsvorbehalte
lassen sich unschwer zu einem verfassungsrechtlichen Funktionsmodell der
Grundrechtsposition des Patienten zusammenfiigen.
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Das Grundprinzip ist mehrschichtig. Auszugehen ist von der Unantastbar-
keit der korperlichen Integritit. Hieraus folgt ein umfassendes Selbstbe-
stimmungsrecht des Patienten, das sich zumal im Verbot det Behandlung
ohne Einwilligung und im Gebot zureichender Aufkldrung als Voraussetzung
einer rechtlich-wirksamen Einwilligung #uRert. Das Grundprinzip steht
gesetzlichen Relativierungen und Durchbrechungen von unterschiedlicher
Intensitit offen. Sie lassen sich auf ein dreifach gestuftes Schema verkiirzen,
ndmlich: Ausgestaltung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten; Begriin-
dung eigenstindiger Behandlungsbefugnisse durch freie, d. h. vom Staat
unabhingige Arzte; Begriindung von Behandlungsbefugnissen fiir Arzte,
die staatlicher Weisungsbefugnis unterstehen. Relativierungen und Durch-
brechungen sind nur nach MaRgabe des UbermaRverbots zulissig. D. h.
zunichst, sie miissen durch einen Zweck gerechtfertigt sein, dem mindestens
gleiche Bedeutung zukommt wie dem Schutzgut, eben der auf die Sicherung
der korperlichen Integritit bezogenen Selbstbestimmung. Uberdies miissen
sie sich fiir den angestrebten Zweck eignen, sich auf der jeweils geringsten
Intensitdtsstufe halten, und sie diirfen nicht mit unzumutbaren Nachteilen
fiir den Betroffenen verbunden sein.’

3. Verfassungsrechtliche Konsequenzen

Vor dem Hintergrund dieses Funktionsmodells ergeben sich zu den ein-
gangs herausgestellten Punkten, in denensich das kiinftige Arzneimittelgesetz
zu Lasten des Patienten auswirken wird, folgende Fragen: Zunéchst ist zu
erwigen, ob der der Beschrinkung zugrundeliegende Zweck iiberhaupt zu
Lasten des Schutzgutes der kérperlichen Unversehrtheit und des Selbstbe-
stimmungsrechts des Patienten durchsetzbar ist; des weiteren ist der Geeig-
netheit, Erforderlichkeit und VerhiltnismiRigkeit des zur Zweckerreichung
eingesetzten Mittels nachzugehen.

a) Die Begrenzung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten durch die
Nichtzulassung umstrittener, aber im konkreten Fall erfolgversprechender
Mittel.

Das Erfordernis eines zureichenden Wirksamkeitsnachweises hat seinen
Grund im Gedanken der Arzneimittelsicherheit. Angesichts deshohen Ranges
des Rechts auf korperliche Integritit besitzt der Gesetzgeber indessen nichtdie
Kompetenz zu beliebiger Zwecksetzung. Daher kann der Gedanke der Arznei-
mittelsicherheit fiir sich genommen die Begrenzung nicht rechtfertigen. Man
braucht vielmehr einen triftigen Grund, der verfassungsrechtlich vor dem
Grundrecht des Patienten bestehen kann. Hier kommt zunéchst der Gesichts-
punkt der Gefahrenabwehr in Betracht, und zwar die Abwehr von Gefahren
fiir die Gesundheit, sei es Einzelner oder der Aligemeinheit. Kriele!® hat
hierzu bereits dargelegt, dafl der Entwurfin Wahrheit gar nichtaufeine derzeit
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erkennbare Gefahrenlage gestiitzt ist, sondern nur auf ,theoretische Ver-
mutung®. DaR dies verfassungsrechtlich unzuldssig ist, ergibt sich aus der
standigen Rechtssprechung des Bundesverfassungsgerichts vom Apotheken-
urteil bis zum BeschluR iiber den Nachnahmeversand im Tierhandel”

Im iibrigen hat es den Anschein, als wiire der Gesichtspunkt der Gefahren-
abwehr von den Verfassern des Entwurfs selbst nicht recht ernstgenommen.
Waire es ndmlich richtig, daR jede Therapie mit umstrittenen Arzneimitteln
den Patienten ernstlich gefahrdete, dann diirfte es kiinftig weder eine freie
Rezeptur noch einen Einsatz von Arzneimitteln jenseits der Anwendungs-
gebiete, fiir die der Wirksamkeitsnachweis erbracht ist, geben. Bei der
Anhérung im Unterausschu kam ein anderer Rechtfertigungsgrund zur
Sprache. Man fragte, ob dem Staat nicht aus dem Grundrecht auf korperliche
Unversehrtheit die Aufgabe und Phicht zu gesundheitsférdernden MaR-
nahmen erwachse und hierin der geplante Wirksamkeitsnachweis seine
Rechtfertigung findet !®) Letztere Frage zu bejahen, liefe auf das drgste MiR-
verstandnis hinaus, dem Grundrechte heute ausgesetzt werden konnen.
Grundrechte schiitzen namlich auch und gerade vor den staatlichen Vorstel-
lungen iiber den rechten Grundrechtsgebrauch und das richtige Freiheitsver-
stindnis. Freiheitsrechte lassen sich nicht darauf reduzieren, das tun zu
diirfen, was in den Augen der jeweiligen Sachwalter des Staates das Richtige
ist. Wer freiheitsbeschridnkende MaRnahmenvon den Grundrechtsbindungen
freistellt, sofern sie sich als im wohlverstandenen Interesse des Grundrechts-
tragers ergehend gerieren, leistet einem totalitdren -Staatsverstandnis Vor-
schub, dem es ja bekanntlich immer und ausschlieRlich um das Gliick der
Biirger geht. Zum Freiheitsrecht, und das gilt auch fiir das Selbstbestimmungs-
recht des Patienten, gehort indessen das Recht, andere Wege zu gehen, sich
zu irren, sich gegen das fiir wahr Gehaltene zu entscheiden und als Kehr-
seite dessen auch das immanente Risko des Scheiterns!®

Andere Griinde, die zur Rechtfertigung der Nichtzulassung umstrittener
Arzneimittel herangezogen werden konnten, sind derzeit nicht ersichtlich.
Nach dem gegenwirtigen Stand der Diskussion ist die Regelung daher auch
im Hinblick auf die betroffenen Patienten grundrechtswidrig.

Eseriibrigt sich deshalb, den Fragen der Geeignetheit, Erforderlichkeit und
VerhiltnismiRigkeit nachzugehen. Nur auf einen Gesichtspunkt sei noch
hingewiesen. Selbst wenn man von einer wirklichen Gefahrenlage fiir den
Patienten ausgehen konnte, wire die Versagung der Zulassung umstrittener
Mittel verfassungswidrig, denn es gibt angemessenere Mittel zum Schutz des
Patienten. Entscheidendes lieBe sich zum Beispiel mit einer Verschérfung der
Aufklarungspflicht des Herstellers gegeniiber dem Arzt und des Arztes gegen-
iiber dem Patienten bewirken. Auf diese Weise konnte man immerhin die
mifliche Lage vermeiden, daf das Bundesgesundheitsamt im Streit der Sach-
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verstiandigen iiber die Wirksamkeit eines Arznelmlttels in erster und letzter
Instanz entscheidet

b) Eine verfassungsrechtliche Wiirdigung der Lage des Patlenten der bei
einer klinischen Priifung nach der Doppelblind-Methode statt des erfolgver-
sprechenden neuen Mittels ein Standard- oder gar ein Leerprédparat erhilt,
ist deshalb komplizierter, weil der Entwurf die Frage der Legitimation solchen
drztlichen Handelns letztlich offenldRt. Weder wird eine ausdriickliche Ein-
willigung des Patienten nach entsprechend umfassender Aufklirung vorge-
schrieben, noch wird der Priifarzt zu eigenstdndigem Handeln erméchtigt.

Gehtman davon aus, daR die Verfasser des Entwurfs eine exakte Aufklarung
des Patienten iiber die besonderen Risiken eines Versuchs nach der Doppel-
blind-Methode fiir {iberfliissig hielten, wire die Regelung {iber die klinische
Priifung in verfassungswidriger Weise unvollstindig. Sie verletzte das Selbst-
bestimmungsrecht des Patienten.

Erginzte man daher die Regelung, indem man bei jeder klinischen Priifung
nach der Doppelblind-Methode eine entsprechende Aufkldrung des Patienten
und seine daraufhin erteilte Einwilligung forderte, so wire zwar dem Grund-
recht des Patienten Geniige getan, dann stellt sich aber sofort die Frage, ob
man dem Hersteller nicht etwas tatsdachlich Unerfiillbares abverlangt. Minde-
stens bei lebensbedrohenden Krankheiten diirfte es schwierig sein, eine
entsprechende Einwilligung des Patienten Zu erhalten, denn man wird in
solchen Lagen den Bedrohten ja wohl nicht durch den Hinweis zu motivieren
versuchen, daR er sich, falls er nicht einwillige, um jede Chance bringe, mit
dem neuen Mittel behandelt zu werden. In dem MaRe, wie man jedoch vom
Hersteller tatsiichlich Unerfiillbares verlangt, nihert man sich dem Tatbe-
stand verfassungswidrigen Erdrosselns grundrechtlich geschiitzter Frei-
heiten.

Wie man es auch wendet die klinische Priifung am Kranken nach der
Doppelblind-Methode ist entweder verfassungswidrig oder doch wenigstens
verfassungsrechtlich bedenklich. Man wird die Lésung woméglich in einem
anderen Legitimationsmodell suchen miissen, und zwar in einer eigenstiandi-
gen Befugnis des Priifarztes. Dieses Modell deckt sich im Ansatz mit dem,
was heute vielfach praktiziert wird, namlich einer klinischen Priifung ohne
oder neben der Einwilligung des Patienten. Die dabei entstehenden defizitdren
Lagen des Patienten bediirfen jedoch der Aufmerksamkeit und angemessener
Losung durch den Gesetzgeber. Aber dies steht derzeit nicht zur Debatte.

1) Zander, Arzt und Patlent Erwartungen und Wirklichkeit, Siiddeutsche Zeitung Nr. 43 vom
21./22. Februar1976 Seite 87.

2) Vgl.Soergel/Siebert, BGB 10. Aufl., SchuldrechtII, vor§ 611 Rd. Nr. 101.

3) HierzuKriele, ZRP 1975, 260.

4) Art. 38§ 5ffEAMG. - : : .

5) Amtliche Begriindung zu § 36. -
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6) Bei verschreibungspflichtigen Mittetn ist nach-Art.1 § 37 Abs, 2 Ziff. 6 EAMG die Registrierung
zu versagen.

7) SoFiilgraff, Deutsches Arzteblatt1974, 322; dazu Kriele, ZRP 1975, 260 (265).

8) Art. 1 § 39Ziff. 1 EAMG.

9) Art: 1§24 Abs. 1 EAMG. . . )

10) Arhang zur Richtlinie des Rates vom 20. Mai 1975 (75/318/EWG), 3. Teil, Kap. 1, Ziff. 2 und 3.

11) Art. 1§38 Abs. 1 Ziff. 2EAMG. o '

12} Dazu, daR die Bestaltung dem Arzt keine Verfiigungsbefugnisse gegeniiber der Persénlichkeits-
sphire des Pattenten gibt, vgl. Palandt, BGB 34. Aufl., § 823 Anm.7 Bf.

Zur Wirkung der kassenirztlichen Zulassung vgl. § 368 Nr. 4 RVO, hierzu BVerfGE 11, 30 (391.):
Der Kassenarzt ist nicht Dienstnehmer der kassendrztlichen Vereinigung, er nimmt als freibe-
ruflich tatiger Arzt an der Versorgung der Kassenmitglieder teil.

13) §§ 1 ff ImpfG. .

14) § 3,817 GeschlG. : . .

15) Vgl. die Ubersicht bei v. Miinch, Grundgesetzkommentar, Art. 2 Rd. Nr., 50 ff

16) ZRP 75,260 (261). -

17) BVeriGE 36, 47 (59), angesichis des Bedeutungsgefilles zwischen Art. 12 Abs. 1 8. 2 einerseits
und Art. 2 Abs. 28. 1 GG andererseits konnen die BeurteilungsmaRstibe fiir MaBnahmen, die die
korperliche Unversehrtheit beriihren, kaum geringer sein. Man kann sich in diesem Zusammen-

- hang auch nicht auf das Entscheidungsmodell BVerfGE 20, 283 ff berufen. Dort ging ¢s um die
Regelung des Verkehrs mit Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen behandelt wordensind
oder radioaktive Stoffc enthalten. Es stand also nicht die Frage der Wirksamkeit, sondern die der
Unbedenklichkeit im Vordergrund. DaB insoweil der Gesichtspunkt der Abwehr von Gesund-
heitsgefahren rechtfertigend wirkt, ist unbestritten.

18) So Land?fu, Protokoll der 17. Sitzung des Unterausschusses ,,Arzneimittelrecht* am 26. 11. 1975,
-17/40ff. -

19) So Diirig, Maunz-Diirig-Herzag, GG, Art. 2 Abs. Il Rd. Nr. 37, dafiir, wieweit der verfassungs-
rechtliche Respekt vor der Freiheit des Einzeinen gehen kann, bietet BVerfGE 32, 98 (108 ff)
ein beachtenswertes Beispiel.
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Zulassungspflicht fiir Arzneimittel*

- Verfassungsrechtliche Anmei-kuhgen zum Regierungsentwurf des
Arzneimittelgesetzes -

Hans-Ullrich Gallwas

Der Ubergang vom Eintragungsprinzip zum Zulassungsprinzip bildet das
Kernstiick der Reform. '

Zur Zeit darf eine Arzneispezialitit in den Verkehr gebracht werden, sobald
sie in das Spezialititenregister eingetragenist. Dabei gibt es eirien Rechtsanspruch
auf Eintragung, wenn die vorwiegend formal konzipierten Anmeldungsvoraus-
setzungen erfiillt sind. Nur ausnahmsweise kann fiir bestimmte Arzneimittel eine
staatliche Priifung vorgéschrieben und die Erteilung eines entsprechenden
Priifungsvermerks vorausgesetzt werden.!

Demgegeniiber sollen in Zukunft im wesentlichen alle Fertigarzneimittel
einer Zulassungspflicht unterworfen sein.? Tragender Grund fiir diese Neuerung
ist der Gedanke der Arzneimittelsicherheit mit seinen drei Hauptkomponenten:
Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

1. Eintragungs- zum Zulassungsprinzip

In verwaltungsrechtlichen Kategorien gesehen, erweist sich die angestrebte
Zulassungspflicht - ebenso wie die derzeit geltende Eintragungspflicht - als
Verbot it Erlaubnisvorbehait,* und zwar verbunden mit einem Rechtsanspruch
des pharmazeutischen Unternehmers auf Erteilung der Erlaubnis.

Das entscheidend Neue beim Ubergang zum Zulassungsprinzip liegt allein in
der einschneidenden Verdnderung der rechtlichen Voraussetzungen, unter
denen dem Unternehmer ein Anspruch auf Zulassung seines Arzneimittels
zusteht. Der Entwurf verlangt ihm einen dreifachen Nachweis ab: das Arznei-
mittel muR die erforderliche Qualitit aufweisen, es mufl bei den angegebenen
Anwendungsgebieten ausreichend wirksam sein, und es darf kein begriindeter
Verdacht bestehen, daR das Mittel bei bestimmungsgemédRem Gebrauch
schidliche Wirkungen hat, die {iber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares MaR hinausgehen. Der Nachweis ist
durch die Vorlage von Unterlagen zu fiihren, die zugleich erkennen lassen,
daR das Mittel nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse ausreichend gepriift worden ist>

Verbote mit Erlaubnisvorbehalt kollidieren zwangslaufig mit dem Frei-
heitsprinzip, weil sie die Entscheidung, was zu tun und zu lassen ist, der
Exekutive iiberantworten. Aus diesem Grund bediirfen sie allgemein gestei-
+ Zeitschrift fiir Rechtspolitik Nr. 5/1975
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gerter verfassungsrechtlicher Aufmerksamkeit; zumal gilt es, sie auf jhre
Vereinbarkeit mit den Grundrechten zu iiberpriifen. :

Die verfassungsrechtliche Problematik verschirft sich dabei exakt in dem
MaRe, wie der Gesetzgeber die Erlhﬁbnisvbraussetzungen verkiirzt. Denn,
beim Verbot mit Erlaubnisvorbehalt dienen die Erlaubnisvoraussetzungen
der Sicherung grundrechtlich geschiitzter Freiheiten und Interessen® gegen-
iiber dem mit dem Verbot verfolgten staatlichen Zweck. Durch Verkiirzung
der Erlaubnisvoraussetzung kann die Lage entstehen, daR es beim Verbot
bleibt, obgleich kein Grund vorliegt, der dies rechtfertigen konnte. Diese
Gefahr droht vor allem, wenn es sich um ein priventives Verbot mit Erlaubnis-
vorbehalt handelt, also die Erlaubnis ,eine zu priventiver Kontrolle vorge-
sehene formelle Voraussetzung fiir die rechtmiRige Ausiibung einer generell
gebilligten Titigkeit*’. In diesem Fall hat das Verbot zunéchst nur einen
vorldufigen, namlich die angestfebte Kontrolle sichernden Charakter. Durch
Verkiirzung der Erlaubnisvoraussetzung verwandelt sich das vorlaufige
jedoch zu einem endgiiltigen Verbot und bedarf daher im Hinblick auf
betroffene Grundrechte zusitzlicher Rechtfertigung.

Bei der verfassungsrechtlichen Uberpriifung eines Verbotes mit Erlaub-
nisvorbehalt sind zwei Stufen zu unterscheiden: Zunichst muf man unter-
suchen, auf welche Griinde sich das generelle Verbot stiitzt und ob diese
Griinde vor den verbotsbetroffenen Grundrechten Bestand haben. Als
Verbotsgrund ist auch die Ermoglichung und Sicherung einer Vorabkontralle
durch die Verwaltung grundrechtskonform. Abgesehen vom Verbot der Vor-
zensur, daR sich auf die typischen, aus Priaventivkontrollen erwachsenden
Gefahren fiir das Geistesleben richtet? gibt das Grundgesetz fiir ein prinzi-
pielles Verbot priventiver Kontrolle und Genehmigungsverfahren nichts her.
Dementsprechend hilt es das Bundesverfassungsgericht fiir zuldssig, daR der
Gesetzgeber Grundrechtsausiibungen von einer behordlichen Erlaubnis
abhéangig macht, wenn im offentlichen Interesse zu kldren ist, ob ein be-
stimmtes Verhalten diesseits oder jenseits des Grundrechtsschutzes liegt. 9
Hierbei werden sogar Regelungen hingenommen, die eine Grundrechtsaus-
iibung zuniichst fiir die Dauer des Priifungsverfahrens versagen, also praktisch
suspendieren!® Voraussetzung ist freilich, daR das priventive Verbot den
Grundsitzen rechtsstaatlichen Verwaltungshandelns, vor allem dem Gebot
der VerhiltnisméRigkeit entspricht. Das bedeutet: das Priifungsverfahren
mul} der Gefahr angepallt sein, der es begegnen soll; Art und Umfang der
staatlichen Kontrolle miissen der tatsdchlichen Situation, fiir die sie ge-
schaffen wird, addquat sein.!

Erweist sich ein generelles Verbot auf dieser Priifungsebene als unbedenk-
lich, so ist weiter zu fragen, ob die rechtlichen Voraussetzungen, unter denen
die beantragte Erlaubnis erteilt wird, den betroffenen Grundrechten hin-
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reichend Rechnung tragen. Die rechtliche Bedeutung der Erlaubnis besteht
darin, daR die durch das generelle Verbot verhangte vorldufige Sperre auf-
gehoben wird. Deshalb muf8 der Erlaubnisvorbehalt stets so beschaffen sein,
daR er den Grundrechten der Betroffenen voll zum Durchbruch verhilft12
Es darf nicht zu ungerechtfertigten Freiheitsbeeintrichtigungen kommen.

II. Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

Das Verbot, Arzneimittel ohne Zulassung in Verkehr zu bringen, dient der
Gewihrleistung der Unbedenklichkeit, der Wirksamkeit und der Qualitéit.
Bereits bei der Priifung, ob diese Griinde im Hinblick auf die Grundrechts-
position der pharmazeutischen Unternehmen zureichen, stéRt man auf eine
Reihe offener Fragen und Bedenken, die ausgeriumt werden miilten, damit
man zu einer verfassungsrechtlich einwandfreien Regelung kommt.

Das priventive und nach MaRgabe des Zulassungsvorbehalts vorldufige
Verbot, Arzneimittel in Verkehr zu bringen, dient in erster Linie dem Schutz
der Bevolkerung vor Medikamenten, bei denen der begriindete Verdacht
besteht, daR sie bei bestimmungsgemiRem Gebrauch schidliche Wirkungen
haben, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaR hinausgehen (Verdacht iiberschiefender Nebenwirkung).

Dieses Verbot enthilt eine Berufsausiibungsregelung. Da sie sich auf einen
verniinftigen Grund des Gemeinwohls stiitzt, ist sie insoweit bedenkenfrei.
Der Schutz der Bevolkerung vor Arzneimitteln mit iiberschieBend schidlichen
Nebenwirkungen liefert die verfassungsrechtlich erforderliche Legitimation.

Problematisch in diesem Zusammenhang ist lediglich die Generalisierung.
Nach dem Entwurf werden, sieht man von den nicht verschreibungspflichti-
gen homdopathischen Mitteln ab, alle Arzneimittel von dem vorldufigen
Verbot erfalit. Offenibar geht man davon aus, daR sie samt und sonders unter
dem Verdacht iiberschieRender Nebenwirkungen stehen. Bedenkt man, daR
ein entsprechender Verdacht nur aus der praktischen drztlichen Erfahrung
oder aus Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft erwéchst, so driangt
sich die Frage auf, ob es nicht auch Arzneimittel gibt, die eben auf Grund
solcher Erfahrungen oder Erkenntnissen unverdéchtig sind, weil sich nach
dem jeweils maRgeblichen Stand der Erfahrung oder Erkenntnis jedweder
stichhaltige Verdacht ausschlieRen l4aRt. Ob es solche Mittel gibt, ist von den
hierfiir Sachverstindigen abzuhandeln. Wenn es aber solche Mittel gibt, ent-
fillt damit ein Grund, der das vorldufige Verbot rechtfertigen kénnte. Man
miiBte dann auf eine gesetzliche Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt zuriick-
greifen -

Entscheidend anders liegen die Dinge, soweit das priaventive und vorldufige
Verbot dem weiteren gesetzlichen Zweck dient, die Bevolkerung vor unwirk-
samen Arzneimitteln zu bewahren. Die Gefahren, die von unwirksamen
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Mitteln ausgehen, haben deutlich geringeres Gewicht als diejenigen von
Arzneimitteln mit iiberschieRender Nebenwirkung. Einmal erscheint die
Annahme, daf} ein Arzt oder ein Patient iiber lingere Zeit hin bei einer sich
als unwirksam erweisenden Therapie bleiben, nicht allzu lebensnah; in Wahr-
heit bilden in solchen Fillen der Arzt, aber auch der Patient selbst wichtige
limitierende Faktoren. Hinzu kommt, daf im Entwurf eine Regelung vor-
gesehen ist, die es verbietet, Arzneimitteln eine Wirkung beizulegen, die weder
nach dem Stande der wissenschaftlichen Erkenntnis noch durch belegbare
praktische Erfahrungen ausreichend gesichert ist!* Dieses Verbot kann
durch Untersagungs- und Sicherstellungsverfiigungen aktualisiert, sowie mit
Hilfe von Straf- bzw. BuRgeldverfahren ohne weiteres durchgesetzt werden.

Gefahren kénnen sich bei unwirksamen Arzneimitteln freilich ergeben,
wenn der Arzt oder der Kranke im Vertrauen auf die in Wirklichkeit unzu-
treffende Wirksamkeitsangabe versdumen, auf ein anderes, nimlich wirk-
sames Heilmittel {iberzuwechseln und sich hieraus ernste, vielleicht sogar
nicht wieder gutzumachende Folgen ergeben.

Solche Lagen sind durchaus denkbar. Ob sie jedoch tatsichlich vorkom-
men, und zwar so hdufig vorkommen, daR sie ein priventives Verbot recht-
fertigen konnen, miiRte wiederum dargetan und belegt werden. Denn auch
wenn dem Gesetzgeber bei Eingriffen in die Berufsausiibung ein breiter
Gestaltungsraum zur Verfiigung steht, so gilt doch das UbermaRverbot und
das bedeutet: der Eingriff muR in einem verniinftigen Verhiltnis zu dem
gegebenen AnlaR und dem mit ihm verfolgten Zweck stehen. Hierbei reicht
es nicht aus, daR ein auf den ersten Blick einleuchtender Grund behauptet
wird und daB diese Behauptung ein gewisses MaR an Zustimmungen in
beteiligten Kreisen findet. Entscheidend ist vielmehr, daR sich ein ent-
sprechender Mif3stand nachweisen 148t und daR sich dariiber hinaus die neue
Regelung auch dazu eignet, den gewiinschten Erfolg spiirbar zu férdern. 15

Kaum anders steht es mit dem Qualititsnachweis. Das Verbot, ein Heil-
mittel in den Verkehr zu bringen, bevor nicht im Zulassungsverfahren
erwiesen wurde, daR es die erforderliche Qualitét besitzt, muR sich auf ein
entsprechendes, und zwar wiederum nachgewiesenes Bediirfnis stiitzen
konnen. Man mag den Ansatz fiir ein solches Bediirfnis gleichfalls darin
sehen, daf$ ein Patient durch sein und des Arztes Vertrauen auf die Qualitit
eines Arzneimittels womdoglich einen Schaden erleiden kénnte. Doch bleibt
auch hier die Frage, ob solche Fille in einem derartigen Umfang auftreten,
daR sie eine praventive Regelung rechtfertigen und dariiber hinaus noch
gewichtiger auch der Qualitdtsnachweis im Zulassungsverfahren hinreichend
Gewdhr dafiir bietet, eine eventuell bestehende Gefahrenlage abzubauen.
Gerade letzteres erscheint fragwiirdig. Ausreichende Qualitét eines Arznei-
mittels im Zulassungsverfahren verbiirgt mitnichten die Einhaltung der
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Qualititsanforderung in der Zukunft. Allenfalls lassen sich auf Grund des
Qualititsnachweises im Zulassungsverfahren spitere Abweichungen leichter
erkennen. Dieses Ziel 14Rt sich indessen durch weniger einschneidende
Pflichten fiir den Hersteller erreichen:

111, Unzureichende Prézisierung der Versagungsgriinde

An den verfassungsrechtlichen Nerv gerdt man, wenn man sich den
Erlaubnisvoraussetzungen im einzelnen zuwendet. Dieser Punkt ist, wie
bereits erwahnt, deshalb so heikel, weil mit der Versagung der beantragten
Zulassung das zunachst nur vorldufige Verbot in ein endgiltiges umschiégt. 16
Damit es hierbei nicht zu Grundrechtsverletzungen kommt, muf man sich
auf solche Versagungsgriinde beschrinken, die sich vor den jeweils betrof-
fenen Grundrechten sehen lassen kénnen. Gerade in dieser Hinsicht stoRt
man bei der geplanten Neuregelung jedoch auf deutlich defizitire Zonen.
Die Bedenken erwachsen vor allem aus dem verfassungsrechtlichen Gebot
der Rechtsstaatlichkeit und betreffen die Art und Weise, in der die Ver-
sagungsgriinde bestimmt werden. Dariiber hinaus ergeben sich aber auch
Unzuldnglichkeiten in der Abwégung zwischen den mit dem Entwurf ver-
folgten Zielen und den zu erwartenden Wirkungen.

Die wichtigsten Versagungsgriinde der geplanten Regelung: smd nur unzu-
reichend prazisiert. Die gesetzlichen Tatbestinde weisen ,offene Flanken“
auf. Das zeigt sich vor allem bei den folgenden Versagungsgriinden, ndmlich:
a) ,Wenn das Arzneimittel nicht nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriiftist“ (§ 25 Abs. 2 Ziff. 2EAMG);
b) wenn es ,,bei dem vom Antragsteller angegebenen Anwendungsgebiet nicht
ausreichend wirksam ist” (§ 25 Abs. 2 Ziff. 4 EAMG); wenn ,der begriindete
Verdacht besteht, dal es bei bestimmungsgemiRem Gebrauch schédliche
Wirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaR hinausgehen“ (§ 25 Abs. 1 Ziff. 5 EAMG).

Die verwendeten Begriffe haben zu einem gewichtigen Teil keine bestim-
mende, sondern nur weiterverweisende, letztlich also delegierende Funktion.

Das zeigt sich besonders deutlich bei der Forderung, die Ergebnisse der
vorgeschriebenen'” klinischen Priifung zu belegen. MaRgeblich fiir diesen
Teil des Nachweisverfahrens sind die Arzneimittelpriifrichtlinien, die vom
Bundesminister nach Anhérung von Sachverstidndigen aus der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxns in der Form aligemeiner
Verwaltungsvorschriften erlassen werden.'?

Recht besehen bedeutet diese Regelung, daR der Bundesminister nach
Anhorung der Sachverstindigen ohne weitere gesetzliche Bindung ent-
scheidet, was an Unbedenklichkeit und Wirksamkeit erforderlich ist, damit
ein Arzneimittel zugelassen werden kann. Die grundrechtlich geschiitzte
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Freiheit des Arzneimittelherstellers steht also in weitem Umfang zur Disposi-
tion des zustandigen Bundesministers.

Indessen gehort zur stindigen Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts der Grundsatz, daR das Gesetz die Tatigkeit der Verwaltung inhaltlich
normieren muf} und dafl der Gesetzgeber verpflichtet ist, Ermachtigungen
der Exekutive zur Vornahme belastender Verwaltungsakte durch das er-
méchtigende Gesetz nach Inhalt, Gegenstand und Ausmaf hinreichend
bestimmt und begrenzt zu gestalten, so daR die Eingriffe meRbar und in
gewissem Umfang fiir den Staatsbiirger voraussehbar und berechenbar
werden. Vage Generalklauseln, die es dem Ermessen der Exekutive iiberlassen,
die Grenzen der Freiheit im einzelnen zu bestimmen, sind mit dem Grundsatz
der GesetzmiRigkeit der Verwaltung nicht vereinbar 19

Diesen Anforderungen tragt die geplante Regelung nicht hinreichend
Rechnung. Der zentrale Begriff, namlich der jeweilige Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ist ohne eigene rechtliche Kontur. Welche Prii-
fungsanforderungen fiir ein Medikament im einzelnen aufgestellt werden,
was also als Nachzuweisendes festgelegt und als Nachweis akzeptiert wird, 1agt
sich nicht, auch nicht wissenschaftlich erkennen, sondern bedarf der Entschei-
dung. Fiir eben diese Entscheidung fehlt indessen jede gesetzliche Einbindung.

Hier liegt ein Grund fiir die vielen in der laufenden Diskussionen vorge-
brachten Bedenken.?? Um es auf einen kurzen Nenner zu bringen: Wer den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse verbindlich angibt, ist Herr des
Arzneimittelmarktes und damit zugleich Herr der therapeutischen Moglich-
keiten. Ein Arzneimittel, das in einem inaddquaten Priifungsverfahren schei-
tert, verschwindet vom Markt. Die auf dem Mittel beruhende therapeutische
Strategie steht dem Arzt nicht mehr zur Verfiigung.? Man braucht gar nicht
mit der mehr oder minder fern liegenden Annahme?? zu operieren, daR das
neue gesetzliche Instrumentarium zur Waffe im Streit zwischen therapeu-
tischen Schulen werden konnte. Schon aus verfassungsrechtlichen Griinden
darf man weder der Gesundheitsverwaltung noch den Sachverstindigen eine
so umfassende Kompetenz einrdumen. .

Angesichts der verfassungsrechtlichen Bindung wird der Gesetzgeber
nicht umhin kdnnen, zusitzliche Sicherungen bei der Weitergabe der Ent-
scheidungsgewalt einzubauen. Wenn sich dabei die Anforderung, die ein
Arzneimittel erfilllen muR, um als ausreichend wirksam zu gelten, als nicht
normierbar, und zwar auch nicht als wenigstens programmatisch normierbar
erweisen sollte, so mu man zu anderen Losungen greifen: Notfalls hat man
sich auf die Aussonderung des evident Unwirksamen zu beschrianken, was
freilich mit der Last verbunden wire, plausible Evidenzkriterien zu entwik-
keln. Wenn es gar nicht anders geht, mu® man auf Modelle ausweichen, die
entweder in Anlehnung an Selbstverwaltungsgedanken die Entscheidung in
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die Hand der Arzte geben, oder die in Anlehnung an die Einrichtung der
Technischen Uberwachungsvereine unabhiingige Priifgeséllschaften mit der
Aufgabe betrauen. ‘

Verfassungsrechtliche- Probleme erwachsen zudem in manchem Detail.
Zum Beispiel kollidiert die Pflicht zur klinischen Priifung?> mit dem Bemiihen
deren Voraussetzung zum Schutze der Versuchsperson eng zu fassen2* An
einer Stelle des Entwurfs wird dies gar fiir die Hersteller zur rechtlichen
Unmaoglichkeit, die Zulassungsvoraussetzung iiberhaupt zu erfiillen: Jede
Klinische Priifung setzt nach dem Gesetzentwurf die Einwilligung der Ver-
suchsperson voraus. Eine wirksame Einwilligung kann aber nur von einem
Geschiftsfahigen und muR itberdies hochst personlich abgegeben werden 2’
Das hitte unter anderem zur Folge, daf} eine klinische Priifung von neuen
Arzneimitteln an gesunden Kindern schlechthin ausgeschlossen wire. '

Auch im iibrigen diirften sich in diesem Zusammenhang kaum zu iiber-
windende praktische Schwierigkeiten ergeben. Hierzu nur ein paar Schlag-
lichter: Je exakter die Aufkldrung iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite
einer klinischen Priifung wird, desto geringer diirfte die Bereitwilligkeit
werden, sich als Versuchsobjekt zur Verfiigung zu stellen.

Oder: Wie will man bei Arzneimitteln, die der Bekdmpfung seltener
Krankheiten dienen, zu der erforderlichen Zahl von Versuchspersonen inner-
halb einer bestimmten Zeitspanne kommen? SchlieRlich: Kann man dem
Hersteller die Pflicht zur Klinischen Priifung auferlegen, ohne gleichzeitig
Vorsorge zu treffen, daR keinerder Hersteller beim Zugang zu den priifenden
Kliniken diskriminiert wird. Hier stellt sich nicht zuletzt die Frage, ob das
durch die neue Regelung entstehende Priifungspensum innerhalb der vor-
geschriebenen Zeit?® mit dem vorhandenen Priifungspotential iiberhaupt
bewiiltigt werden kdnnte. Wire dies nicht der Fall, so erwiese sich die Regelung
als unzumutbar. Sie verstieRe daher gegen das UbermaRverbot.

Ein weiteres Beispiel fiir die Fragwiirdigkeit des Entwurfs im Einzelnen
liefern die Bestimmungen, die bei den registrierten homdopathischen Arznei-
mitteln Angaben iiber Anwendungsgebiete verbieten2”’

Man geht pauschal davon aus, daR bei diesen Mitteln die Angabe eines
allgemein giiltigen Anwendungsgebietes und einer darauf bezogenen Wirk-
samkeit nicht méglich ist, weil ,ein Wirksamkeitsnachweis wegen des hohen
Verdiinnungsgrades und des damit verbundenen geringen Gehalts an wirk-
samen Bestandteilen kaum zu fiihren sei, auRerdem wiirde ,,Art und Ver-
diinnungsgrad dieser Arzneimitte] auf Grund der individuellen Notwendig-
keit und unter Beriicksichtigung der besonderen Umstinde des Einzelfalles
vom Arzt ausgewidhlt und verordnet*. Hieraus wird ein besonderes Bediirfnis
abgeleitet, den Verbraucher ,vor einer fehlerhaften Selbstmedikation“ zu

schiitzen28
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Aus der Regelung spricht mindestens eine deutliche Skepsis gegeniiber
den homéopathischen Arzneimitteln. Der-Vorstellung, dafl ein Arzneimittel
wirksam sein kann, auch wenn es noch keine anerkannte Methode gibt, dies
wissenschaftlich hinreichend exakt nachzuwelsen bleibt unberiicksichtigt.
Statt dessen gllt Ohne den staatlicherseits geforderten Nachweis keine
Wirksamkeit!?

Das Zulassungsprinzip soll h6here Arzneimittelsicherheit gewéhrleisten.
Selbst wenn man alle verfassungsrechtlich offenen Fragen und alle Bedenken
zurtickstellt, wird man erwégen miissen, ob der Entwurf iilberhaupt geeignet
ist, dies zu leisten, ob er nicht vielmehr seinerseits Gefahren eroffnet, die den
gegenwirtigen um nichts nachstehen.

Hierbei ist vor allem zu bedenken, welche Konsequenzen ‘die pharma-
zeutische Industrie ziehen wird, namentlich welche Auswege ihr offenbleiben.
Dazu nur einige wenige Uberlegingen: Je héher man die Voraussetzungen fiir
den Wirksamkeitsnachweis ansetzt, desto stidrker wird das Bestreben, dem
hiermit verbundenen Nachweisrisiko zu entgehen. Hieraus diirfte sich eine
Tendenz zur Herstellung stark wirksamer Mittel ergeben, denn mit steigender
Intensitét eines Mittels verringert sich das Risiko, am Wirksamkeitsnachweis

" zu scheitern. Wenn jedoch die These stimmt, daR das Risiko schidlicher
Nebenwirkungen eines Arzneimittels mit dessen Wirksamkeitsintensitit
wichst, dann ist unversehens, aber zwangsldufig mit diesem Entwurf die
nédchste Arzneimittelkatastrophe einprogrammiert. Und schlieBlich darf man
nicht vergessen: Dem Kundigen wird es nicht schwer fallen, eine Markt-
strategie zu entwickeln, um ein bedenkliches Arzneimittel immer wieder aufs
neue dem vorgesehenen Widerrufsverfahren®®. zu entziehen. Notfalls kann
man es vorbeugend aus dem Verkehr nehmen, um es unter anderem Namen.
wenngleich mit geringfiigigen Verdnderungen in der Zusammensetzung
wieder auf den Markt zu bringen.

b

. IV. Ergebnis

Nimmt man alles zusammen, so dridngensich die Fragen auf, ob das Reform-
vorhaben nicht doch zu vordergriindig ansetzt, wenn es die Priifung von
Arzneimitteln nahezu punktuell auf das Zulassungsverfahren konzentriert
und damit nur einen kleinen Ausschnitt des Arzneimittelrisikos erfalt, und
weiterhin, ob der hierfiir zu zahlende Preis noch vertretbar ist.

Was demgegeniiber aussteht ist der Versuch, auf eine optnnale Relatlon
von Nutzen und Nachteil eines Arzneimittels hinzuwirken. Im Mittelpunkt
dessen konnte das Bemiihen stehen, den Kenntnisstand kontinuierlich und
auf breiter Basis auszubauen. Wo sich Risiken nicht ausschalten lassen, muf3
man die Risikosensibilitét erhohen Sie vor allem vermag den Patienten
zu schiitzen.
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1) Siehe §§ 20ff. des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 16. Mai1961 (BGBL.1S.533)
i. d. F. des Anderungsgesetzes vom 5. Juni 1974 (BGBI. I 8. 1425) und des Gesetzes zur Gesamt-
reform des Lebensmittelrechts vom 15. August 1974 (BGB1. 18.1945) - AMG -. -

2) Siehe § 20 des Regierungsentwurfs zum Arzneimittelgesetz ~ EAMG -. Ausgenommen sind nach
§§ 36f. EAMG die homdopathischen Mittel, sofern sie nicht der Verschreibungspflicht unter-
liegen, .

3) Siehe § 1 EAMG.

4) Vgl zu dieser verwaltungsrechtlichen Figur Wolff-Bachof, Verwaltungsrecht1,9. Aufi,, § 48 1t a
l.undc.

5) Vgl. zu den Voraussetzungen, unter denen die Zulassung versagt werden darf, im einzelnen
§ 25 Abs. 2 EAMG.

6) Zu diesem Verhiltnis zwischen Erlaubnisvorbehalt und subjektivem Grundrecht siehe Diirig,
Maunz-Diirig-Herzog, Grundgesetz, Artikel 11 Rdnr. 95 sowie Friauf, JuS 1962, 422 (425) und
Schwabe, JuS 1973, 133 (1351.). . )

7) Vgl. zum sog. préventiven Verbot mit Erlaubnisvorbehalt Wolff-Bachof, aaO § 48 11 ¢.

8) Vgl. dazu BVeriG Bd. 33, 52 (71ff.). :

9) SoBVerfG Bd. 8,71 (76); Bd. 6,32 (42).

10) So berei}s BVerfG Bd. 2, 266 (279), vgl. hierzu Diirig, Maunz-Diirig-Herzog, aaQ Art. 11
Rdnr. 94if.

11) So BVerfG Bd. 20, 150 (155) im Anschlu@ an Bd. 2, 266 (280).

12) So Diirig, Maunz-Diirig-Herzog, aaQ Art. 11 Rdnr. 95.

13) Einen Ansatz in dieser Richtung bietet § 34 Abs. 1 Ziff. 4 EAMG. Allerdings leidet er an zwei
Mingeln: Unzureichende Bestimmtheit der Anforderung einerseits und zum anderen daran, daR
es sich hier nur um eine Kompetenznorm handelt. ' '

14) Siehe § 8 Abs. 1a EAMG. .

15) Vgl. dazu aus der neueren Rechtsprechung BVerfG Bd. 36,47 (58if.).

16) Uberdies fallt im Bereich der Versagungsgriinde die Entscheidung, welche der gegenwiirtig

" gingigen Mittel in Zukunftauf dem Markt bleiben werden, vgl. §§ 61f. der geplanten Uberleitungs-
vorschrift zum Arzneimittelgesetz. :

17) Siche § 25 Abs. 1 Ziff. 2mit § 21 Abs. 2 Ziff. 3 EAMG.

18) Siehe § 24 EAMG.

19) Vgl. Leibholz-Rinck, Grundgesetz, 4. Aufl,, Art. 20 Rdnr. 29ff.

20) Siehe hierzu zumal die Erdrterungen von Leibholz, Arzneimittelsicherheit und Grundgesetz,
Rechtsgutachten, S. 43, sowie Fiebig, NJW 1974, 592f.

21) Zum Aspekt der Therapiefreiheit vgl. Gallwas, Gesunde Medizin, 1974, Heft 7 8, 2ff.

22) Immerhin taucht in der Diskussion mitunter das Argument auf, man brauche eine Handhabe
gegen medizinisches Sektierertum, Das erweckt zu Recht die Befiirchtung, das Gesetz konne zum
Instrument einer gesundheitspolitischen Gleichschaltung werden.

23) Siehe § 21 Abs. 2 Ziff. 3 EAMG.

24) Siehe§§ 38f. EAMG.

25) § 38 Abs. 2 EAMG. i N

26) Vgl. hierzu die Fristen des § 7 der geplanten Uberleitungsvorschrift zum Arzneimittelgesetz;
sowie die Praxis des Bundesgesundheitsamts bei der Durchfiijhrung der Arzneimittelnovelle vom
5. Juni 1974: Inkrafttreten der Novelle: 1. 1. 1975; Bekanntgabe der Fristen: 12. 2. 1975 (BAnz.
Nr. 33 vom 18. 2, 1975); Ablauf der Fristen: 31. 5., 31. 8. bzw. 30. 11. 1975; Angaben iiber die
inhaltlichen Forderungen an die durchfithrenden Untersuchungen: keine|

27) Vgl. § 10 Abs. 48.3,§ 11 Abs. 3S.2 EAMG sowie § 3b des Entwurfes zur Anderung des Gesetzes
iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens.

28) Imeinzelnen hierzu die Amtliche Begriindung zu § 36.

29) Zur Problematik im Hinblick auf die Wissenschaftsfreiheit vgl. bereits Leibholz, Arzneimittel-
sicherheit und Grundgesetz, Rechtsgutachten, S, 43f. . '

30 ) Siehe§ 17 EAMG. :

'
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Bis an die Grenze des Mgglichen?
Dietrich Spitta

In der Auseinandersetzung um das Arzneimittelrecht hat die Bundes-
ministerin fiir Jugend, Familie und Gesundheit ihrer Uberzeugung Ausdruck
gegeben, daB eine sachliche Diskussion iiber die Problematik der sogenannten
Naturheilmittel moglich ist. Sie betont, daR die polemischen AuRerungen, sie
wolle die Naturheilmittel vom Markt verbannen und die Arzte in ihrer
Therapiefreiheit beschrinken, absolut unzutreffend seien. Die verschiedent-
lich geduRerte Befiirchtung, Frau Dr. Focke verfolge bewuRt-das Ziel, die
Naturheilmittel vom Markt zu verbannen und die Arzte in ihrer Therapie-
freiheit zu beschrinken, ist sicher unzutreffend. .

Es bleibt jedoch die Frage, ob tatsichlich’,bis an die duRerste Grenze
des Moglichen und Vertretbaren gegangen worden ist und ob nicht doch,
trotz entsprechender Bemiihungen von Frau Dr. Focke, der groite Teil der
sogenannten Naturheilmittel bei unverinderter Annahme des Gesetzent-
wurfs vom Markt verbannt wiirde und die Arzte damit in ihrer Therapie-
freiheit beschrinkt wiirden. Dies soll im folgenden konkret untersucht
werden.

Zweifellos ist es eine notwendige und berechtigté Aufgabe des Staates,
die Verbraucher vor schidlichen und auch vor eindeutig unwirksamen
- Arzneimitteln zu schiitzen. Es istjedoch die Frage, wie er diese Aufgabe erfiillt
und wo die Grenzen seiner Wirksamkeit liegen.

Dasgeltende Arzneimittelgesetz ermoglicht es dem Bundesgesundheitsamt
zu kontrollieren, ob das betreffende Arzneimittel ausreichend gepriift und
ob seine Unbedenklichkeit und Wirksamkeit gegeben ist. Dieses System, das
dem Staat lediglich eine Kontrollfunktion, nicht jedoch eine Entscheidungs-
funktion iiber die Frage der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arznei-
mittels einrdumt, hat bisher gut funktioniert, so daR -~ jedenfalls unter dem
Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit - keine Veranlassung besteht, es
zu dndern. Es ist ein Irrtum zu glauben, daf} durch eine Anderung dieses
Systems, das heilt, durch die Einfiihrung eines staatlichen Zulassungsver-
fahrens mit materieller Priiffung der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
durch das Bundesgesundheitsamt als staatliche Behorde, die Arzneimittel-
sicherheit wesentlich erhoht werden konnte. Es ist bekannt, daR schédliche
Nebenwirkungen von Arzneimitteln beim Menschen auch durch noch so
eingehende Tierversuche nichtmitSicherheitausgeschlossen werden kénnen.
Oft treten schiddliche Nebenwirkungen auch erst nach einer lingeren An-
wendung am Menschen auf oder werden erst bei einer breiten Anwendung
an zahlreichen Patienten als solche erkannt. Diese potentiellen Gefahren
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neuer, bisher unbekannter Arzneistoffe konnen allenfalls durch eine Verbes-
serung der Priifungsmethoden, nicht jedoch durch die Einfithrung eines
staatlichen Zulassungsverfahrens beseitigt werden. Schon das geltende
Arzneimittelgesetz gibt dem Bundesgesundheitsamt die Moglichkeit sicher-
zustellen, daR solche Arzneimittel entsprechend dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis ausreichend und sorgfiltig gepriift werden.
Man darf nicht vergessen, daR es sich bei Contergan und Menocil um Arznei-
mittel handelte, die nach dem damaligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis ,ausreichend und sorgfiltig gepriift” waren.

Wenn Frau Focke darauf hinweist, daR auch in der Natur hochgiftige,
aber auch hochwirksame Substanzen anzutreffen seien wie zum Beispiel
herzwirksame Glykoside, Alkaloide der Tollkirsche, Schlangengifte und so
weiter, so besteht kein Zweifel, daRl die Anwendung dieser Arzneimittel
bedenklich sein kann, wenn sie in zu hoher Dosierung erfolgt. Frau Focke
hat ganz recht, wenn sie es als schwierig bezeichnet, bei diesen wie bei
anderen allopathischen Arzneimitteln die Schwelle festzulegen, wo Bedenken
hinsichtlich einer schadlichen Wirkung bestehen. Hier wird deutlich, daf§ es
sich nicht um eine politisch-rechtliche Aufgabe, sondern um ein medizinisch-
wissenschaftliches Problem handelt, das nur in der therapeutischen Anwen-
dung am Menschen letztlich geklidrt werden kann, wobei auch die individuelle
Krankheitssituation und die unterschiedliche Vertraglichkeit beim jeweiligen
Patienten mitberticksichtigt werden miissen. Dieses Problem 148t sich auch
nicht durch die Vorschaltung von Tierversuchen losen, da die dabei gewonne-
ne Dosiswirkungskurve auf den Menschen nicht ohne weiteres iibertragen
werden kann. Soweit Arzneimittel Nebenwirkungen haben, mufl abgewogen
werden, ob die mdglichen schidlichen Wirkungen angesichts der therapeu-
tischen Bedeutung vertretbar sind. Solche Beurteilungen und Entscheidungen
kénnen letztlich nur durch Arzte erfolgen, die die betreffenden Arzneimittel
aus der Anwendung am Menschen kennen, und nicht durch staatliche Beamte.

Noch problematischer als die Beurteilung der Unbedenklichkeit ist die
Beurteilung der Wirksamkeit eines Arzneimittels durch eine staatliche
Behorde. Man muR unterscheiden zwischen ,,Wirkung” und ,Wirksamkeit®,
wie dies zum Beispiel Professor Bock in der Eroffnungsansprache der
Deutschen Therapiewoche in Karlsruhe erlduterte. Als Wirkungen sind rein
symptomatische Veridnderungen einzelner oder mehrerer Korperfunktionen
wie Temperatur, Blutdruck und Blutzuckerspiegel anzusehen. Die Wirksam-
keit ist gegeben, wenn eine Krankheit geheilt, gelindert oder verhiitet wird.
Wirkungen sind verhiltnismaRig leicht zu messen und damit zu beweisen.
Die Wirksamkeit ist prinzipiell nicht meRbar, weil Krankheit keine meRbare
GroRe ist. Sie 1aRt sich nur schwer und in vielen Féllen iiberhaupt nicht
exakt feststellen. Hier ist man vor allem auf die drztliche Erfahrung aufgrund
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der am Patienten gemachten Becobachtungen angewiesen. Auch bei einem
Priparat, dessen Wirkungen statistisch nachgewiesen sind, kann auf die
drztliche Beobachtung, ob das Préparat beim einzelnen Patienten wirksam
ist, nicht verzichtet werden. Es muR deshalb den Arzten iiberlassen blejben,
die Wirksamkeit von Arzneimitteln nicht zuletzt aufgrund von Beobachtun-
gen und Erfahrungen zu beurteilen. '

Die phytotherapeutischen homgopathischen und anthroposophischen
Arzneimittel sind ausschlief8lich unter dem Gesichtspunkt der Wirksamkeit
entwickelt worden. Sie wurden nicht durch pharmakologische Tierversuche
auf Wirkungen untersucht, wie dies bei neuen synthetischen Arzneimitteln
der Fall ist, sondern durch drztliche Beobachtung und Einsicht in den
Zusammenhang des Menschen mit der Natur gefunden und in ihrer Wirk-
samkeit durch jahrzehntelange Erfahrungen bestitigt. Da die Schulmedizin
bisher im Grunde genommen zwischen Wirkung und Wirksamkeit nicht
trennt und fast nur Methoden zum Nachweis von Wirkungen kennt, ergibt
sich daraus bei Arzten und Pharmakologen, die mit diesen Mitteln keine Er-
fahrungen haben, die Tendenz, solche Arzneimittel als-unwirksam anzusehen.

Bei einer Beurteilung der Wirksamkeit als Zulassungsvoraussetzung durch
eine staatliche Behorde, bei der selbstverstidndlich Vertreter der Schulmedi-
zin vorherrschen, besteht deshalb grundsitzlich die Gefahr, daR solche
Arzneimittel als unwirksam beurteilt und deshalb nicht zugelassen werden.
DaR diese Gefahr real besteht, ergibt sich aus einer AuBerung von Professor
Fiilgraff, dem neuen Présidenten des Bundesgesundheitsamtes, der in einem
Beitrag , Arzneimittelsicherheit als politische Frage® im ,Deutschen Arzte-
blatt (Heft 5 vom 31. 1. 1974) die Auffassung vertrat daR die Anforderungen
an die Wirksamkeit eines Arzneimittels fiir eine angegebene Indikation nur
fiir alle Heilverfahren die gleichen sein konnten, und daf es darum gehe,
»gutglaubige Patienten vor Sektierertum zu schiitzen“. Daraus geht eindeutig
hervor, daR die Einfithrung eines staatlichen Zulassungsverfahrens, bei
welchem die Wirksamkeit von Arzneimitteln durch eine staatliche Behdrde
beurteilt wird, letztlich zu einer von der Hochschulpharmakologie bestimm-
ten einseitigen Staatsmedizin fiihrt, die nicht nur die Vertreter anderer medi-
zinischer Richtungen als ,Sektierer” verketzert, sondern ihnen auch die fiir

.die Durchfiihrung ihrer besonderen Heilverfahren notwendigen Arzneimittel
entziehen wird. Dies hitte zugleich die gesundheitspolitisch bedenkliche
Folge, daR kiinftig nur noch pharmakologisch stark wirkende Arzneimittel,
deren Wirkungen im Tierversuch eindeutig nachweisbar sind, mit ihrer
bekannten Nebenwirkungsproblematik zur Verfiigung stiinden, wihrend die
aufgrund langer drztlicher Erfahrung als therapeutisch wirksam bekannten
biologischen Arzneimittel, die fast keine Nebenwirkungen haben, mitder Zeit
verschwinden wiirden.
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Dieser Gefahr kann durch den Gesetzgeber nur damit begegnet werden,
daR er das Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel so ausgestaltet, daR sowohl
die Aufstellung von Priifungsrichtlinien, wie auch die Beurteilung der Wirk-
samkeit, Unbedenklichkeit und Qualitdt von Arzneimitteln durch Institute
der verschiedenen Arztegesellschaften erfolgt, die fiir die Beurteilung dieser
Arzneimittel kompetent sind. Die entsprechenden Gutachten wéren dem
Bundesgesundheitsamt als Zulassungsstelle vorzulegen, wobel dieses wie
bisher keine Entscheidungs-, sondern nur eine Kontrollfunktion haben diirfte.
Der Unterschied zum bisherigen Registrierungsverfahren wiirde darin be-
stehen; daR die Zulassung nur erteilt wird, wenn das Arzneimittel durch das
zustidndige drztliche Arzneibegutachtungsinstitut als wirksam, unbedenklich
und qualitativ einwandfrei beurteilt worden ist. Letztlich kénnen nur die
Arzte itber die Wirksamkeit von Arzneimitteln urteilen, die ihre wissen-
schaftlichen Grundlagen kennen und mit ihnen praktische Erfahrungen in
der Anwendung am Menschen haben.

Eine Sonderregelung sollen nach dem Gesetzentwurf die homdopathi-
schen Arzneimittel erfahren, soweit sie nach anerkannten Regeln der Homdoo-
pathie (entsprechend dem Homdopathischen Arzneibuch) hergestellt und
nicht verschreibungspflichtig sind. Diese Arzneimittel brauchen nur regi-
striert zu werden, das heiRdt, fiir sie braucht der Wirksamkeitsnachweis nicht
erbracht zu werden.

Die verschreibungspflichtigen homdopathischen Arzneimitttel wiirden
nach dem Gesetzentwurf der Zulassungspflicht unterliegen. Fiir sie miifite
deshalb der Wirksamkeitsnachweis nach den gleichen Methoden erbracht
werden, wie sie fiir alle anderen Arzneimittel in staatlichen Richtlinien fest-
gelegt werden sollen. Bisher ist in dem Gesetzentwurf nirgends ausdriicklich
festgelegt, daR fiir solche homg§opathischen Arzneimittel und entsprechende
andere Arzneimittelgruppen besondere Priifungsrichtlinien, die diesen
Arzneimitteln addquat sind, zugelassen werden. ‘

Frau Focke weist nun darauf hin, daR bei allen iibrigen Arzneimitteln (wie
dargelegt auch bei einem Teil der homdopathischen Arzneimittel) der Nach-
weis der Wirksamkeit und der Unbedenklichkeit gefiihrt werden mug, daf8
der Nachweis der Wirksamkeit aber nicht immer auf gleiche Weise zu er-
bringen sei. Wenn das Gesetz vorschreibe, daR Ergebnisse einer ,klinischen
Priifung“ vorgelegt werden miissen, sosei unter einer klinischen Priifung nicht
allein die Priifung in der Klinik zu verstehen, sondern auch eine Erprobung
durch praktische Arzte in ihrer Praxis. Hierbei wird jedoch nicht erwahnt
daR die niedergelassenen Arzte diese ,Erprobung als kontrollierten klini-
schen Versuch“ nach den gleichen Priifungsrichtlinien durchfiihren miissen,
wie sie fiir die Erprobung einer neuen Substanz in einer Klinik gelten. Die
Durchfiihrung vonsolchen Versuchen ist aber bei der starken Uberlastung der
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niedergelassenen Arzte vollig undurchfiihrbar, so daR es sich hierbei nur um
eine theoretische Moglichkeit handelt.* AuBerdem soll in Zukunft eine
wklinische Priifung” nur noch durchgefiihrt werden diirfen, wenn eine dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende phar-
makologisch-toxikologische Priifung durchgefiihrt worden ist und die Unter-
lagen hieriiber beim Bundesgesundheitsamt hinterlegt worden sind. Sosehr
diese Forderung bei neuen chemischen Substanzen, deren Wirkungen erst
durch den Tierversuch ermittelt werden sollen, verstindlich ist, so sehr wider-
spricht sie zum Beispiel den Gesichtspunkten der Homdoopathie oder der
anthroposophischen Medizin, die bei ihrer Arzneimittelfindung nicht vom
Tier, sondern vom Menschen selbst ausgehen. Fiir sie wiirde diese Vorschrift
bedeuten, dafl bei ihnen Tierversuche durchgefiihrt werden miiten, die dem
Wesen dieser Arzneimittel nicht nur widersprechen, sondern in vielen Fillen
auch gar nicht durchfiihrbar sind, weil ein geeignetes Modell dafiir fehlt: Bei
der vorgesehenen gesetzlichen Regelung wiirde es deshalb in den meisten
Fillen praktisch unmaoglich sein, fiir neue Naturheilmittel die fiir die Zulas-
sung notwendigen Priifungsunterlagen zu erstellen, so daR jede Entwicklung
neuer Arzneimittel auf diesem Gebiet mehr oder weniger abgeschnitten
wire.

Wenn Frau Focke sagt, daR in bestimmten Fillen von einer klinischen
Priifung abgesehen werden konne und dann die Vorlage von ,anderem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial geniige, so gilt dies' nur fiir bereits
eingefiihrte und bekannte Arzneimittel sowie fiir Arzneimittel, die diesen in
ihrer Zusammensetzung vergleichbar sind; ferner fiir neue Arzneimittel,
sofern es sich um eine Kombination aus bekannten Bestandteilen handelt,
wenn die Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit des Arzneimittels bestimm-
bar sind. Diese Erleichterung gilt jedoch nicht fiir neue, bisher unbekannte
Naturheilmittel und auch nicht fiir neue Kombinationen aus bekannten
Bestandteilen, bei denen das Bundesgesundheitsamt die Bestimmbarkeit von
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit verneint, womit in vielen Fallen zu rech-
nen sein wird.

. Diese Erleichterung wird im iibrigen wiederum dadurch weitgehend hin-

fillig, dal das wissenschaftliche Erkenntnismaterial ,,dem Sinne der Arznei-
mittelpriifrichtlinien gemaR erarbeitet* werden muR. Diese ,sinngemifle
Anwendung® der Arzneimittelpriifrichtlinien auf das wissenschaftliche Er--
kenntnismaterial bietet zwar die Moglichkeit einer flexiblen Handhabung;
da diese jedoch personenabhingig ist, besteht hierfiir langfristig keine Sicher-
heit.

Zu dem Hinweis auf die ,besonders groRziigige Ubergangsregelung® fiir
alle Naturheilmittel ist zu bemerken, daR diese Ubergangsregelung nur fiir
sogenannte phytotherapeutische (pflanzliche) Arzneimittel und fir zulas-
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sungspflichtige homdopathische Arzne1m1ttel gilt, soweit sie aus pflanzhchen .
Bestandteilen bestehen. Nichtinbegriffen sind die Arzneimittel aus tierischen
und mineralischen Stoffen, bei denen ebenfalls erhebliche Schwierigkeiten
bestehen, den Wirksamkeitsnachweis mit den heute geforderten Methoden
zu erbringen. Das Ministerium fiir Jugend, Familie und Gesundheit geht
. selbst davon aus, daB bisher keine addquaten Methoden fiir diese Arznei-
mittel vorliegen, und hat deshalb ein entsprechendes Forschungsvorhaben
ausgeschrieben. Aus den Ausschreibungsunterlagen 1Rt sich jedoch schiie-
Ren, daR weniger daran gedacht ist, fiir die sogenannten Naturheilmittel
addquate Methoden zu entwickeln, als vielmehr aufzuzeigen, daR die heu-
tigen Methoden der Pharmakologie und Toxikologie, der klinischen Pharma-
kologie und der Phytochemie auch auf homdopatische und pflanzliche
Arzneimittel anwendbar sind. So erfreulich es auf den ersten Anschein
aussieht, daR der Staat Forschungen auf diesem Gebiet groBziigig férdern
will,.so sehr besteht doch die Gefahr, daR durch diese Férderung die For-
schung auf diesem Gebiet in der angedeuteten Weise einseitig vorangetrieben
wird. Abgesehen davon erscheint es im iibrigen unzuldssig, daR der Staat -
wenn auch erst nach einer Ubergangszeit von zwdlf Jahren - zwingend vor-
schreibt, daR fiir die genannten Naturheiimittel der Wirksamkeitsnachweis
erbracht werden muR, wenn er gleichzeitig davon ausgeht, daf8 hierfiir noch
keine ausreichenden Methoden vorliegen.

Nach dem Gesagten diirfte kiar sein, daR Frau Dr. Focke mit ihrem Gesetz-
entwurf keineswegs ,bis an die duRerste Grenze des Moglichen und Ver-
tretbaren” gegangen ist und daB der Forthestand des groften Teils der
Naturheilmittelauch bei der jetzigen bereits verbesserten Fassung des Gesetz-
entwurfs noch immer stark gefihrdet ist.

* Verschiedene Versuche, fiir bereits lang eingefiihrte Arzneimittel mit Hilfe von Fragebogen ledig-

lich Erfahrungsberichte fur eine statistische Auswertung zu bekommen, haben sich als duBerst
schwicrig erwiesen und wegen des Zeitmangels der Arzte wenig erbracht. Es kommt noch hinzu,
daR kiinftig nur solche Arzte das Recht haben sollen, cine ,klinische Priifung® durchzufiihren,
die mindestens eine zweijihrige Erfahrung in der klinischen Prufung von Arzncimittel nachweisen
kénnen. Diese Voraussetzung wird aber nur bei wenigen mederge[assenen Arzten voriiegen.
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Aus dem Rechtsgutachten »Arzneimittelsicherheit und
Grundgesetz «

Gerhard Leibholz "

Die betroffene Arzteschaft

1. Obwoh! die Arzte nicht die Adressaten eines Arzneimittelgesetzes
sind, obwohl sie in diesem Zusammenhang nut bei der Verschréibungs-
pflicht und dhnlichen Regelungen genannt werden, werden sie doch faktisch
von der Reglementierung des Arzneimittelverkehrs im Kern ihrer Berufs-
ausiibung betroffen. Dies gilt besonders fiir eine Vorkehrung wie eine praven-.
tive staatliche Wirksamkeitskontrolle der’ Arzheimittel;’ steht doch die
Frage der Wirkung und der Wirksamkeit des einzusetzenden Hellmlttcls
in unmittelbarer Verbindung mit dem therapeutischen Bemiihen des Arztes.
Die Arzneimittel gehoren, bildlich gesprochen, zum wichtigsten Handwerks-
zeug gerade des niedergelassenen Arztes. Staatliche Bestimmungen iiber dessen
notwendige Beschaffenheit kénnen sinnvoll sein, sie kénnen jedoch auch
als erhebliche Beeintriachtigung der Berufstitigkeit empfunden werden, wenn
sie zur Folge haben, daR als unentbehrlich oder niitzlich eingeschitzte Instru-
mente entzogen werden.

DaR der weitgehende Entzug der Naturheilmittel als eines therapeutlschcn
,Werkzeugs” von ganz erheblicher Bedeutung — -um es wertneutral auszu-
driicken — fiir die niedergelassenen Arzte sein wiirde, erhellt aus zwel Um-
standen:

Ber Anwendungsbereich und die Haufigkeit des Einsatzes etwa phytotherapeutischer
Arzneimittel kann kaum (iberschitzt werden. Es geniigt daran zu erinnern, dafl dazu
nicht nur Hausmittel wic Kamille und Melisse gehéren, sondern auch so wichtige
Therapeutika wie Belladonna und Crataegus.

Dem entspricht der hohe Prozentsatz der Arzte, die derartige Heilmittel zumindest
gelegentlich anwenden. Es handelt sich hier nicht nur um die - nicht geringe — Anzahl
der homoopathischen- oder Naturheildrzte oder Vertreter éhniicher speziell ausgerich-
teter Heilmethoden. Nach drei umfangreichen Umfragen sind & mehr als 70 % alier
Kassenirzte in Deutschland = und mehr, als 80 % der praktischen Arzte —, die sich
gelegentlich (bis haufig) auf eine der ,nicht allgemein anerkannten Hellmethoden”
stiitzen. Der Haufigkeit nach sind dies vor allem die Naturheilkunde und die Homgopathic
{H. Ritter, Deutsches Arzteblatt — Arztliche Mitteilungen 1968, S. 2113 {f.; ders. und
H. G. Habighorst, Zeitschrift fiir Allgemeinmedizin — Dér Landarzt 1969, S. 1215 ff;
dieselben, Die Medizinische Welt 1971, S. 1409 ff. Dazu auch G. Kienle, a. a. O.
8. 311 ff.). Auch wenn diese Rundfragen darauf nicht unmittelbar eingehen, ist es doch
ein zuldssiger, ja zwingender SchluR, daR die Anwendung von Naturheilmitteln zu-
mindest nicht unter den oben wiedergegebenen Zahlen liegen wird. Das heiflt also:
Die groBe Mehrheit der Kassenidrzte in der Bundesrepublik hilt es therapeutisch
zumindest gelegentlich fiir zweckmaRig, derartige Arzneimittel zu verabreichen.
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2. Die Folge eines obligatorischen Wirksamkeitsnachweis nach den vor-
gesehenen pharmakologischen und klinischen Priifungsmethoden wire es,
wie oben aufgezeigt, daR fast alle davon betroffenen Naturheilmittel kiinftig
nicht mehr in den Verkehr gebracht werden konnten und damit als Thera-
peutika nicht mehr zur Verfiigung stiinden. Da diese Arzneimittel bekannt-
lich integraler Bestandteil der ,Naturheilmethoden” sind, kédme dadurch der
Bestand dieser Heilverfahren selbst in Gefahr. Ohne pflanzliche Zubereitungen
etwa kann die Phytotherapie nicht praktiziert werden. .

Man wird hier als ersten verfassungsrechtlichen Topos sogleich die Wissen-
schaftsfreiheit (Art. 5 Abs. 3 GG) assoziieren. Als PriifungsmaRstab des
vorliegend zu beurteilenden Sachverhalts ist diese Bestimmung freilich nur
bedingt geeignet. Auch wenn gegeniiber der friiher vorherrschenden institutio-
nellen Sicht dieser Grundrechtsnorm (z. B. A. Kottgen, in: Die Grundrechte
Bd. 2, 1. Aufl. 1954, insbes. S. 302) das Bundesverfassungsgericht klarstellt,
daR sie auch ein individuelles Freiheitsrecht gewahrt [z. B. BVerfGE 35, 79
(112)], so tendiert doch auch diese Rechtsprechung dahin, ,Wissenschaft”
ausschlieflich als Oberbegriff fiir ,Forschung und Lehre” zu verstehen
[BVerfGE 35, 79 (113); ebenso A. Kottgen, a. a. O. S. 296]. Von diesem Aus-
gangspunkt ist es wohl richtig, die Anwendung der Wissenschaft” etwa durch
den Arzt (v. Mangoldt/Klein, Das Bonner Grundgesetz, Bd. I 2. Aufl. 1957,
S. 255), das ,Hantieren” mit und das Verwerten von wissenschaftlichen
Erkenntnissen (A. Kottgen, a. a. O. S. 296 f)) davon zu unterscheiden. Das
Grundrecht des Art. 5 Abs. 3 GG 14Bt sich hierfiir nicht als Schutznorm heran-
ziehen. Fiir die therapeutische Tatigkeit des Arztes wird also auf die all-
gemeine Garantie der Berufsfreiheit zuriickzugreifen sein.

Dennoch verdient an dieser Stelle Hervorhebung, daR der Sinngehalt
der Wissenschaftsfreiheit gesetzliche Regelungen verbietet, die das Ziel haben,
eine ,, Ausschaltung bestimmter wissenschaftlicher Lehrmeinungen zu erreichen
oder zu fordern” [BVerfGE 3, 58 (151)]. Einen' derartigen Zweck - also
etwa der Homéopathie oder der Phytotherapie als wissenschaftlichen Diszi-
plinen das Wasser abzugraben — diirfte auch die Arzneimittelgesetzgebung
nicht verfolgen. Es schmélert die Bedeutung dieses verfassungsrechtlichen
Verbots nicht, wenn ihm auch kein subjektiv durchsetzbares Grundrecht
der betroffenen Arzte entspricht. DaR der Gesetzgeber nicht die Arzneimittel-
sicherheit als Vehikel zur Durchsetzung nicht unbestrittener wissenschaftlicher
Auffassungen — und représentierten diese auch die ,herrschende Meinung” —
benutzen darf, daR der Staat nicht dort, wo ernstzunehmende Meinungs-
verschiedenheiten iiber letztlich offene Fragen bestehen, wo Pluralitit wissen-
schaftlicher Denkweisen und Methoden die Szene bestimmt, seine Hoheits-
gewalt zur einseitigen Entscheidung miRbrauchen darf: dies ergibt sich un-
zweideutig aus dem Regelungsgehalt des Art. 5 Abs. 3 GG. Auch unter diesem
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Aspekt erweckt die einseitige Regelung eines Wirksamkeitsnachweises ver-
fassungsrechtliche Bedenken.

3. a) Jedenfalls tangierte eine Neuregelung der Zulassung nur »wirksamer«
Arzneimittel faktisch die Berufsausiibung der niedergelassenen Arzte. Sie sind
davon wegen ihrer dargestellten besonderen Beziehung zum Regelungssach-
verhalt selbst betroffen und nicht etwa nur in Form einer bloRen ,Reflex-
wirkung”. (Zur Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts hierzu vgl.
Leibholz/Rupprecht, Bundesverfassungsgerichtsgesetz.  Rechtsprechungs-
kommentar, 1958, § 90 Rdnr. 33). Thre Rechtslage ist vergleichbar mit der-
jenigen der Kundschaft, die vom LadenschluRgesetz gehindert wird, nach den
festgelegten Zeiten einzukaufen: Zwar richtet sich auch hier der Gesetzesbefehl
formell ausschliefllich an die Ladeninhaber, aber die Regelung wird vom
Bundesverfassungsgericht in der Wirkung auf die potentiellen Kaufer einem
unmittelbaren Gesetzesbefehl gleichgesetzt [BVerfGE 13, 230 (232 f)]. Eine
staatliche Wirksamkeitsitberpriifung der Arzneimittel mit ihren einschneiden-
den Folgen fiir die Naturheilmittel entzieht den Arzten zwangsldufig einen
Teil ihrer therapeutischen Moglichkeiten und wirkt damit unmittelbar auf
deren Freiheit der Berufsausiibung ein.

b) Auch aus dem Blickwinkel der Freiheit der niedergelassenen Arzteschaft
ist also die dargestellte geplante Zulassungsregelung am Mafistab des Art. 12
Abs. 1 GG in Verbindung mit dem VerhaltnismiRigkeitsprinzip zu priifen. ,
Dabei kann weitestgehend auf die ausfiihrliche Erorterung zur Erforderlichkeit
und Geeignetheit des Mittels (oben IL 2. a, b) verwiesen werden. Es seien
nur einige ergianzende Bemerkungen angeschlossen:

Ein entscheidendes Merkmal des Berufs des niedergelassenen Arztes stellt
seine volle Verantwortlichkeit fiir die Therapie dar, eine Verpflichtung, die
auf dem Behandlungsauftrag des Patienten basiert. Mit ihr korrespondiert
jedoch notwendig die volle Therapiefreiheit, die nur vom Willen des Patienten
und von den Markierungen des Strafrechts eingegrenzt wird. Eine Sicherung
der Allgemeinheit wird vor allem dadurch erreicht, daR eine wissenschaftliche
Ausbildung der gesamten Arzteschaft vorgeschrieben ist. Berufsordnungen
leisten ein tibriges. Ein wissenschaftlicher Mindeststandard wird so gewihr-
leistet, Quacksalberei ausgeschlossen. Wie aber auch der freie Architekt
zwingend an die Beachtung staatlicher Statikvorschriften gebunden ist, so sind
beim #rztlichen Beruf gewisse ,technische” Vorkehrungen gegen typische
Risiken im Prinzip denkbar. Nur muR sich auch hier die Freiheitsbeschriankung
im Rahmen des wissenschaftlich unstreitig Erwiesenen halten; sie mul not-
wendig sein und auf verniinftigen Erwigungen des Gemeinwohls beruhen.

Eine staatliche Praventivkontrolle der Wirksamkeit aller Arzneimittel, die
sich streng an pharmakologischen und klinisch-statistischen Methoden aus-
richtete, geniigt diesen Kriterien auch im Hinblick auf die Berufsfreiheit
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des Arztes nicht. Dort, wo die vorgesehenen Kontrollmethoden inaddquat und
wo keine geeigneten Priifungsverfahren in Sicht sind, ist nach wie vor der
behandelnde Arzt die einzig kompetente Instanz, die Wirksamkeit der Thera-
peutika zu beurteilen. Fiir die Naturheilmittel wird dies durch zwei Uber-
legungen unterstrichen:

Es war bereits davon die Rede, dal die Naturheilmethoden im Grunde
auf eigener wie tradierter therapeutischer Erfahrung beruhen. Man riittelte
an ihren Grundfesten, wenn man den Arzt seiner Aufgabe einer eigenstiandigen
und individuell orientierten Arzneimittelbeurteilung entzoge. Diese thera-
peutische Erfahrung ist fiir die Naturheilmittel vorerst nicht ersetzbar.

Eines der Motive der Einrichtung eines Wirksamkeitsnachweises ist es
vermutlich, den Arzt aus seiner vielbeklagten Informationsabhangigkeit von
der alles iiberschwemmenden Werbung der pharmazeutischen Industrie zu
befreien. Es ist ein objektives, aber eben vor allem das riesige Angebot
der synthetischen Arzneimitte] betreffendes Problem, daR auch der sorgfaltige
praktische Arzt diesen Markt nicht mehr iiberblicken kann — abgesehen davon,
daR er im Regelfall auch die Angaben der Hersteller nicht mehr iiberpriifen und
kaum mehr beurteilen kann. Aber dieses gravierende Informationsproblem
gilt nicht fiir diesen Béreich der Naturheilmittel. Hier handelt es sich um
einen iibersehbaren und erfahrungserhérteten Fundus an Arzneimitteln, der
sich nur in geringem MaR erweitert und veridndert. Hier bedarf der Markt
auch aus der Sicht der &rztlichen Bediirfnisse keiner lenkenden Eingriffe,
und dienten sie auch nur dazu, objektive Information zu erméglichen. Was die
phythotherapeutischen, die homdopathischen und die anthrosopischen Arz-
neimittel angeht, ist der interessierte Arzt selbst befihigt, die notwendigen
Kenntnisse und Erfahrungen sich zu erarbeiten. Dazu gehdrt auch, daR er
ihre Wirksamkeit selbst zu beurteilen in der Lage ist. Verniinftige Erwigungen
des Gemeinwohls mogen eine stiarkere Regulierung, eine bessere Transparenz
des Marktes der Synthetika empfehlen — fiir die Naturheilmittel sind sie
ohne Bedeutung. Eine staatliche Wirksamkeitskontrolle bedeutete in diesem
Bereich einen nicht erforderlichen, ungeeigneten und sachwidrigen Emgrlff
in die Freiheit der Berufsausiibung der medergelassenen Arzte.

Der Patient

In letzter Konsequenz, aber nicht weniger ,unmittelbar und selbst” wird
davon auch der Patient betroffen. Zu dem Grundrecht der allgemeinen
Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG, vgl. BVerfGE 6, 32, stindige Recht-
sprechung), zu den darin enthaltenen , Innominatfreiheitsrechten” gehoért auch
die Freiheit eines jeden Patienten, die drztlichen Behandlungsmethoden und
die Heilmittel selbst zu wihlen. Er {ibt diese Wahl vor allem durch den Be-
handlungsauftrag an den Arzt seines Vertrauens aus. Es ist bekannt, in welch
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betrdchtlichem AusmaR gerade die Naturheilmittel bei der Bevolkerung als
Therapeutika gewtinscht werden (Nachweise bei G. Kienle, a. a. O. 8. 314).
Wenngleich die beim medizinischen Laien geringe rationale Beurteilungs-
fahigkeit staatliche ,,Entscheldungshllfcn” schembar sinnvoll machen, so wire
dies doch ein Fehlschiuf. Denn def ‘erste ,,Sachverstandlge” des Patienten
ist der Arzt seines Vertrauens. Wihlt er nun einen Arzt, der etwa Phytothera-
peutika bevorzugt, so ist diese Wahl so wenig ein legitimer Gegenstand staat-
licher Reglementierung wie die Wah!l bestimmter therapeutischer Methoden
durch den Arzt. "

Ein staatlich- erzwungenes Verschwinden' eines GroRteils der Naturheil-
mittel beeintrachtigte also auch die grundrechtlich geschiitzte Handlungs- -
freiheit aller potentiellen Patienten, ohne daR hierfiir eine legitimierende
Notwendigkeit ersichtlich wére.

Zusammenfassung der Ergebnisse

1. Der Hintergrund des europdischen Gemeinschaftsrechts dndert nichts
daran, daR die Reform des deutschen Arzneimittelrechts voll mit dem
Grundgesetz im Einklang stehen mul und daran zu messen ist.

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

a) Das Grundrecht der Hersteller aus Art. 12 Abs. 1 GG, weil - eine mcht
erforderliche MaRnahme ergriffen, ein ungeeignetes Mittel eingesetzt und
— in unzumutbarem MaR deren Freiheits- und Existenzraum beschrankt
wiirde. ' ,

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

c) Er erweckt schlieRlich Bedenken unter dem Gedanken der Wissenschafts-
freiheit und

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

e) Auch die Handlungsfreiheit der Patienten wire verfassungswidrig
tangiert.

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

Gottingen, den 26. Juni 1974 Prof. Dr. Dr. jur. Gerhard Leibholz
’ ' Richter am Bundesverfassungsgericht
(1951-1971)
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Vereinigung biologischer Arztegesellschaften gegriindet*

Heinz-Hartmut Vogel

Wihrend des diesjahrigen Jahres-
kongresses der Gesellschaft der Arzte
fiir Erfahrungsheilkunde fand am
29. Oktober 1975 im Kongrehaus Ba-
den-Baden die Griindungsversamm-
lung der Vereinigung biologischer Arzte-

gesellschaften statt. Sieben wissen-

schaftliche Arztegesellschaften mit zu-
sammen uber 6000 Mitgliedern haben
damit die Voraussetzung geschaffen, die
therapeutische Eignung der von ihnen
fiir unverzichtbar erklidrten biologi-
schen Arzneimittel und therapeutischen
Verfahren aufgrund idrztlicher Erfahrung
und irztlicher Beurteilungskritericn
festzustellen. )
Die Satzung der Vereinigung sicht un-
abhingige, wisserischaftliche Gutachter-
ausschiisse vor, zur Auswertung der vor-

liegenden therapeutischen Erfahrungen,

insbesondere zur Begutachtung der Er-
gebnisse der Langzeitbeobachtungen im
Hinblick auf Eignung, Niitzlichkeit und
Unbedenklichkeit biologischer Arznei-
mittel.

Der Sprecher des vorbereitenden Griin-

dungsausschusses, der Karlsruher Inter- -

nist Dr. med. Karl-Heinz Gebhardt,
1. Vorsitzender des Zentralvereins
homdopathischer Arzte, eréffnete die
Griindungsversammlung, indem er auf
die Notwendigkeit des Zusammenschlus-
ses hinwies. Der in der Beratung in den
Bundestagsausschiissen befindliche Ent-
wurf eines zweiten Arzneimittelgesetzes
zwinge nunmehr die Arzte, ihr bisher un-
angefochtenes Recht zu behaupten, iber
die therapeutische Eignung der von ihnen
angewandten Heilmethoden, insbeson-
dere iber den Wert und die’Niitzlichkeit
der von ihnen verordneten Arzneimittel
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in eigener Verantwortung zu entscheiden.
" Neben den wissenschaftlichen Arzte-
gesellschaften nahmen Professor Dr. med.

Klaus Heinkel, Direktor der Medizini-

schen Klinik, Stuttgart-Bad-Cannstatt,

und Professor Dr. med. Orzechowski,

K&ln, an der Griindung teil. Der Vereini-

gung der Arztegesellschaften fiir biologi-

sche Medizin gehoren an:

Deutscher Zentralverband homd&opathi-.

scher Arztee. V.,

Internationale Gesellschaft fiir Homo—

toxikologie und anti homotoxzsche Thera-

pice. V., .

Gesellschaft fiir Erfahrungsheilkunde

eV,

Internationale medizinische Gesellschaft

fiir Neuraltherapie nach Huneke e V.,

Internationale Gesellschaft fiir Elektro-

akupunktur nach Voll e. V.,

Gesellschaft fiir prd- und postoperative

Tumortherapie e. V.,

Arbei tsgememschaft anthroposophlsch er

Arztee. V. ‘

- In der Praambel der Satzung heif3t es:
»In dem Bestreben,

1. die Therapiefreiheit der deutschen
Arzteschaft zu férdern und zu sichern,

2. die Versorgung der Bevilkerung mit
den Heilmitteln der biologischen Medi-
zin zu gewihrleisten und die Entwick-
lung neuer biologischer Heilmittel zu
fordern,

3. Erkenntnisse iiber Wirkungen und
Anwendungsgebiete der biologischen
Heilmittel zu sammeln und wissen-

- schaftlich zu sichern,

4. das gegenseitige Verstindnis, die Zu-

sammenarbeit und den Erfahrungsaus-
_tausch zwischen den verschiedenen
* Aus ,,Gesunde Medizin” Nr. 1/1976




Zweigen der biologischen Medizin zu

fordern,

5.das Verstindnis fir die Bedeutung
und die Notwendigkeit der biologi-
schen Medizin durch Aufkldrunginder
Arzteschaft und in der Bevélkerung
zu verbreiten,

6. fiir die Ausbildung von Arzten auf dem
Gebiet der biologischen Medizin zu
sorgen,

haben sich die érztlichen Gesellschaften

zu einer Vereinigung zusammengeschlos-

sen, die sich folgende Satzung gegeben

hat...” .

Im AnschluR an die Griindung spra-
chen am Nachmittag im GroRen Saal
des KongreBhauses Baden-Baden vor den
Teilnehmern des Jahreskongtesses der
Gesellschaft der Arzte fiir Erfahrungs-
heilkunde, Professor Dr, med. Orzechow-
ski, Dr. med. Gebhardt, Dr. med, Mos-
singer und Dr. med. Buchleitner {iber das
Arzneimittelgesetz. Das  Podiumsge-
spriich leitete Dr. med. Raeschke. Unter
wiederhoitem Beifall der versammelten
Arzte wurde von allen Rednern mit Nach-
druck der Versuch der Regierung zuriick-
gewiesen, das Bundesgesundheitsamt per
Gesetz' zum Richter iiber den therapeu-
tischen Wert drztlicher Verordnungen zu
machen. Die als ,Entgegenkommen” der
Regierung bezeichnete Berufung von Ex-
perten zur Begutachtung biologischer
Arzneimittel durch das Bundesgesund-
heitsamt wurde als Eingriff in die Zu-
standigkeit wissenschaftlicher Arztege-
sellschaften abgelehnt. Der entsprechen-
de Abschnitt aus den ,Leitsdtzen” zur
Nachzulassung von Altpriparaten kam
zur Verlesung:

»Das Bundesgesundheitsamt entschei-

det bei der Zulassung hinsichtlich der

ausreichenden Wirksamkeit (§ 25

Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Nr. 1 und

2 des Arzneimittelgesetzes)-und der Un-

bedenklichkeit (§ 25 Abs. 2 Nr. 5

in Verbindung mit Nr. 1 und 2 des

\

R

Arzncimittelgesetzes) auf der Grund-
lage der vom Bundesgesundheitsamt
bekanntgemachten Kriterien.
Die Expertengruppen bestehen aus
- Sachverstindigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis. Sie stehen -
unter Vorsitz eines Vertreters des
Bundesgesundheitsamtes. Die Mit-
- glieder der Expertengruppen sowie
ihre Stellvertreter werden vom Bun-
desminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit auf Vorschlag des Bun-
desgesundheitsamtes berufen.”
Dagegen wurde festgestelit: Die Beur-
teilung der therapeutischen Eignung ei-
nes biologischen Arzneimittels ist aus-
schlieRlich Sache der betroffenen Arzte.
Aufgabe des Staates ist es, Sicherheitsvor-
schriften fiir die Herstellung der Arznei-
mittel zu erlassen, Die Entscheidung, ob
ein Arzneimittel therapeutisch geeignet
ist. liegt einzig und allein beim Arzt. Sie
kann nur aufgrund é&rztlicher Erfah-
rung und drztlich-wissenschaftlicher Be-
urteilungskriterien crfolgen, Die Verwei-
gerung der Zulassung eines Arzneimittels,
das wissenschaftliche Arztegesellschaften
fir geeignet erkléren, ist ein verfassungs-
widriger Eingriff in die Wissenschafts-

. und Therapiefreiheit der Arzte.

Als ein weiterer Versuch der Regie-
rung, in die Verordnungsfreiheit der Arz-
te dirigistisch einzugreifen, wurde der ge-
plante sogenannte Arzneimittel-wirk-
samkeitsvergleich genannt. Unter leb-
hafter Zustimmung der anwesenden Arz-
te wurde die wissenschaftliche Absurdi-
tit eines solchen Vorhabens gegeifelt.
Wer Kenntnis hat von der Komplexitat
der Fragestellungen, die in Diagnose und
Therapie in jeden einzelnen Behandlungs-
fall eingehen, kann sich nur iiber die
wissenschaftsferne Sachunkenntnis und
Leichtfertigkeit wundern, mit- der man
glaubt, Wirksamkeitsvergleiche durch-
fithren und die preisgiinstigsten Arznei-
mittel danach erfassen zu kénnen. Allein
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die Vielfalt der anzuwendenden thera-
peutischen Methoden und die unter-
schiedliche Beurteilung der Wertigkeit
von Krankheitssymptomen verweisen
einen Wirksamkeitsvergleich wesentlich
verschiedener Arzneimittel ins Reich der
Utopie. Wie die Erfahrung zeigt, kann
ein gecignetes homdoopathisches oder
phytotherapeutisches Arzneimittel mit
sogenannter geringer pharmakologischer

Dircktwirkung therapeutisch wirksamer

sein als ein pharmakologisch stark wir-
kendes Arzneimittel. Die Entscheidung,
welches Arzneimittel das geeignete ist,
kann nur der behandelnde Arzt im kon-
kreten einzelnen Krankheitsfalle .ent-
scheiden. Die Zusammenstellung und
Bekanntgabe von Indikationslisten von
beim Gesundheitsamt zugelassenen Arz-
neimitteln wire der Anfang vom Ende
_der Freiheit der Medizin..

Ein Redner sprach von der Tduschung
der Offentlichkeit iiber das Schicksal der
Naturheilmittel im Zusammenhang mit
der Geheimhaltung des Ehmke-Wester-
mann-Gutachtens zum Arzneimiitelge-

setz. Dieses Gegengutachten zur Stellung-

nahme von Professor Leibholz ,Zur

Rechtslage der Naturheilmittel in der
Reform des Deutschen Arzneimittelge-

setzes”, liegt der Regierung seit Mai die-

ses Jahres vor. Das Ehmke-Gutachten er-

kidrt die Sonderregelung der Zulassung

bzw. der Registrierung von homd&opathi-

schen und phytotherapeutischen Arznei-
mitteln fiir verfassungswidrig. Trotzdem

hat die Regierung die betroffenen Arzte

und die Bevblkerung weiterhin im Glau-

ben gelassen, der Bestand der Naturheil-
miftel wiirde durch das geplante Gesetz
nicht gefihrdet. Die gravierenden Wider-

spriiche im vorliegenden Arzneimittelge-

setzentwurf, vor allem aber die Ubergriffe

des Gesetzgebers in den verfassungsrecht-

lich selbstidndigen Bereich der Medizin

und die Prijudizierung wissenschaft-
lich offener- Fragen wie die therapeu-

tische Eignung eines Arzneimittels, waren

AnlaR zu nachstehender Resolution, die
einstimmig angenommen wurde und der.
Regierung sowie den Bundestagsabgeord-
neten zugeleitet werden soll. .

Resolution der Vereinigung biologischer Arztegesellschaften

Der vorliegende Entwurf eines Ge-
setzes zur Neuordnung des Arzneimit-
telrechts beeintrichtigt die Aarztliche
Therapiefreiheit, weil et die Verfiigbar-

keit @rztlich benotigter Arzneimittel von .

einem staatlichen Hoheitsakt abhingig
macht. “

. - Die idirztliche Therapiefreiheit ist not-
wendig, um den Behandlungsauftrag
des Kranken gemif} seinen im Grund-
gesetz garantierten Rechtep erfiiflen zu
konnen.

Arzneimittel diirfen -dem Arzt und
dem Patienten nicht deshalb vorenthal.
ten werden, weil .

- die ' Zulassungsbehdrde drztliche
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En;wheidungsgyiinde fiir ihre An-
wendung nicht anerkennt,
kostspielige Versuche, die mit der
Wiirde des Menschen und der Hilfe-
leistungspflicht des Arztes nicht zu
vereinbaren sind, nicht durchgefiihrt
wurden.

Eine staatliche Behorde, die wie ein
Arzt Entscheidungen liber die Anwen-
dung oder Nichtanwendung eines Arz-
neimittels fallt, libt einen mif unserer
rechtsstaatlichen Ordnung nichf zu ver-
einbarenden Absclutismus der Verwal-
tung aus. -

Jeder Patient muRl die arztlich als
zweckmiRig erachteten Arzneimittel



auch erhalten kénnen.

Keinem Patienten diirfen Arzneimit-
tel vorenthalten werden, nur weil eine
staatliche Behdrde die Verfiigbarkeit
neuer Arzneimittel verzagert oder aus
theoretischen Erwigungen verhindert,
Es ist nicht zu vertreten, daR die Kosten
fiir sinnlose Untersuchungen, die nur
um der Vorschrift willen durchgefiihrt
werden, iiber den Arzneimittelpreis vom
Patienten bezahlt werden miissen.

Der vorgesehene Gesetzentwurf
wiirde eine zunehmende Reglemen-
tierung der Therapie, durch Auswahl
" derdirekt wirkenden chemisch-syntheti-
schen Mittel eine Vermehrung der
Nebenwirkungen sowie eine unaufhalt-
same Kostensteigerung verursachen.

Wir fordern, daR die vorgesehene
staatliche Zulassungsbehdrde verpflich-
tet wird, alle Arzneimittel zuzulassen,
die fiir die drztliche Titigkeit von wis-
senschaftlich-drztlichen Gesellschaften
fiir erforderlich gehalten werden.

Die in der Vereinigung der Arzte-
gesellschaften fiir Biologische Medizin
e. V. zusammengeschlossenen Verban-
de treten fiir das arztliche Recht ein,
iiber die Geeignetheit eines Arzneimit-
tels selbst bestimmen zu kdnnen. Sie
sind bereit, MaRnahmen fiir die Uber-
wachung der Unbedenklichkeit zu tref-
fen.

LR
ly-e_r ‘,,u.
“t e v
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Wir schlagen folgende Anderung des
Gesetzestextes vor: -

I § 21 (3a) -

Anstelle der Ergebnisse nach Abs. 2,

Nf>-27ind 3 kann die Erklirung einer
betroffenen wissenschaftlich-drztlichen

Gesellschaft vorgelegt werden, da das
Arzneimittel fiir die drztliche Tatigkeit
ihrer Mitglieder geeignet ist und daR sie
die Unbedenklichkeit iiberwachen wird.

Auf diese Arzneimittel finden die
§§ 23 Abs. 2 und 24 Abs. 2 keine An-
wendung.

II. § 25 Abs. 5 wird um folgenden
Satz erganzt:

Keinem Arzneimittel darf die Zu-
lassung aus den in Abs. 2 Ziff. 2,4 und 5
genannten Griinden versagt werden,
wenn eine Erklirung einer betroffenen
wissenschaftlich-drztlichen Gesellschaft
votliegt, daB das Arzneimittel fiir die
drztliche Tatigkeit ihrer Mitglieder ge-

eignet ist und die Unbedenkhchken( von’

ihr iiberwacht wird.

{I1. Die auch jetzt schon dem Arzaei-
mittelhersteller bzw. Apotheker iiber-
tragene Verantwortung beziiglich Iden-
titdt, Qualitdt und Einhaltung der Toxi-
zitit bei bestimmungsgemifem Ge-
brauch {Dosis) wird von unserem Vor-
schlag nicht beriihrt.

Grulladresse an die Abgeordneten des Deutschen
Bundestages
z. Hd. des Vorsitzenden des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit
Herrn Abgeordneten R.'Hauck.

Sehr geehrter Herr Abgeordneter,

Da ich aus gesundheitlichen
Griinden leider verhindert bin, an
dem Gesprich zwischen den Herren
des von Thnen geleiteten Ausschusses

und Juristen, Arzten und Naturwis-
senschaftlern iiber das geplante Arz-
neimittelgesetz, die Therapiefrei-
heit und unsere Grundrechte am
Mittwoch den 10. Mirz teilzuneh-
men, méchte ich dieses GruRwort
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mit der Bitte verbinden, auf zwei
Punkte Thr besonderes Augenmerk
richten lassen zu wollen:

1. Es scheint mir verfassungs-
rechtlich schlechthin nicht zu recht-
fertigen zu sein, dal zu Lasten des
Grundrechtsberechtigten die Be-
weislast umgekehrt wird. In anderen
Worten, es scheint mir Sache der Be-
horde zu sein, beweiskriftig darzu-
tun, daf ein Arzneimittel keine thera-
peutische Wirksamkeit hat, wenn
diesem die Zulassung verwehrt wird.

2. Es muRk gewihrleistet sein, dal
in dem vom Arzneimittelgesetz vor-
gesehenen Entscheidungsverfahren
nicht eine wissenschaftliche Rich-
tung der Medizin tiber eine andere
entscheidet. Vielmehr ist es verfas-
sungsmaBig nach dem Gleichheits-
satz geboten, daRk jede Therapeuti-
sche Richtung zu Wort kommt und
nach den ihr immanenten Malisté-
ben bewertet wird. Ein solches Ver-
fahren setzt allerdings Gutachter-
gremien voraus, die allein auf Vor-
schlag der jeweiligen arztlich-wissen-
schaftlichen Gesellschaften zu be-
stellen sind.

In diesem Zusammenhang darf
ich darauf hinweisen, daR es erst
kiirzlich ~ und zwar bei der Beru-
fung der Kommission fiir die Reform
des Homoopathischen Arzneibuches
(Pharmakopoe) vorgekommen ist,
daR ausgesprochene Gegner der
Homdopathie einen maRgeblichen
Einfluf in diesem Ausschuf} aus-
iben. Auch ist nicht sicher auszu-
schlieRBen, daR die Bundescberbehor-
de — d. h. das Bundesgesundheits-
amt — unter ihrem Leiter nicht ver-
suchen wird, einseitige wissenschaft-
liche Uberzeugungen durchzusetzen
und sich hierfiir der Hiife von Ex-
perten im eigenen Hause bedient,
von deren ausreichender sachlicher
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Qualifizierung eben der Leiter die-
ser Behorde personlich iiberzeugt ist.

Mit Ausdruck meiner vorziiglichen
Hochachtung bin ich Ihr sehr er-
gebener

gez. Prof. Dr. Gerhard Leibholz,
Gaottingen

CDU/CSU Bundestagsfraktion

Bonn, den 22. Médrz 1976

Betr.: Podiumsdiskussion der Biir-
gerinitiative » Naturheilmit-
tel«, Gruppe Filstal, in der
Stadthalle in Goppingen

Zu meinem groRen Bedauern
kann ich wegen fiebrigem grippalem
Infektes heute Abend nicht an Ihrer
Veranstaltung tetlnehmen. Mein
Fraktionskollege, Herr Zeyer, Mit-
glied des Unterausschusses Arznei-
mittelrecht und des Wirtschaftsaus-
schusses der tatkraftig an der Durch-
setzung der CDU/CSU Anderungs-
vorschldge mitgewirkt hat, springt
fiir mich ein. Ich wiinsche Threr Ver-
anstaltung Biirgeriniative einen er-
folgreichen Verlauf und kann ver-
sichern, dall sich die CDU/CSU-
Bundestagsfraktion fiir freie Wahl
der Heilmethode und damit fiir den
Fortbestand der besonderen Thera-
pierichtungen einsetzen wird. Die
CDU/CSU wird dem 2. Arzneimittel-
gesetz nur zustimmen, wenn die Er-
haltung des bewihrten Arzneimittel-
schatzes der Naturheilmittel sicher-
gestellt ist.

Mit freundlichen GriiRen

gez.. Prinz Botho zu Sayn-Wittgen-
stein-Hohenstein

MdB, gesundheitspolitischer Spre-
cher der CDU/CSU-Fraktion



Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit
und Sozialordnung Baden-Wiirt-
temberg ’

Der Minister

7 Stuttgart, den 26. Mérz 1976

Sehr geehrter Herr . ..

Auch ich hatte von den ersten Be-/

sprechungen an die Sorge, dal der von
der Bundesregierung vorgelegte Entwurf
“zur Gesamtreform des Arzneimittelrechts
zu- einer Diskriminierung der homéo-
pathischen Arzneimittel fiihren kénne,
und daR eine Vielzahl unschadlicher
Arzneimittel an dem geforderten Wir-
kungsnachweis scheitern werden.

Das Gesundheitsministerium in Stutt-
gart hat daher von Beginn der Beratungen
des Gesetzentwurfes an keinen Zweifel
gelassen, dal Arzt{ und Patient homdo-
pathische, anthroposophische und son-
stige Arzneimittel besonderer Therapie-
richtungen voll und ganz erhalten bleiben
miissen. Der Bundesrat hat im ersten

Durchgang diese Forderung im wesent-
lichen iibernommen. .

Inzwischen hatten Sie am 22. Mirz
1976 in Goppingen Gelegenheit, mit
meinem Mitarbeiter, Dr. Jagerhuber, zu
sprechen, Aus diesen Gesprichen kennen
Sie den Stand der Beratungen in Bonn,
Danach sind fiir die Arzneimittel beson-
derer Therapierichtungen Regelungen
vorgesehen, die auch den Besonderheiten
dieser Arzneimittel gerecht werden und
eine Diskriminierung ausschlieRen. Auch
die FDP- und SPD-Mitglieder der Aus-
schiisse haben sich inzwischen kompro-
miRbereit gezeigt,

Sollte die Beratung im Plenum des
Bundestages eine andere Haltung der Re-

* gierungskoalition ergeben, so hatder Vor-

stand der CDU/CSU-Bundestagsfraktion
bereits den BeschluR gefaflt, dem Gesetz

- nicht zuzustimmen. Das Gesetz wire in

einem solchen Fall zumindest gefihrdet,
zumal es der Zustimmung des Bundes-
rates bedarf.

gez.: (Annemarie Griesinger)
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Pressenotizen

Wer ist vor wem zu schiitzen?

Podiumsdiskussion der Biirgerinitiative/Naturheilmittel in Gefahr?+)

", Zueiner Podiumsdiskussion**) hatte
die Biirgerinitiative fiir Naturheilmittel,
Gruppe Filstal, am Montagabend in die
Stadthalle eingeladen. Wie grof das

Interesse an dem Problemkreis ,,Natur- -

heilmittel in Gefahr - das Arzneimittel-
gesetz vor der 2. Lesung” bei der Be-
volkerung ist, zeigte vor allem der nahe-
zu vollbesetzte Saal. Auf dem Podium

. begriiRte M. Schreyer, Pforzheim, als

Vertreter der Biirgerinitiative die Poli-
tiker und die Vertreter der Arzteschaft.

Einstimmig vertraten alle Parteien die
Auffassung, daR der Gesetzgeber kein
Recht habe, einen Schulenstreit der Medi-
ziner zu schlichten, Der Arzt miisse die
Therapie zugunsten des Patienten frei

‘wahlen kénnen. Doch die Gemiiter er-

hitzten sich am Problem der ,Wirksam-

" keit” der Mittel und.der damit verbun-

denen Beweislast der Hersteller. H. H.
Vogel, Arzt in Eckwilden, betonte, die
Wirksamkeit sei ein drztliches Problem,

* und nicht das der Hersteller, Sein Kollege

Dr. med. G. Lang aus Boll erntete stiirmi-
schen Beifall als cr das Vertrauen zum
Arzt als entscheidendes Kriterium fiir die
Auswahl der Mittel forderte.

" Das in die Diskussion einbezogene
Publikum stellte sich einhellig hinter die
préignante Forderung des (nicht anwesen-
den) Professors Martin Kriele, Koln:
,Gesetze miissen so beschaffen sein, daR
sie uns vor Beamten schiitzen, die uns
vor Sektierertum schiitzen wollen. . .”
Einer der anwesenden Arzte hatte das Ge-
fiihl, hier wolle man dic Arzte zwangs-
weise vor Unwissenheit und den Vertre-
tern der Pharma-Industrie schiitzen.

M. Schreyer zog das Resumee des
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Abends. Eine solche Diskussion kénne
zwar nichts kldren, oder zur Kldrung bei-
tragen, habe aber den Zweck zu infor-
mieren und die verschiedenen Stand-
punkte zu verdeutlichen.

Michael Bader legte im Namen der
Blirgerinitiative, Gruppe Filstal, folgende
Resolution vor, die mit zwei Gegenstim-
men und 25 Enthaltungen angenommen
wurde:

,Wir fordern den Bundestag und den
Bundesrat auf, dem vorlicgenden Ent-

- wurf eines zweiten Arzneimittelgesetzes

nur zuzustimmen, wenn im Gesetzestext
unmiBverstdndlich und ohne biirokrati-
sche .Vorbehalte und Ermessensspiel-
raum fiir das Bundesgesundheitsamt ge-
wihrleistet ist

® daR die Erhaltung der altbewahrten,
in ihrer therapeutischen Wirksamkeit
und Unschidlichkeit bekannten Natur-

" heilmittel, wie sie von der Vereinigung der

Arztegesellschaften fiir biologische Medi-
zin angewendet und als therapeutisch
wirksam und unschadlich beurteilt wer-
den; gesichert ist; ' :

® daR samtliche homoopathischen Heil-
mittel, einschlieflich der sogenannten
verschreibungsptlichtigen Gutachten der
Vereinigung der Arztegesellschaften fiir
biologische Medizin als zugelassen gelten
und ihre Diskriminierung durch eine
Nur-Registrierung nach Paragraph 36 des
Arzneimittelgesetzentwurfes aufgehoben
wird; -

® daR die phytotherapeutischen Heil-
mittel und die Heilmittel einer durch



Anthroposophie crweiterten Medizin
ebenfalls aufgrund von Gutachten der
Vercinigung der Arztegesellschaften fiir
biologische Medizin zuzulassen sind;

@ daf die im Arzneimittelgesetzentwurf
vorgesehene Berufung von Vertretern
wissenschaftlicher  Arztegesellschaften
durch das Bundesgesundheitsamt fiir
die Zulassung von Naturheilmitteln nur
aufgrund der Vorschlige der Vereinj-
gung der Arztegesellschaften fiir biolo-
gische Medizin erfolgt und diese Kommis-
sion vom Bundesgesundheitsamt nicht
ohne Zustimmung der vorschlagenden
Gesellschaften: verdnddrt odu erganzt
werden kann.

® daR bei der Zulassung von Heilmitteln
der biologischen Medizin, dic von ande-
ren medizinischen Richtungen beziiglich
ihrer thérapéutisqhe‘n Wirksamkeit als

strittig angeschen werden, die Beweislast

‘bei der Behorde liegt.”

"Am Poduum

Mlchael Bader, Biirgerinitiative fiir Naturheil-
mittel Gruppe Filstal, Géppingen

Dr. jur, Herta Daubler-Gmelin, Mitglied des
Unterausschusses »Arzneimittelrecht« (SPD}

Dr. Jagerhuber, Ministerialrat des Ministeri-
ums fiir Arbeit, Gesundheit und Sozialordnung
Baden-Wiirttemberg {CDU)

Dr. med. Gerhardus Lang, prakt, Arzt, Boll
Dr. jur. Neidert, wissenschaftlicher Assistent
von M.d.B. Kurt Spitzmiiller (FDP)

Michael Schreyer, Biirgerinitiative fiir Natur-
he:]mxttel Pforzheim

Dr, med Heinz Hartmut Vogel, Arzt Bad
‘Boll - _
Werner Zeyer, MdB, Richter, Landrat a. D.,
Mitglied des Unterausschusses »Arznenmnttel-
recht« (CDUY

*) NWZ vom 24. 3. 1976
**) Am 22. 3. 1976

-Fiir einen »humanen Krankheltsbegrlff« *

Naturhellkundearzte kimpfen fur die Existenz der Naturhellmlttel und- fiir
Therapiefreiheit

Dem in der Bundesrepublik geplan- -

“ten Arzneimittelgesetz liegt nach- Auf-
fassung der naturheilkundlich orientier-
ten Arzte ein ,m atetialistischer Gesund-
heits- und Krankheitsbegriff” sowie eine
Uberschitzung der modernen natur-
wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir die
Medizin zugrunde. Gegen diese einsci:
tige Fixierung des Status der Medizin,
die in ihrer Konsequenz trotz in aller-
jiinster Zeitvom Gesetzgeber gemachter
Zugestandnisse an die naturheilkund-
liche Medizin zu einer Bedrohung der
Therapiefreiheit des” Arztes fiihren
konne, solidarisieren sich-derzeit homdoo-
pathisch und naturheilkundlich behan-

delnde Arczte, um ihren Patienten die
Naturheilmitte] zu erhalten. Unter dem
Thema ,Naturwissenschaft und Medizin
im Umbruch - Die Problematik des
Arzneimittelgesetzes” veranstaltete die
,Union fiir freiheitliche Medizin - Arzt-
liche Aktionsgemeinschaft fiir Therapie-
freiheit” unter Leitung der Heidelberger
Arztin Dr. Love Deggeler einen-Vortrags-
und Diskussionsabend im Pathologi-
schen Institut, bei dem’ Prof. Max Thiir-
kauf (Physikalische Chemie) aus Basel,
Prof. Herbert Hensel (Physiologie) aus’
Marburg und der Allgeimeinmediziner
Dr. Karl Buchleitner aus Pforzheim vor

‘rund 700 Teilnehmern sprachen.
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Professor Thiirkauf ging in seinem
Vortrag der Frage nach, wie weit die Er-
kenntnisse der modernen Naturwissen-
schaft, die sich auf der Basis des syste-
matisch wiederholbaren Experiments als
,exakt” versteht, ,Leben” wirklich ver-
stehbar macht. Der Chemiker aus Basel
kam dabei zu dem Ergebnis, daR die mo-
derne Naturwissenschaft, die allem, was
nicht durch das Experiment hervorge-
bracht ist, hochstens den Rang einer
,Hypothese” zugesteht, ,berechenbar”
und ,,verstehbar” verwechselt. Die kausal-
mechanisch determinierte Naturwissen-
schaft miRt und berechnet Einzeldaten,
sagte Prof. Thiirkauf, aber sie weifl nicht,
was ,Leben” ist, weil ihr die Ganzheits-
vorstellung fehlt. Sie hilt Leben lediglich
fiir ,Physik” und ,,Chemie”. '

Die Versuche der Naturwissenschaft-
ler, die ,Synthese des Lebens” zu finden
sind nach Ansicht Prof. Thiirkaufs zum
Scheitern verurteilt, da Leben nicht
machbar ist: ,Das perfekteste Flugzeug
kann von der Technik produziert werden,
aber nicht der simpelste Sperling”, denn
die biologische Prazision, mit der von
Vogeln Végel kommen, von Méusen
Miuse und von Menschen Menschen,
sie ist eine andere als die Prizision der
Maschine. Wenn der modernen Evolu-
tionslehre ,am Anfang der Wasserstoff
war”, aus dem das Leben sich entwickelte,
so war, schloR Thiirkauf, vor dem Wasser-
stoff ,das Gesetz des Wasserstoffs”.

Als Physiologe stellte Prof. Hensel
fest, daR die Medizin erst wirklich Medi-
zin sein wird, wenn sie mehr ist als ,Na-
turwissenschaft”. Der unreflektierte Wis-
senschaftsglaube aber ist — so Prof. Hen-
se] — gerade bei denen am starksten ent-
wickelt, die die Naturwissenschaften aus
zweiter Hand haben: die Mediziner. Das
ist auch der Grund, weshalb den Medi-
ziner die Einsicht schwerfillt, daR Hei-
lung nicht auf dem manipulativen Ein-
greifen von auBlen, sondern auf der ,ak-
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tiven Selbstheilung des Organismus” be-
ruht.

So gesehen ist auch, ein kausal fest-
gelegter Wirkungsmechanismus bei der
Arzneimitteltherapie nicht einfach zu be-
stimmen. Es ist sogar mdglich, die Selbst-
heilungsvorgédnge mit Chemotherpeutika
zu stéren. Zum Beispiel kénnen fieber-
senkende Mittel sich schddlich auswir-
ken, da das Fieber die wirksamste Ab-
wehrreaktion gegen Viren ist. Das Dogma
der Pharmakologie, nach dem Wirkungen
immer von unerwiinschten Nébenwir-
kungen begleitet sind, fiihrte gewisser-
maRen zu der umgekehrten SchluRfolge-
rung, daR, wo keine Nebenwirkungen
sind, auch. keine Wirkung da sein konne.
Dieses Prinzip allerdings konne fiir die Na-
turheilmittel keine Giiltigkeit haben, da die-
se Mittel nicht manipulativ in den Orga-
nismus eingreifen, sondern ihn wesent-
lich zur Selbstheilung stimulieren.

Wenn die Medizin in der Vorstellung
der Zeitgenossen vorwiegend den Cha-
rakter einer ,Gesundheitsmedizin” und
erst in zweiter Linie den einer ,Krank-
heits- und Behandlungsmedizin” bekéme,
kénnte unser Gesundheitswesen nach
Ansicht Prof. Hensels bedeutend schnel-
ler gesunden.

DaR im bisher gefiihrten Kampf der
Naturheilkundeédrzte um die Erhaltung
der Naturheilmittel Teilerfolge zu ver-
zeichnen sind, stellte Dr. Buchleitner fest.
Dennoch seien die Probleme nicht voll-
standig gelost, da nach wie vor eine ein-
seitige Auffassung vom Wesen der Medi-
zin dominiere. Das Arzneimittelgesetz
sollte in seinem Ursprung dem Schutz
des Patienten dienen und Arzneimittel-
katastrophen verhindern. Dieses Risiko
aber ist auch mit dem neuen Gesetz nicht
aus der Weit geschafft, da Tierversuche
keine Gewdihr fiir Sicherheit sind. Im
Verlaufe der Diskussion verlagerte sich
der Schwerpunkt mehr und mehr in Rich-
tung einer staatlichen ,Wirksamkeitszen-



-~

sur” und riickt'somit drztliches Handeln
in die N&he einer ,Staatsmedizin”. Staat-
liche Organe wiirden dann iiber die
~Wissenschaftlichkeit” einer Therapie

" befinden. Bereits jetzt gibt es'in der Bun-

desrepublik Krankenkassen, die sich wei-
gern, den Versicherten verordnete Natur-
heilmittel zu vergiiten. Allein wenn das
Schule macht, ist das Urteil tiber die Na-
turhcilkunde® gesprochen. Fiir ,verfas-
sungskonform” halten die Naturheil-
kundeirzte das nevwe Arzneimitiélgesetz
nur dann, wenn es diejenigen Mitfel zu-

14Rt, fiir die die Arzte auf Grund ihrer
Erfahrungen eintreten.

Dem Einwand eines Arztes in der Dis-
kussion, dal das Arzneimittelgesetz auch
falsche :Indikationen verhindern wolle,
mit denen in manchen Fallen die Arzte
von der Pharmaindustrie irregefithrt wiir-
den, stimmten die¢ Naturheilkundearzte
zu. Zu unterbinden, daR eine  Firma
,groRziigig” in der Indikationsstcllung
verfahrt, -haiten sie fiir eine legitime Auf-
gabe des Arzneimittelgesetzes.” * * Th.

* Aus Heidelberger Nachrichten, 29. 3. 1976
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Naturheilmittel in Gefahr*
Sind wir auf dem -Weg zur Staatsmedizin?

Ein neues Arzneimittelgesetz soll in Kiirze verabschiedet werden. Die darin geforderten
Zulassungsbedingungen bedrohen den Bestand der Naturheilmittel. Frau Minister Focke
hdlt das Gesetz fiir notwendig, unt die Arzneimittelsicherheit zu erhéhen, damit eine
nochmalige CONTERGAN-Katastrophe verhindert wird. AuRcrdem will sie durch
WirksamKkeitsnachweise die wirksamsten und prelsgu nstigsten Arznemuttel feststellen.

Rlchtlg ist " Eine weitere CONTERGAN-Katastrophe mulZ ‘verhindert
werden
Arzneimittel miissen bel bestimmungsgemiRer Anwendung
unschédliich sein
. Die Arzneimittelwerbung muBl eingeschrankt wcrden

Dagegen ist es Dieses Gesetz konnte eine weitcre CONTERGAN- Ka(astrophc
verhindern

falsch zu glauben purch die vorgeschenen Zulassungsbestimmungen und die
Ubertragung #rztlicher Verantwortung auf eine Behorde
kénnte die Arzneimittelsicherheit crhéht werden; :
denn dic Priifungsanforderungen wiirden vornehmlich von
den pharmakologisch starkwirkenden chemisch-synthetischen
Arzneimittein erfiillt werden; das sind aber jene Mittel, die ge-
rade wegen jhrer Nebenwirkungen den Ruf nach-mehr Arznei-
mittelsicherheit ausgeldst haben. Dagegen wiirden altbewéhrte
Naturheilmittel der Therapie entzogen = '

Die Folgen des Die Wirksamkeitspriifungen und -Vergleiche erzwingen
N Versuche am Menschen
Gesefzes wdren  Siarkwirkende Mittel mit ‘hohem Nebenwirkungsrisiko
: bleiben erhalten
nach wisscnschaftlichen Erhebungen ist heute schon jedes
5. und 6. Krankenhausbett wegen Schiden durch moderne
Arzneimittel belegt
Naturheilmittel werden weitgehend verschwinden
Die Arzneimittelkosten werden erheblich steigen

Erforderlich Tatsachlicher Schutz des Patienten vor Arzneimittelschiden
] ' Einc verstiarkte Uberpriifung und insbesondcre Langzeit-
_aber ist - beobachtung fiir neu entwickelte, unbekannte Mittel

Erhaltung der bewihrten und erprobten Naturheilmittel
Gewiihrleistung der Therapicfreihcit und damit der freien
Wahl der Behandlungsmethoden durch den Patienten

Fiir die Die naturgeméRen Heilweisen sowie Forschung und Lehre im’
. Bereich der biologischen Medizin zu fordern
Votksgesundheit Die naturgemiBen Heilweisen auch in offentiichen Kranken-
ist notwendig hdusern - entsprechend dem hohen Anteil der daran interes-
R sierten Bevolkerung - anzuwenden.

Arztliche Aktionsgemeinschaft fiir Therapiefreiheil e. V. - Aktion Volksgesundheit e. V.
Deutscher Naturheilbund e. V.'' Union fiir freiheitliche Medizin e. V. - Vereinigung der
Arztegesellschaften fiir biologische Medizin e. V. )

FriedenstraRe 98 - 7530 Pforzheim " WielandstraRe 4 - 6200 Wiesbaden

* Abdruck eines von der Biirgerinitiative » Naturheilmittel« verbreiteten Flugblattes
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Gleichschaltung in der Medizin?*

_Arzneimittelgesetzgebung und medizinischer Fortschritt

Hanno Maithiolius

Die heute in Mitteleuropa vertretenen
naturheitkundlichen Richtungen und die
anthroposophische Heilweise stehen vor
einer ernsten Bedrohung ihres Arznei-
mittclschatzes und damit ihrer Existenz.
In einem ersten Zugriff sind die Spezia-
litaiten gefdahrdet, und zwar alle neuen
wie aber auch die alten, oft schon seit
jahrzehntern bewihrten. Spezialititen
sind Arzneimittel, dic unter einem be-
sonderen Namen im Handel sind und
cine spezielle Indikation haben. Im Zuge
der Angleichung der_Arzneimittelgesetz-
gebung innerhalb der Eutopéischen Wirt-
schaftsgemeinschaft (EWG) sind neue
Priifungsverfahren entwickelt worden,
denen alle neuen Spezialitdten ~ und spa-
ter auch die alten — unterworfen werden

sollen, gleichgtiltig welcher Art sie sind. -

Es sollen also Heilmittel ganz unter-
schiedlicher Herkunft, aber auch ganz
verschiedener Herstellungsart und Wir-
_kungsweise nach cinem einheitlichen
Priifungsschema beurteilt werden. Es
wurde der Vorschiag einer Richtlinie
»iiber die analytischen, pharmakologisch-
toxikologischen und klinischen Vor-
schriften und Protokolle fiir Arzneimit-

telversuche« von drei internationalen.

Sachverstindigen-Kommision bis in alie
Einzelheiten ausgearbeitet,

Bei ndherer Betrachtung der vorge-
schlagencn Priifungsrichtlinien zeigt sich
unzweifelhaft, dall die Gesetze iiber die
Zulassung von Arzneimitteln erheblich
verschérft werden sollen. Unschidlich-
keit und Wirksamkeit der Arzneimittel-
spezialitdten sollen in langwierigen und
komplizierten Verfahren bewiesen sein,
bevor sie in Verkehr gebracht werden.

Zur Priifung im Sinne der. jetzt vor-
liegenden Richtlinien sind ausgedehnte
hochgeziichtete Laboratorien ndtig. Es
miissen ungezihlte Tierversuche durch-
geftihrt werden, die zum Teil sehr lang-
dauernd sind. Dabei miissen mehrere
Tierarten zur Priifung herangezogen
werden, von denen zwei Arten Nicht-
nager sein miissen, das heiRt praktisch
héhere Sdugetiere wie beispielsweise
Katzen und Hunde. Diese Tierversuche
sind mit einem enormen Kostenaufwand
verbunden. Schiielich folgen umfangrei-
che und wieder sehr langdauernde klini-
sche Erprobungen am Menschen. Dieses
griindliche und strenge Vorgehen bei der
Priifung einer Arzneimittelspezialitit auf
Wirksamkeit und Unschadlichkeit er-
scheint im Interesse des Allgemeinwohls
und besonders auf dem Hintergrund der
»Contergan-Katastrophe« gerechtfertigt
und ist es im Bereich der iiberwiegend
synthetisch gewonnenen chemischen
Arzneimittel der naturwissenschaftlichen
Schulen auch ganz gewif8. Die von hier
kommenden Substanzen ‘wurden in der
Retorte isoliert und stehen in keinem
natiirlichen Zusammenhang mit dem
menschlichen Organismus, sie sind kor-
perfremd. Es fehlt ihnen die innere Kor-
respondenz zu den menschlichen Prozes-
sen wie sie bei Naturheilmitteln vorliegt.
Ihr Wirkungsbild muR in zahtlosen Ex-
perimenten ‘mosaikartig zusammenge-
setzt werden. Sehr viele Wirkungen einer
chemischen Substanz auf den mensch-
tichen Organismus haben sich rein zu-
fallig ergeben, sie waren nicht vorher-
sehbar oder beabsichtigt. In den wenig-
sten Fillen liegt eine primédre Einsicht
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in das Wirkungsgeschchen vor. Ein
mikroskopisch-makrokosmischer  Zu-
sammenhang, der einem intuitiven Erfas-
sen zugénglich ist, besteht nicht.

Eine solche chemische Substanz ist
in ihren Wirkungen auf den menschli-
chen Organismus anfangs ein weitgehend
ungeschriebenes Blatt und die vorge-
sehenen Priifungsvorhaben sind, wie ge-
sagl, zum Schutz der Bevilkerung vor
unvorhergesehenen schadlichen Neben-
wirkungen nur zu verstindlich. Ebenso
notwendig ist folglich der Nachweis der
Wirksamkeit in diesem Rahmen.

Nicht beriicksichtigen die oben cha-
rakterisierten Priifungsvorhaben aber die
Existenz ganz anderer Heilwesen mit
einer andersartigen Heilmittelfindung
wie beispielsweise im Bereich der Homgo-
pathie und der nach anthroposophischen
Gesichtspunkten erweiterten Medizin.
LArzneimiteelzusammensetzungen  kén-
nen das Ergebnis pharmakologischer
Uberlegungen oder kiinischer Hinweise
sein”, steht in den Richtlinien zu lesen.
Diese Behauptung trifft fiir die natur-
wissenschaftliche Denkungsart zu, kann
aber nicht auf andere Heilmethoden
tibertragen werden. Griindet man ein
Priifungssystem mit dieser AusschlieR-
lichkeit auf die Denkart und die Ergeb-
nisse der naturwissenschaftlichen Schule,
so verneint man damit die Méglichkeit
jeder anderen Arzneimittelfindung, We-
der kann man sich auf' diesem Wege
von der Berechtigung eines alten Volks-
wissens iberzeugen, noch kann man
moderne Methoden zur wissenschaftlich
exakten Erfahrung der Gesamtwirklich-
keit des Menschen in seinem kérper-
lichen, seelischen und geistigen Bereich
anerkennen,

Es gehort nun aber gerade zu den
besonderen Prégungen des mitteleuro-
péischen, besonders des deutschsprachi-
gen Raumes, dalf in ihm besondere hygie-
nische Impulse immer wieder aufiraten
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und daR hier der Ursprungsort vieler
neuer Heilmethoden und Heilwesen ist.
Deutschland ist cin Gebiet, in dem seit
alters her viele medizinische Richtungen
miteinander wetteifern. Eine lange und
sehr reiche Tradition des Heilens mit und
aus den Naturkriften lebt in unserem
Volk und dem ganzen deutschsprachigen
Raum. Seit vielen Jahrhunderten sind in
diesem Gebiet bedeutende Arzte aufge-
treten, die »durch der Natur Examen
gingen” und die gesamte medizinische
Entwicklung entscheidend beeinfluften
- man denke an Paracelsus, Hahnemann,
Hufeland und viele andere. Interessant
ist, daR auch viele medizinische Laien
wie Pfarrer Kneipp, die Gebriider Hahn,
Pastor Felke und Frau Schlenz - nur
um einige zu nennen — aus einem ur-
spriinglichen, sicheren Empfinden und
einem unmiltelbaren Gespir fiir Heil-
moglichkeiten Methoden zur Kranken-
behandlung anwandten, die seinerzeit
von nahezu der gesamten Arzteschaft ab-
gelehnt und verlacht wurden, die sich
aber inzwischen durch lange Zeit be-
wihrt haben und schliellich von der
Schulmedizin selbst mit groRem Erfolg an-
gewandt wurden. Diese Wegbereitér haben
ein immer noch waches Verstandnis in
der Bevolkerung fiir diese Fragen hintet-
lassen. Der Arzt, der im Biindnis mit den
Naturkriiften heilt, der Arzt, der die
Geistverbundenheit des Menschen bis in
seine konkreten medizinischen Hand-
lungen beriicksichtigt, wird im mittel-
europdischen Raum noch in seiner Be-
deutung erlebt. Es handelt sich aber mit
dem Blick auf die Zukunft um ein altes,
immer mehr zuriickgehendes Wissen, das
aus sich heraus keinen Fortbestand
finden wird.

Beftirworter von naturgemiRen Heil-
methoden sind nicht nur kleine sektiereri-
sche Gruppen der Bevolkerung — wie
gerne behauptet wird —, sondern ein be-
achtlicher Teil aller Erwachsenen ab 16



Jahren. Ein gutes Drittel des Volkes er-
klarte sich in Reprisentativumfragen des
letzten Jahres als iiberzeugte Anhinger
von Naturheilmitteln. Bei demoskopi-
schen Umfragen aus den Jahren 1968
und 1969 erklérten iiber 70 Prozent der
niedergelassenen Kassendrzte im Raum
Stuttgart und Koblenz, daR sie naturge-
mile Heilweisen in ihre praktische
Tétigkeit mehr oder weniger einbeziehen.
Diese Menschen — Patienten und Arzte —
wiirden cs als schwere Verletzung ihres
-Personlichkeits- und  Freiheitsraumes
empfinden, wenn ihnen in Zukunft ver-
wehrt wiirde, diese Therapiemethoden
und Heilmittel anzuwenden.

Nun ist in diesem charakterisierten
mittcleuropédischen Raum seit iiber einem
halben Jahrhundert aber auch eine neue
medizinische Schule aufgetreten. Sie ist
inauguriert durch die Anthroposophic
Rudolf Steiners im Sinne ciner »Er-
weiterung der Heilkunst nach geistes-
wissenschaftlichen Erkenntnissen« aus
einem exakten Erfassen und Er-
fahren der Menschennatur und stellt
so einc Erneuerung der alten Mysterien-
heilkunde dar. Sic vertritt diese in ei-
ner unserer Zeit angemessenen Weise und
mit einer streng wissenschaftlichen
Methode. In ‘der Anthroposophie steht
eine  geschlossene  wissenschaftliche
Lehre vom Menschen vor dem Zcitbe-

wultsein, die ihn in seinem kérperlichen,

seelischen und geistigen Bereich umfaflt
und seiner sinnlich-iibersinnlichen We-
sensgestalt gerecht wird.

Dieser Wissenschaft vom Menschen
entspricht einer aus spirituelier Erkennt-
nis entstandenen wissenschaftlichen
Krankheitslehre und Heilweise. Sie ist
neu, sie ist jung und noch viel zu wenig be-
kannt. Thre Ergebnisse sind aber streng
methodisch gewonnen, jederzeit erfahr-
bar und jedermann zugénglich. Ihre Wis-
senschaftlickeit ist gleichrangig mit der
naturwisscnschaftlichen Schule, aber von

anderen Voraussetzungen geprédgt. Von
ihr kénnen neue, belebende Impulsc
auch fiir die alten Naturheilkundever-
fahren und deren Verstdndnis ausgehen,

Es besteht keinerlei Grund, die Er-
gebnisse dieser medizinischen Schule
— wie aber natiirlich auch aller anderen
naturgemiafen Heilverfahren — nicht mit
ihren eigenen Methoden zu priifen und an
ihren eigenen MaRstiben zu messen.
Selbstverstindlich wird hier nicht etwa
um mildere Beurteilung gebeten, sondern
um addquate methodische Verfahren -
aus der Natur der Sache gefordert. Das
Prokrustesbett naturwissenschaftlicher
Priifungsrichtlinien deckt nicht etwa
Schwiichen dieser anderen Heilverfahren
auf, sondern verfilscht ihre wissenschaft-
lichen Ergebnisse und Aussagen. Ebenso
wie man Licht nicht auf die Waage legt,
sondern mit dem Photometer mifdt, so
mufl man gerechterweise auch die ver-
schiedenen Heilverfahren und ihre thera-
peutischen Ergebnisse mit geméidRRen Mit-
teln und Methoden priifen. Eine ein-
gehende Beschiftipung mit Naturheil-
mitteln und Naturheilspezialititen zeigt,
daR sie sich von den iibrigen Arzneimit-
teln wesentlich unterscheiden. Sie sind
schon nach Art und Beschaffenheit ihrer
Grundstoffe und deren Zusammen-
setzung von <den iibrigen Arzneimitteln
verschieden. Sie unterscheiden sich vor
allem auch dadurch, daR ihre Wirksam-
kett durch andere Methoden als bei den
sonst gebrduchlichen Arzneimitteln fest-
stellbar ist. Daraus folgt, da ihre Wirk-
samkeit — und in gewissem Sinne auch
ihre Unschidlichkeit — auf andere Weise
gepriift werden muf als die Wirksamkeit
der Arzneimittel, die von der naturwis-
senschaftlichen Medizin verwendet wer-
den.

Auch das therapeutische Ziel kann
sehr verschiedenartig gesehen werden.
Die rein naturwissenschaftliche Richtung
hat keinen echten Krankheits- und Hei-
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lungsbegriff; ihre therapeutischen . Be-
miihungen begniigen sich hufig mit rein
symptomatischen Effekten. Wenn man
ein Medikament verwendet, das fieber-
senkende Wirkung hat, so 1dRt sich der
Erfolg schnell und leicht feststelleén.
Greift man aber aus einem Krankheits-
geschehen nicht nur Symptome heraus,
um si¢ zu bekdmpfen, sondern ‘méchte
man den ganzen veridnderten Zustand
des kranken Menschen in Heilung iiber-

fiihren, so ist ein solches Vorhaben viel- -

fach langwieriger und in seiner Vielfalt
schwieriger zu beurteilen.

Es muf aber auch noch auf folgen-
" des hingewiesen werden: Wiren die Vor-

schriften;’ die jetzt Giiltigkeit erlangen .

sollen, schon vor 50 Jahren in Kraft ge-
treten, so wéren nach dem Urteil nam-
hafter Forscher wesentliche Medika-
mente, die zum Ristzeug der modernen
Medizin gehoren, nicht zur Anwendung
gekommen. Wenn das schon fiir die aus’
der heutigen Denkweise hervorgegange-
nen Medikamente zutrifft, hiitten sich die
bedeutenden Entdeckungen auf phyto-
therapeutischem Gebiet in diesem letzten
halben Jahrhundert noch weit weniger
realisieren lassen. Eine Denkweise, wie
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sie dem homoopathischen Verfahren zu-
grunde liegt, hitte ihre therapeutischen
Absichien iberhaupt nicht realisieren
kénnen, sie ware nicht einmal bis zum
ersten Stadium einer versuchsweisen An-
wendung gekommen.

Es muR verhindert werden, daRl Hell-

" mittel, deren relative Unschidlichkeit seit

Jahrzehnten oder Jahrhunderten bekannt
ist, durch die neuen Priifungsrichtlinien
aus dem Arzneischatz eliminiert werden.
Eine Priifung auf Unschadllchkelt wiirde
wegen der Kosten und des Arbeitsauf-
wandes — der von den Herstellern natur-
gemiler Heilmittel nicht'in dem selben
Mall wie von der pharmazeutischen
GroRindustrie. aufgebracht  werden
kann ~ zum Aussterben gerade der un-
schidlichen Mittel fiihren ~ welch Para-
doxon!

Die Gefahr kommt aiso emdeutlg aus
dem Totalitdtsanspruch der naturwissen-
schaftlichen ‘Methode, die innerhalb ihres
eigenen Gebietes gewiR Hervorragendes
geleistet hat, die sich aber einer fort-
schrittlichen Erweiterung der Medizin
durch ihren  Alleinberechtigungsan-
spruch hindernd in den Weg stellt.




Aus dem Bericht des Ausschusses fiir Jugend, Familie
und Gesundheit vom 28. 4. 1976 '

LY

I. Gang der Berafqng'én

Der Regierungsentwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittei-
rechts — Drucksache 7/3060 — wurde am 7. Januar 1975 eingebracht und in
der- 141. Sitzung des Deutsschen Bundestages am 16. Januar 1975 an den
AusschuR fiir Jugend, Familie und Gesundheit federfiihrend, an den Rechts-
ausschull, den AusschuR fiir Wirtschaft und den AusschuR fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten zur Mitberatung sowie an den HaushaltsausschuR
zur Mitberatung und gemédR § 96 GO iiberwiesen. Der Gesetzentwurf der
Abgeordneten Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein, Frau Dr. Neumeister
etc. .und der Fraktion der CDU/CSU zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(Arzneimittelsicherheit) — Drucksache 7/1067 — und der Antrag der Abge:
ordneten Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein, Frau Dr. Neumeister etc.
und der Fraktion der CDU/CSU betreffend Weiterentwicklung des Arznei-
mittelwesens — Drucksache 7/1006 — wurden eingebracht am 4. Oktober 1973
und in der 64. Sitzung des Deutschen Bundestages am 8. November 1973
an den Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Der Wirksamkeitsnachweis als Zulassungsvoraussetzung

Im Interesse einer Verbesserung der Arzneimittelsicherheit, durch’ um-
fassende priventive Kontrollen hat der Ausschufl einmiitig beschlossen, das
bisherige formelle Registrierverfahren durch ein materielles Zulassungsver-
fahren zu ersetzen. Ein Arzneimittel.darf vom pharmazeutischen Unternehmer
zukiinftig nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn dieser die er-
forderliche Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des- Arzneimittels
nachgewiesen hat.

Bei der Neuordnung des Arznelmlttelrechts ist der Ausschuf von der
Tatsache ausgegangen, daR auf dem Gebiet der Arzneimitteltherapie mehrere
Therapierichtungen nebeneinander bestehen, die von unterschiedlichen theo-
retischen Denkansitzen und wissenschaftlichen Methoden ausgehen. Der Aus-
schul hat sich — ebenso ‘wie zuvor schon der Unterausschul , Arzneimittel-
recht” — bei der Ertrterung der Problematik des Wirksamkeitsnachweises
als Voraussetzung fiir die Zulassung eines Arzneimittels mit den unterschied-
lichen Therapierichtungen und den daraus abgeleiteten kontroversen Auf-
fassungen zur Notwendigkeit und Angemessenheit der vom Regierungsent-
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wurf vorgesehenen differenzierten Methoden fiir den Nachweis der Wirksam-
keit eines Arzneimittels auseinandergesetzt (s. insbesondere die -Protokolle
der 51. und 52.-6ffentlichen Sitzung des Ausschusses fiir Jugend, Familie und
Gesundheit vom 23. April und 14. Mai 1975).

Zahlreiche Anhinger der besonderen Therapierichtungen haben schwer-
wiegende Bedenken gegen die vorgesehene Zulasssungsregelung geltend
gemacht und dem Staat grundsitzlich das Recht bestritten, durch ein priven- -
tives Zulassungsverfahren den Marktzugang eines Arzneimittels zu kontrollie-
ren. Sie forderten eine uneingeschridnkte Delegation der Zulassungsent-
scheidung auf ,wissenschaftlich-drztliche Gesellschaften”, da nur so die
arztliche Therapiefreiheit gewahrt bleibe.

Nach einmiitiger Auffassung des Ausschisses kann und darf es nicht -
Aufgabe des Gesetzgebers sein, durch die einseitige Festlegung bestimmter
Methoden fiir den Nachweis der Wirksamkeit eines Arzneimittels eine der
miteinander konkurrierenden Therapierichtungen in den Rang eines allgemein
verbindlichen ,,Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse” und damit zum
ausschlieRlichen MaRstab fiir die Zulassung eines Arzneimittels zu erheben.
Der AusschuR hat sich vielmehr bei der BeschluRfassung iiber die Zulassungs-
vorschriften, insbesondere bei der Ausgestaltung der Anforderungen an den
Wirksamkeitsnachweis, von der politischen Zielsetzung leiten lassen, daf sich
im Zulassungsbereich der in der Arzneimitteltherapie vorhandene -Wissen-
schaftspluralismus deutlich widerspiegeln mug. .

. Wiahrend sich fiir einen Teil der Arzneimittel ihre pharmakodynamische
Wirkung und damit auch ihre therapeutische Wirksamkeit objektiv nachweisen
l4Rt, gilt fiir eine beachtliche Zahi der bekannten Arzneimittel, dal deren
Wirksamkeit nur relativ schwer objektivierbar ist, weil sich mit Hilfe der
heute zur Verfiigung stehenden wissenschaftlichen Priifmethoden deren
Wirkungen nur schwer oder iiberhaupt nicht experimentell nachweisen lassen.
Der Schwerpunkt der in ihrer Wirksamkeit.mehr oder minder umstrittenen
Arzneimittel liegt in der tiglichen Praxis: Hier wird die ganz iiberwiegende
Mehrzahl aller Krankheitsfille behandelt.

Die Wirksamkeit ist nicht als absoluter Begriff anzusehen, sondern muR
an dem konkreten Heilu'ngsanspruch gemessen werden. Sie stellt sich auRer-
dem als ein Kontinuum dar, das von ,sehr schwach” bis ,sehr deutlich” reicht.
Daher werden in der ganz iiberwiegenden Mehrzahl der Fille nur — mehr oder
minder deutliche — Indizien fiir die Wirksamkeit eines Arzneimittels sprechen.
Ungeachtet eines fehlenden wissenschaftlichen Beweises fiir die Wirksamkeit
eines Arzneimittels miissen gleichwohl schon diese Erfahrungen je nach Lage
des Einzelfalles die Basis fiir eine Zulassung bilden. Der Wirksamkeitsnachweis
ist demnach entscheidungstheoretisch anzugehen:

Nachdem sich der Ausschul} einmiitig dafiir entschieden hatte, dem Her-
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steller im Rahmen einer staatlichen Zulassung zukiinftig eine differenzierte
Nachweispflicht fiir die von ihm behauptete Wirksamkeit eines Arzneimittels
aus Griinden der Arzneimittelsicherheit aufzuerlegen, muRte er zugleich Sorge
daftir tragen, daRl neben den Kriterien der exakten Naturwissenschaften,
fiir welche primér die objektivierbaren Ergebnisse der pharmakologisch-toxi-
kologischen und klinischen Priiffungen maRgeblich sind, auch das teilweise
jahrhundertealte Erfahrungswissen der besonderen Heilverfahren (Homéo-
pathie, anthroposophische Medizin und Phytotherapie) fiir den Wirksamkeits-
nachweis anerkannt wird.

Der Ausschuf hat daher durch geeignete institutionelle Vorkehrungen
Sorge dafiir getragen, daR die Zulassungsentscheidung im konkreten Einzelfall
nicht nach Mafigabe einer fiir allgemeinverbindlich erkldrten herrschenden
Auffassung ablduft, sondern sich-im Einklang mit allen im Bereich der Wissen-
schaft miteinander konkurrierenden und streitenden Lehrmeinungen befindet.
Die Zuriickhaltung gegeniiber einer Entscheidung iiber eine Lehrmeinung
darf den Staat aber nicht davon abhalten, den Laien vor falschen Behaup-
tungen und Heilversprechen zu schiitzen. .

Jede Entscheidung iiber die Zulassung eines Arzneimittels ist eine Ermessens-
entscheidung, in -die vor allem bei der erforderlichen Giiteabwigung von
Risiko und. Nutzen hdchstpersénliche Wertungen als mitentscheidende
Faktoren einflieBen. Deshalb kam es dem Ausschuf wesentlich darauf an,
das Verfahren der Entscheidungsfindung so auszugestalten, da die Mono-
pohslerung einer herrschenden Lehre als verbindlicher ,Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse” vermieden wird und die durch die besonderen
Therapierichtungen représentierten Minderheiten nicht majorisiert werden.
Der Ausschufl hat dem Umstand Rechnung getragen, daR Fragen der wissen-
schaftlichen Erkenntnis nicht nach MaRgabe einer Mehrheitsentscheiclung
beantwortet werden kénnen.

Er ist vielmehr einmditig der Auffassung, daR die Pluralltat der wissenschaft-
lichen Lehrmeinungen in der Arzneimitteltherapie auch in den konkreten
Entscheidungen {iber die Zulassung eines Arzneimittels ungeschmalert zum
Ausdruck kommen muR. Er hilt eine institutionelle Verankerung des externen
Sachverstandes in Kommissionen in Verbindung mit einer faktischen Bindung
der Zulassungsbehtrde an die Voten dieser Kommissionen iiber das im
Regierungsentwurf vorgesehene MaR hinaus fiir erforderlich. Durch ent-
sprechende Verfahrensregelungen wird auerdem sichergestellt, daR die Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtungen, insbesondere das hierzu vorhandene
wissenschaftliche Erkenntnismaterial einschlieRlich des nach wissenschaft-
lichen Methoden aufbereiteten drztlichen Erfahrungsmaterials durch eigene,
ausschlieRlich von den jeweiligen 4rztlichen Fachgesellschaften vorgeschlagene
Sachversténdige, die iiber wissenschaftliche Kenntnisse und praktische Er-
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fahrungen verfiigen, beurteilt werden. Das Gesetz gewahrleistet somit, daR -
die medizinisch-klinischen Ergebnisse glenchwertng neben die medizinischen
Erfahrungen gestellt werden. :

Aus dem Antrag~des Ausschusses fiir Jugend, Familie -
und Gesundheit (13. Ausschul})

! , §24
Entscheidung iiber die Zulassung

(1) Die zustdndige -Bundesoberbehdrde erteilt die Zulassung schriftlich
unter Zuteilung einer Zulassungsnummer Die Zulassung’ gllt nur fur das im
Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde darf die Zulassung nur versagen

wenn '

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstiandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den- anerkannten pharmazeutlschen
Regeln angemessene Qualitit aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutlsche Wirk-
samkeit fehlt oder diese nach dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzureichend. begriindet ist,

5. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht; daR es bei be-

stimmungsgemidRem Gebrauch schddliche Wirkungen hat, die iiber ein

nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf
hinausgehen,

. die angegebene Wartezeit nicht ausrelcht -

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen gesetzhche Vorschriften
‘verstolen wiirde.

‘Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden
weil therapeutische Ergebnisse nur in einer beschrinkten Zahl von Fiillen er-
zielt worden sind. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, da
sich mit dem Arzneimittel keine therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen.

(3) Die Zulassung ist einem Antragsteller zu versagen, der sie fiir ein
Arzneimittél beantragt, das sich von einem zugelassenen oder bereits im Ver-
kehr befindlichen Arzneimittel in der Bezeichnung und in der Darreichungs-
form nicht unterscheldet jedoch in der Art oder Menge der wirksamen
Bestandteile.
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{4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller
Gelegenheit zu geben, Mingeln innerhalb einer angemessenen Frist abzu-
helfen. Wird den Méngeln nicht abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen.

(5} Die Zulassung ist auf Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen
zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustdndige Bundesober-
behorde eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstindige bei-
zichen oder Gutachten anfordern; dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht
‘in die Gutachten zu gewihren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte
- Sachversténdige beizuziehen, so sind auch diese zu horen.
~ (5a) Vor der Entscheidung iiber die Zulassung eines Arzneimittels, das
der Verschreibungspflicht nach § 46 unterliegt, ist eine Zulassungskommis-
ston zu horen. Die Anhirung erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten
Unterlagen, der angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der beige-
zogenen Sachverstindigen, das Priifungsergebnis und die Griinde, die fiir die
Entscheidung iiber die Zulassung wesentlich sind. Weicht die Bundesober-
behirde bei der Entscheidung iiber den Antrag von dem Ergebnis der
Anhorung ab, so hat sie die Griinde fiir die abweichende Entscheidung dar-
zulegen. Der Bundesminister beruft die Mitglieder der Zulassungskommis-
sion auf Vorschlag der Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften
der Arzte, Zahniirzte, Tierirzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der pharma-
zeutischen Unternehmer. Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonder-
heiten der Arzneimittel zu beriicksichtigen. In die Zulassungskommission
werden Sachverstindige berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsge-
bieten, auf dem Gebiet der jeweiligen Stoffgruppe und in der jeweiligen
Therapierichtung iiber wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und praktische
Erfahrungen gesammelt haben.

(5b) Fiir Arzneimittel, die nicht der Verschrenbungspﬂlcht nach § 46
unterliegen, hat die zustindige Bundesoberbehdrde das wissenschaftliche
Erkenntnismaterial nach § 21 Abs. 3 und § 22 Abs. 4 durch Kommissionen
aufbereiten zu lassen und die Ergebnisse bekanntzumachen: Die Kommissionen
werden fiir bestimmte Anwendungsgebiete, Stoffgruppen oder Therapie-
richtungen gebildet. Absatz 5 a Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung.
Soweit die zustindige Bundesoberbehirde Ergebnisse nach Satz 1 bekannt-
gemacht hat, entscheidet sie auf der Grundlage dieser Ergebnisse. Weicht
die Bundesbehirde von den von ihr bekanntgemachten Ergebnissen ab,
so hat sie die Griinde fiir die abweichende Entscheidung darzulegen.

|
§25
Arzneimittelpriifrichtlinien

(1) Der Bundesminister erldRt nach Anthdrung von Sachverstdndigen aus der
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medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis mit Zustim-
mung des Bundesrates allgemeine Verwaltungsvorschriften liber die von der
zustindigen Bundesoberbehirde an die analytische, pharmakologisch-toxi-
kologische und Klinische-Priifung sowie an die Riickstandspriifung zu stellen-
den Anforderungen und .macht diese als Arzneimittelpriifrichtlinien im
Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften miissen dem jeweils. gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an
diesen anzupassen. Sie sind, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, im Einvernehmen mit dem Bundesminister des Innern und, soweit °
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten zu erlassen. Auf die Berufung der Sachverstandlgen findet § 24 Abs 5a
Satz 4 'und 5 entsprechend Anwendung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehbrde und die Kommlssmnen nach § 24
Abs.’5 b haben die Arzneimittelpriifrichtlinien sinngemiR auf das wissenschaft-
liche Erkenntnismaterial nach § 21 Abs. 3 und § 22 Abs. 1 Satz 4 anzuwenden,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel zu beriicksichtigen
sind. Als wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt. auch das nach wissen-
schaftlichen Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungsmaterial.

=N

§7 ‘

( ). Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs 2
Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes sind und sich bei Inkraftireten dieses Gesetzes
im Verkehr befinden, gelte als zugelassen.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz. 1 ‘miissen innerhalb einer Frist von
sechs Monaten seit Inkrafttreten dieses Gesetzes der zustindigen Bundes-
oberbehdrde unter Mitteilung der Bezeichnung der wirksamen Bestandteile
nach Art und Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt werden. Bei der
Anzeige homdoopathischer Arzneimittel kann die Mitteilung der Anwen-
dungsgebiete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der zustidndigen
Behorde unter Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben zu {ibersenden. Die
Fertigarzneimittel diirfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die
Anzeige fristgerecht eingeht. .
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Aus den Reden der Bundestagsabgeordneten

i

Prinz Botho zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein (CDU), Kurt Spitzmiiller
(FDP), Dr. med. Hammans (CDU), Ursula Schleicher. (CSU)

bei der 2. und 3. Lesung des Arznenmlttelgesetzes im Deutschen Bundestag

am 6. Mai 1976.

Prinz zu Sayn-Witigenstein-Hohen-
stein (CDU/CSU): Herr Prasident! Mei-
ne sehr verehrten Damen und Herren!
Wir stehen am Ende der parlamentari-
schen Beratungen des Gesetzentwurfs
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts.
Dic CDU/CSU-Bundestagsfraktion kann
diesem Gesetz zustimmen, da es uns im
Verlauf der Beratungen gelungen ist,
entscheidende Anderungen des Regic-
rungsentwurfs durchzusetzen, die fiir
unscre Zustimmung ausschlaggebend
waren. AuBerdem kénnen wir heute
feststellen, daR wesentliche Elemente
des Gesetzentwurfs der CDU/CSU zur
Arzneimittelsicherheit und unseres An-
trags zur Weiterentwicklung des Arznei-
mittelrechts aus dem Jahre 1973 in der
vorliegenden BeschluRvorlage beriick-
sichtigt wurden.

Unser entschiedener Wille, alle Be-
mihungen um mehr Arzneimittelsicher-
heit und Verbraucherschutz zu unter-
stiitzen, darf aber nicht dariiber hinweg-
tduschen, daB nach Auffassung meiner
Fraktion manche Tetlbereiche einer
sorgfiltigeren Beratung bedurft hatten.
Ich meine hier zum Beispiel die zu weit
gehende Erméchtigung fiir die Exekuti-
ve, Arzneimittel von der Einzelzulassung
freizustellen. Hicr bestehen nach wie
vor gewichtige gesundheitspolitische
und auch wirtschaftspolitische Beden-
ken, die auch heute in der Debatte nicht
entkriftet werden konnten.

Was die Haftung fiir Arzneimittel-
schiden betrifft, so hitte die Regierung
die Meinungsbildung hier gewissen-

hafter vorbereiten miissen. Wie soll das
Parlament oder auch nur eine Fraktion
eine einheitliche und abschlieRende
Entscheidung treffen, wenn selbst Fach-
leute, von den Interessenten einmal
ganz zu schweigen, au8erstande sind,
die mit der konkreten Ausgestaltung der
Entschidigungsregelung zusammenhén-
genden Konsequenzen zuverldSSIg ab-
zuschidtzen? .

. Das vorllegende Ergebnis der
parlamentarlschen Beratung des Ge-
setzentwurfs zur Neuordnung des Arz-

‘neimittelrechts wird von allen Fraktio-

nen als Erfolg ihrer Arbeit gewertet.
SPD, CDU und CSU und FDP nehmen
gleichermafen das politische Urheber-
recht der wesentlichen Anderungen des

" Regierungsentwurfs fir sich in An-

spruch. Die Protokolle der AusschuR-
beratungen und die Abstimmungs-
ergebnisse der mitberatenden Aus-
schiisse beweisen aber, daf es die CDU/
CSU war, die sich in entscheidenden
Fragen durchsetzen konnte.

Das Recht des Patienten auf freie
Wahl der Heilmethoden, die Therapie-
freiheit des Arztes, die Freiheit von
Forschung und Lehre, ¢in flexibles, billi-,
geres Verfahren der Zulassung und
Nachzulassung sowie ein dem Therapie-
anspruch angemessener Wirksamkeits-

_nachweis waren unabdingbare Forde-

rungen meiner Fraktion. Hitte hier wie
noch in einigen anderen Bereichen die
Regierung nicht nachgegeben, so wire
die Erhaltung des bewihrten Arznei-
mittelschatzes, insbesondere der
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Naturheilmittel, nicht gewdhrleistet
worden.

Fiir die Unterstiitzung und die Zu-
stimmung von Kollegen der anderen
Fraktionen mdchte ich an dieser Stelle
ausdriicklich danken. Sicherlich ist
auch die- empiérte Reaktion der
Offentlichkeit auf den Regierungsent-
wurf hilfreich gewesen,

Anders als die drei Sprecher der
Fraktionen befindet sich der Bundes-
minister fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit in einer wenig beneidens-
werten Lage. Er muR zu Beschliissen
des Parlaments Stellung nehmen, die
in entscheidenden und grundséatzlichen
Bereichen des Arzneimittelrechts, ndm-
lich den Voraussetzungen und dem Ver-
fahren der Zulassung, der Nachzulas-
sung und der Haftung fiir Arzneimit-
telschidden, von der Grundkonzeption
des Regierungsentwurfs wesentlich ab-
weichen. Es ist doch der Bundeskanzler
selbst gewesen, der in der Regierungs-
erklirung am 8. April zugeben muRte -
und ich zitiere wortlich -

Erst die jetzt gefundene Fassung

des Gesetzentwurfs vermeidet die

vielfiltig gefiirchtete Gefahr der
v Verdrangung der Naturheilmittel
vom Arzneimittelmarkt durch un-
erfiillbare Zulassungsanforderun-
gen.
Eine deutlichere Distanzierung des
Bundeskanzlers von Beschiiissen seines
eigenen Kabinetts, insonderheit des zu-
stdndigen Ministers, habe ich in diesem
Hause selten erlebt.

Was hat, meine Damen und Herren,
die Regierung fiinf Minuten vor zwdlf
veranlaRt, auf Anderungsantrige ein-
zugehen? Geschah das wieder einmal
inder spiten Anerkennungder besseren
Alternative der CDU/CSU oder gaben
vielleicht opportunistische Erwigungen
angesichts einer drohenden Wahinieder-
lage in Baden-Wiirttemberg, wo Biirger-
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initiativen zur Erhaltung der Naturheil-
mittel besonders aktiv waren, den Aus-
schlag? sollte allerdings der Bundes-

" minister fiir Jugend, Familie und Ge-

sundheit heute hier den Versuch unter-
nehmen, dieses Gesetz als das zunéchst
von der Bundesregierung schon immer
gewollte Reformwerk auszugeben, so
hitte ein solcher Versuch wenig mit
politischer Redlichkeit zu tun. Allenfalls
trifft es zu, daR manche Absichtser-
kldrungen des zustindigen Ministers
nicht unbedingt im Widerspruch zu
Beschliissen des Ausschusses stehen.
Der Wortlaut wichtiger Bestimmun-
gen des Regierungsentwurfs dagegen
14Rt eine solche wohlwollende Deutung
nicht zu. .
Auch die Interpretation durch den
beamteten Staatssekretir des Bundes-
ministers fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit und AuRerungen des Prisi-
denten des Bundesgesundheitsamtes,
das fiir die Durchfiihrung dieses Gesetzes
immerhin zustdndig ist, haben ur-
spriingliche Zielsetzungen doch sehr
deutlich gemacht. Diese von Ideologen
und Dogmatikern gewiinschten Neben-
wirkungen des kiinftigen Arzneimittel-
rechts, anfanglich unvorsichtigerweise
noch ausgesprochen, spiter tunlichst
verschwiegen oder in Abrede gesteflt,
wurden dank der Wachsamkeit der
Opposition nicht gesetzt. Es reicht nicht
aus, mit erheblichem Propagandaauf-
wand ein Faltblatt mit dem Aufmacher
»Naturheilmittel werden bleiben« auf
Kosten der- Steuerzahler herauszuge-
ben, wenn sich der zustdndige Bundes-
minister nicht eindeutig zum Beispiel
von einer Feststellung des Présidenten
des Bundesgesundheitsamtes distan-
ziert, der vorgibt, gutgliubige Patienten
vor Sektierertum schiitzen zu miissen.
Vom Primat der Politik, meine Damen
und Herren, sollte man nicht nur reden,
sondern auch danach handeln. Solchen



Auflerungen des Prisidenten des
Bundesgesundheiisamts liegt doch ein
Bild eines Staates zugrunde, in dem sich
eine allwissende und allmdchtige
Biirokratie anmaft, verbindlich zu ent-
scheiden, was fiir den unwissenden
Untertan gut ist.

In dem Bestreben, den Biirger vor
Schaden zu bewahren, wird hiufig im
Ubereifer oder auch aus elitirer Arro-
ganz iibersehen, daR man dieses Ziel
verfehlt. Zu glauben, daR man mit un-
geheuerem Aufwand einer Uberprii-
fung aller, zum Teil seit Jahrzehnten in
der Therapie erprobter Arzneimittel im
Rahmen der Nachzulassung wesentlich
mehr Arzneimittelsicherheit hitte schaf-
fen konnen, ist eben ein TrugschluR.
Biirgerinitiativen , haben mit Recht
darauf hingewiesen, daB solche wie
andere tiberzogene Regelungen zu einer
unverantwortlichen Einschrinkung der
Therapiefreiheit des Arztes und der
freien ,Wahl der Heilmethoden zum
Schaden des Patienten gefiihrt hdtten. ..

Ich sprach von den Einschrinkun--

gen, die Naturheilmittel durch zahlrei-
che Gesetzesbestimmungen hitten hin-
nehmen miissen. Ich kann hier noch
einmal sagen: Eine solche' Einschrin-
kung der Freiheitsrechte kann von einem
freiheitlich gesinnten Politiker
Interesse des Biirgers nicht hingenom-
men werden. Dieses von der CDU/CSU
von Anfang an abgelehnte Regierungs-
konzept einer falsch verstandenen Vor-
sorge fiir den Biirger hiitte zu folgenden
Konsequenzen gefiihrt, die der Arznei-
mittelsicherheit und dem therapeuti-
schen Fortschritt in hohem MaRe ab-
trdglich gewesen wiren: Die breite
Palette des bewihrten Arzneimittel-
schatzes wire auf relativ wenige, hoch-
wirksame, aber risikoreichere Arznei-
mittel eingeengt worden. Entgegen der
erkldrten Absicht des Regierungsent-
wurfes hitte dies zu einem drastischen

im -

Ansteigen von Zahl und Schwere der
Nebenwirkungen gefithrt. Zugleich
hitten Arzt und Patient zahlreiche fiir
die téigliche Praxis unverzichtbare Arz-
neimittel, vor allem der besonderen
Therapierichtungen, nicht mehr zur
Verfiigung gestanden. Die Forschung
und Entwicklung neuer Arzneimittel,
also der Fortschritt im Bereich der
Arzneimitteltherapie, wiren in weiten
Bereichen zum Erliegen gckommen.
Insbesondere durch die vom Regierungs-
entwurf vorgesehcnen Regelungen wire
die klinische Erprobung neuer Arznei-
mittel an Kranken in vielen Fillen
faktisch unmdéglich geworden. Allein
das urspriinglich vorgesehene Verfahren
der Nachzulassung hétte einen groflen
Teil der vorhandenen Forschungs-
kapazititen gebunden und Innovationen
behindert, hohe Kosten verursacht und
kaum mehr an Arzneimittelsicherheit
gebracht. . ..

Auferdem hat uns die Bundes-
regierung unsere  Kontrolifunktion
durch eine restriktive und auch haufig
verspitete Informationspolitik nicht
gerade erleichtert. Hatte die CDU/CSU
nicht auch unabhingige Experten zu
Rate ziehen kdnnen, sondern mit den
Auskiinften der weisungsgebundenen
Ministerialbiirokratie ~ vorliebnehmen
miissen, so hitte sie unter anderem die
strittigen Rechtsfragen im Bereich des
Europarechts und des Verfassungs-
rechts kaum kldren kénnen. Einschnei-
dende Anderungen der Beweislastvertei-
lung und die AusmaRe der Delegation
von Entscheidungskompetenz auf exter-
nen Sachverstand im Zulassungsbe-
reich wiren nicht durchgesetzt worden.
Die CDU/CSU dankt daher allen Ex-
perten aus Wissenschaft und Praxis
fiir ihre fiir den Verlauf der Beratungen
so iiberaus forderlichen Beitrige.
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Frau Schleicher, CDU/CSU

Nun zu einigen Detailaspekten des
Gesetzes. Frau Bundesminister Dr.
Focke ‘ist mit hohen Vorstellungen an
das Gesetzeswerk herangetreten, Dies
ist selbstverstindlich und anerkennens-
wert. Aber - und das hat uns die Arbeit
so sehr schwer gemacht - die Vorlage
der Bundesregierung ist von falschen
Voraussetzungen ausgegangen.

Eine optimale Arzneimittelsicherheit
ist zwar ein gutes Zicl, sie ist aber nicht
zu garantieren. Spatestens die Aus-"
fiihrungen der Sachverstindigen in den
Anhgrungen haben die Befiirchtungen,
die von unserer Fraktion bereits bei der
ersten Losung vorgetragen wurden, be-
stiatigt. Ein groRer Teil der Arbeit, dic
die Bundesregicrung hitte leisten miis-
sen, wurde schlieflich dem Parlament
zugeschoben. Bestimmungen, die im
Regierungsentwurf enthalten waren, die
von allen Sachverstdndigen in den An-
horungen kritisiert wurden, und Zwar
durch die Bank, hitte ein ordnungs-
gemiR erarbeiteter Regierungsentwurf
nicht aufweisen diirfen.

Hierzu nur einige Beispiele: Vom Ge-
setzentwurf der Bundesregierung gingen
ganz eindeutig Tendenzen einer Vor-
stellung von staatlicher Gesundheits-
medizin aus.

Grob gesagt: Das Gesetz sah ein-
deutig vor, dall der Staat bestimmite,
wie behandelt werden soll. Es war jeden-
falls ganz eindeutig die Absicht erkenn-
bar, einen absolutistischen Verwand-
lungsapparat auszubauen.

Sie wurde ausgeldstdurch eine Uber-
treibung von moglichen Gefahren. Der
verunsicherte Biirger hitte dann kaum
mehr gemerkt, wie solche Argumente
schlieBlich genutzt werden, uim durch
ein Gesetz den Freiheitsraum der Be-
volkerung immer mehr einzuschranken
und die einzelnen Biirger zu bevormun-
den. ’

196

Das urspriingliche Ziel, das u. a.
auch versteckt in dem Entwurf zu sehen
war,. namlich die Innovationskraft klei-
nerer und mittlerer Betriebe zu brechen
und ihre Existenz aufs Spiel zu setzen,
war eindeutig vorhanden.- Das hitte
cine Konzentration bei den groRlen
Firmen zur Folge gehabt, und das aus-
gerechnet liber cinc SPD-Regierung, die
sich schlieRlich anscheinend dazu be-
reit erkldrt hat, eine Konzentration bei
den groRen Firmen in Kauf zu nehmen,
obwohl es im Widerspruch zu ihrer

' eigenen Politik stiinde, »eine kapitalisti-

sche Machtkonzentration« zu unter-
stiitzen,

Worin bestehen im Moment die
groRten Gefahren fiir die Volksgesund-
heit? Alle Experten sind sich darin einig,
daR die nichsten schweren Arzneimit-
telkatastrophen wahrscheinlich vom
Antibiotika-Mifbrauch zu _erwarten
sind. In Mittelamerika gibt es bereits
groBe Epidemien infolge antibiotika-
resistenter Bakterien, die schon Zehn-
tausende Todesopfer gefordert haben.
Wir wissen, daR der Mibrauch von
Medikamenten, insbesondere von Anti-
biotika, zu einem epidemiehaften Auf-
treten von Fillen gefiihrt hat, die teil-
weise todlich verlaufen sind. Dem 148t
sich nur dadurch entgegenwirken, daf
der Antibiotika-Verbrauch weitgehend
eingedimmt wird, In den Vereinigten
Staaten erkrankt derzeit jeder siebente
Krankenhauspatient an einer auf Anti-
biotikamiRbrauch zuriickzufiihrendén
Infektion, und bei jedem sechsten Kran-
kenhauspatienten, der in den USA stirbt,
ist dies dic Todesursache. . . .

Es wird von unwirksamen Mitteln
gesprochen, dic eine groRe Gefahr
heraufbeschwéren wiirden, wihrend
es im Gegenteil gerade die stark wirksa-
men Mittel sind, die hier besonders fiir
den Schutz des Verbrauchers gepriift
werden miissen und die einer gréReren



Sorgfalt bediirfen als die, die weniger
und geringere Wirkung haben und da-
durch eben auch weniger Schaden mit
sich bringen. . .

Dr. Hammans (CDU/CSU):

... Der im Volksmund geidufige Be-

griff der Naturheilmitte) konnte im vor-

- liegenden Arzneimittelgesetz nicht defi-
niert werden, weil er juristisch nicht
einwandfrei zu fassen ist. Er ist aber in
§ 2 in Verbindung mit § 3 des Arznei-
mittelgesetzes erfalt, weil als Naturheil-
mittel in erster Linie soiche anzusehen
sind, die in der Natur vorkommen und
nicht durch Synthese hergestetlt werden.
Phytotherapeutische Arznecimittel wer-
den grundsétzlich aus Naturstoffen
hergestellt, wie zum Beispiel avus Pflan-
zen und Pflanzenteilen oder Pflanzen-
bestandteilen, und zwar in bearbeitetem
oder unbearbeitetem Zustand. Sie gelten
somit als Naturheilmittel im engeren
Sinne. Obwohl in der Begriindung zu
diesem Gesetz zu § 7-der Uberleitungs-
vorschriften des Art. 3 der Begriff Phyto-
therapeutika erwihnt ist, ist im Laufe
der Ausschuberatungen fiir diese Na-
turheilmittel keine Definition erarbeitet
worden.

Eine andere Gruppe von Naturheil-
mitteln, die - allerdings nicht ausschlieR-
lich - aus pflanzlichen Ausgangsstoffen
hergestellt sind, unterscheidet sich
grundsétzlich von anderen Arzneimit-
teln. Es sind dies die homoopathischen
Arzneimittel und die mit ihnen verbun-
denen Therapierichtungen, die Dr. Hah-
nemann von 1805 bis 1811 begriindete.
Das Charakteristische dieser hanigo-
pathischen Arzneimittelgruppe ist, daR
sie¢ nach einem bestimmten, nur dieser
Gruppe eigenen Verfahren hergestellt
wird. Die homéopathische Verfahrens-
technik, das Potenzieren, bewirkt, daRR
die Ausgangsstoffe in einer bestimm-
ten Konzentration immer naturbelassen

vorliegen. Durch. diese Verfahrensweise
erfolgt keine Synthese oder chemische
Verinderung des Ausgangsstoffes, son-
dern es werden nach dem Massen-
wirkungsgesetz und dem Ldgslichkeits-
prinzip die Stoffe auf chemisch-kineti-
schem Weg so verdiinnt, daR auf Grund
physikalischer GesetzméRigkeiten Stof-
fe hinauspotenziert werden. Aus diesem
Grunde #ndert sich von Potenz zu
Potenz nicht nur der Arzneigehaltdieser
Stoffe, sondern auch die therapeutische
Wirksamkeit. Die End- und Ausgangs-
produkte sind in ihrer Qualitdt durch
das Arzneibuch bestimmt, und damit
ist sichergestellt; daR der Arzt immer
ein qualitativ hochwertiges homéo-
pathisches Arzneimittel erhilt.
Wiihrend der ganzen Beratungen zu .
dem Gesetzentwurt haben wir die eben
erwdhnten Arzneimittel - wie auch
andere, zum Beispiel anthroposophische
Mittel - unter dem Begriff »Naturheil-
mittel« zusammengefaRt. .
Das vorliegende Arzneimittelgesetz
enthielt in seiner urspriinglichen Fas-
sung fiir den groRten Teil der Natur-
heilmittel den Tod auf Raten.
~ Diese machen gemeinsam immerhin
ein Drittel unseres Arzneimittelschatzes
aus. Staatssekretiar Wolters, den ich hier
sehe, hat am 14. Mirz 1974 gegeniiber
der »Arztlichen Praxis« die Absicht
einer Reduzierung des Arzneimittel-
angebots bestitigt, indem er sagte -
Herr Prasident, ich bitte um Genehmi-
gung, dies zitieren zu diirfen -:
Sie ist erwiinscht. Die Reduzierung
wird sich einmal aus den Haupt-
kriterien, die wir besprochen ha-
ben, ergeben. Sie wird sich aus-
wirken auf die Zahl der Herstel-
lungsbetriebe.
Professor Fulgraff, Prasident des Bun-
desgesundheitsamtes, wurde im »Arzte-
blatt« noch deutlicher und sagte - auch
hier bitte ich um die Genehmigung,
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dies zitieren zu diirfen -:
Die Tatsachc, daRl die Halfte der
westdeutschen Bevilkerung dic be-
sonderen Heilverfahren wiinscht,
’kann kein Argument sein.
Ein weit groferer Prozentsatz
wiinscht beispielsweise die Wicder-
einfithrung der Todesstrafe.
Es geht nicht darum, bestimmte
Richtungen in der Medizin durch-
zusetzen, wohl aber darum, gut-
gldubige Patienten vor Sektierer-
tum zu bewahren. :
Was soll es denn heiRen, daR. die
Prifverfahren den Eigenarten der
Arzneimittel besonderer thera-
peutischer Richtungen angemessen
scin missen?
Herr Filgraff hat von einem Bestim-
mungsrecht von Arzt und Patienten nie
etwas horen wollen. Auch seine spéteren
AuRerungen zeigen, daR ihn nicht die
Sicherheit der Arzneimittel, sondern
nur eine Indikationsbereinigung im
Sinné einer rationalen Therapie und,
daraus folgend, eine Marktbcrelmgung
interessieren.

In diesem Zusammenhang erinnere
ich daran, daR unser Kollege Fiebig
sowohl schriftlich im »Deutschen
Arzteblatt« als auch miindlich anlaR-
lich einer Diskussionsrunde, an der einé
ganze Reihe von Kollegen dieses Hauses
teilgenommen haben, Prof. Fiilgraff ei-
ner leninistischen Ausrichtung seiner
gesundheitspolitischen Zlelsetzungen
beschuldigt hat.

Ich habe weder miindlich noch
schriftlich eine Nachricht vernommen,
in der sich Professor Fiilgraff gegen die
Vorwiirfe des Kollegen Fiebig gewehrt
hitte.

‘Fiir die Naturheilmittel war der
Nachweis der Wirksamkeit dic ent-
scheidende Klippe, an der viele ge-
scheitert wiren.

Allerdings haben uns die Anhérung
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zwei grundlegende Tatsachen vor Au-
gen gefithrt. Erstens wird der Wirksam-
keitsnachweis heute im wésentlichen
durch den kontrollierten klinischen Ver-
such erbracht. Zweitens wurde immer
wieder betont, daR sogenannte kontrol-
lierte klinische Versuche, das heif3t
Wirksamkeitsnachweise fiir homdéo-
pathische Arzneimittel und andere
Naturheiimittel nicht - durchfihrbar
seien. Die Registrierpflicht fiir homdo-
pathische Arzneimittel, wie im Regie-
rungsentwurf vorgesehen, wurde mit
der Schwierigkeit des Nachwcises der
Wirksamkeit begriindet. Viele ortho-
doxe Schulmediziner behaupten, daB
der Wirksamkeitsnachweis fiir Natur-
heilmittet nur deshalb nicht zu fiihren
sci, weil sic eben unwirksam seien. Dic
Bundesregierung, die orthodoxen Schul-
mediziner und auch die Herren'im Bei-
rat fiir Arzneimittelsicherheit haben
uns verschwiegen, daR auch fir Anti-
biotika, Antiepileptika, Tuberkulose-
mittel, Hustenmittel, Impfsera und eine
Reihe von anderen Mitteln nie ein Wirk-
samkeitsnachweis gefiihrt wurde. Es
wurdc uns eine umfangreiche Expertise
vorgelegt, die sich auf itber 2000 Publi-
kationen und umfangreiche Befragun-
gen der pharmazeutischen Industrie
stiitzt. Kein Pharmakologe und kein
Schulmediziner hat uns Unterlagen zur
Verfiigung gestellt, die das Gegenteil
bewiesen hitten. Uns liegt das Schreiben -
eines bekannten Pharmakologen -vor,
in dem er erklart, daR die Wirksamkeit
der Antibiotika ja evident sei, so daR
man Keine Versuche mehr zu machen
brauche.

Antibiotika und homd&opathische
Arzneimittet gleichen sich also darin,
daR ihre Wirksamkeit nicht nachge-
wiesen ist.

Meine Damen und Herren, wir alle |
wollen die Verbesserung der Arznei-
mittelsicherheit. Wir wollen aber nicht,



daR dieses Arzneimittelgesetz dazu miRk-
braucht wird, die Naturheilverfahren
oder die Homdéopathie zu beseitigen.

Wir muRten deshalb gegen den Ent-
wurf der Bundesregierung folgende
Forderungen durchsetzen. Erstens die
Beweislastumkehr fiir den Wirksam-
keitsnachweis, das heilt, das Bundes-
gesundheitsamt muR die Unwirksamkeit
eines Arzneimittels nachweisen, wenn
es verboten werden soll. Zweitens.
Wenn der sogenannte Stand der Wis-
senschaft herangezogen werden soll,
muR er gesichert sein. Drittens. Ho-
mdopathische Mittel werden in Zukunft
nur noch von homgéopathischen Sach-
verstindigen beurteilt.

Fiir die Ablehnung eines homdo-
pathischen Arzneimittels zum Beispiel
wird es nicht mehr ausreichen, daR
ein Schulmediziner behauptet, es sei
ein Placebo. Es soll jene Art von Vor-
gehen unterbunden werden, die jetzt
das Ministerium bei der Arzneibuch-
kommission fiir hom&opathische Mittel
praktiziert-hat. Ich brauche auf die be-
kannte Methode des Herrn Fiilgraff an
dicser Stelle nicht im einzelnen einzu-
gehen. Praktiken, nach denen man sich
dic Sachverstdndigen nach Gutdiinken
aussucht, um eine Wissenschaftspolitik
zu betreiben, die nichts mit Arzneimit-
telsicherheit zu tun hat und nur der
Durchsetzung einer Dogmatik dient,
werden durch das neue Gesetz unter-
bunden. Wir werden sorgfaltig darauf
achten, daR bei der Berufung der Sach-
verstindigen die besonderen Heilver-
fahren entsprechend ihrer tatsichlichen
Bedeutung und nicht nur mit symboli-
schem Anteil vertreten sein werden.

Meine Damen und Herren, noch nie
in der Geschichte der Bundesrepublik
Deutschland haben Birgerinitiativen
so sehr die Intention der CDU/CSU
unterstiitzt, wie dies bei den Naturheil-
mitteln der Fall war. Schon in der ersten

Lesung haben wir unmiRverstindlich
erklirt, daR die CDU/CSU-Opposition
diesem Gesetzentwurf, der heute zur
zweiten und dritten Beratung ansteht,
nur zustimmen wird, wenn gewéhrleistet
ist, daR fiir die Zukunft auch diese
Arzneimittelsicherheit erhalten bleibt.
Es mufl in dieser Stunde festgehaiten
werden, daR es dem Druck der CDU/
CSU-Opposition und den Biirgerinitia-
tiven zu verdanken ist, daR es schlieR-
lich gelang, das Gesetzso zu andern, daR
wir die Sicherheit haben, daR die Natur-
heilmittel bleiben werden.

Frau Minister Focke, Sic haben, als
Sie am 25. Mirz dieses Jahres dieses
Flugblatt »Die Naturheilmittel werden
bleiben« herausgaben, vergessen, darin
mitzuteilen, daB dicse Uberschrift nur
dem Druck der Opposition und der
Biirgerinitiativen zu verdanken ist. . .

Aus diesem Grunde hat die CDU/
CSU-Fraktion fiir einen cinheitlichen
Arzneibegriff in Verbindung mit einem
addquaten differenzierten Wirksam-
keitsnachweis plddiert. Damit wollen
wir jede Diskriminierung bestimmter
Arzneimittelgruppen ausschalten, die
sich zum Beispiel konkret aus der Son-
derregelung in den §§ 36 und 37 des
Regierungsentwurfs fiir homdopathi-
sche Arzneimittel ergeben koénnte. In
den bisherigen Beratungen haben wir
erreichen kénnen, daf} eine Diskrimi-
nierung bestimmter Arzneimittel ver-
hindert wird. Weil eine Definitionin § 36
aufgenommen wurde, sind auch die
anthroposophischen Mittel einbezogen,
soweit sie nach den anerkannten Re-
geln der Homoopathie hergestellt wer-
den.

Aber die Gefahr, daR die nur-
registrierten Arzneimittel als Arznei-
mittel zweiter Klasse behandell werden,
ist noch nicht ganz gebannt.

Diese Befiirchtungen erhielten durch
bekanntgewordene Bestrebungen, dafl
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einige, Krankcnkassen gewissermafRen
am Gesetzgeber vorbei eigene Listen
der Arzneimittel aufzustellen gedenken,
die sie fiir wirksam halten, neue Nah-
rung, Ich michte an dieser Stelle aus-
driicklich betonen, daf es am Ende der
Beratungen im federfiihrenden Aus-
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schuR die einhellige Mcinung ' aller
Fraktionen.war, daR- Arzneimittel, die
sich nach den Vorschriften dieses Ge-
setzes im Verkehr befinden, auch den
Kassenpqtienten in volicm Umfang zur
Verfiigung stchen sollten. ..,



\

Das Arzneimittelgesetz - Riickblick und Ausblick
Heinz Hartmut Vogel.

N Das Prinzip, dafi die Regieiuﬁgjar das Glick und
Wohl, das physische und das -moralische der Nation
sorgen musse, ist der drgste und driickendste Despotis-

mus. . Wilhelm v. Humboldt

Am Donnerstag, dem 6. Mai 1976 ging das heif umstrittene Arzneimittel-
gesetz in zweiter und dritter Lesung durch den Bundestag, nachdem der
Antrag des Bundestags-Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit
an den Bundestag, das Gesetz in der abgedinderten Fassung zu beschlieRen,
zusammen mit dem Ausschuflbericht dem Bundestag rechtzeitig zugeleitet
worden war.

Im:Antrag des Bundestagsausschusses fiir Jugend, Famllle und Gesundheit
an den Bundestag vom 12. 4. 1976 heif3t es:

»Durch den Gesetzentwurf wird das bisherige Arzneimittelrecht
inhaltlich und.systematisch umgestaltet. Hierbei. ist sowohl den
vielfaltigen internationalen Entwicklungen als auch den nationalen
Erfordernissen Rechnung zu tragen. Sie werden zu' einer neuen
Gesamtkonzeption vereinigt. Dabei wird den Besonderheiten der
einzelnen Arzneimittel Rechnung getragen.

Das Gesetz vollzieht eine weitgehende Angleichung an internationale

Standards. Vor allem wird den Forderungen entsprochen, die sich
aus den drei bereits verabschiedeten pharmazeutischen Richtlinien
der Europédischen Gemeinschaft ergeben. Dariiberhinaus schafft der
Gesetzentwurf die Voraussetzungen fiir eine Transformierung von
Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation, insbesondere der Richt-
linien iiber die Grundregeln fiir die Herstellung von Arzneimitteln
und die Sicherung ihrer Qualitét.

Ubergangsregelungen stellen sicher, daR die Versorgung mit Arznei-
mitteln, die sich bei Inkrafttreten dieses Gesetzes auf dem Markt
befinden, nicht beeintrichtigt wird«. -

Wie aus dem Bericht zum Gesetzesantrag hervorgeht, wurden die schwer-
wiegenden Einwinde, insbesondere der Vertreter der »Besonderen Heil-
weisenc, schlieRlich ernst genommen.

Der urspriingliche Gesetzestext hitte dem Bundesgesundheltsamt bei der
Zulassung und Anerkennung von Arzneimitteln eine an absolutistische
Zustinde erinnernde Machtvollkommenheit eingerdumt. Der mit der Rechts-
aufsicht und der, Arzneimittelsicherheit betraute Staat war im Begriffe,
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sich in verfassungswidriger Weise die Kompetenzen eines allgewaltigen
»Qberarztes« anzueignen. Das Bundesgesundheitsamt wire, unterstiitzt
von den Vertretern der herrschenden naturwissenschaftlich orientierten
Pharmakologie, in der Lage gewesen, hoheitlich tiber die therapeutischen
Eigenschaften eines Arzneimittels zu entscheiden. Der Kampf der Arzte,
die andere als naturwissenschaftliche Auffassungen von Pathologie und
Therapie vertreten, richtete sich daher vor allem gegen den autoritdren
Machtanspruch des Staates, in offene Fragen der Medizin einzugreifen.

Der Gesetzentwurf war von vornherein mit einem gegen das Bonner
Grundgesetz verstoRBenden Strukturfehler behaftet. Er bestand darin, daR
man mit der Forderung nach Erhghung der Arzneimittel-Sicherheit, zu-
gleich ein Kernproblem der Medizin, die Frage nach der therapeutischen
Wirksamkeit eines Arzneimittels durch einen gesetzlichen Verwaltungs-
akt lésen wollte. Dabei wurden von Anfang an die Arzte und die Tatsache,
daR es unterschiedliche medizinische Richtungen und Schulen gibt, in
dem Gesetzgebungsverfahren unberiicksichtigt gelassen.

Es kam wie es kommen mufte. Die vor allem betrofienen Arzte griindeten
die »Arztliche Aktionsgemeinschaft fiir Therapiefreiheit«, die Vertreter der
durch das Gesetz bedrohten natiirlichen Heilweisen der Erfahrungsheil-
kunde, der Homdopathie, Phytotherapie und die Arzte einer durch Anthro-
posophie erweiterten Medizin schlossen sich zu einer »Vereinigung der
Arztegesellschaften fiir Biologische Medizin« zusammen. Die vereinigten
iiber 6.000 Arzte waren nun in der Lage, mit einer Stimme zu sprechen,
um ihr bisher von niemand bestrittenes Recht auf eigenstindige und unab-
hingige Arzneimittelfindung und -Beurteilung zu behaupten.

In zahlreichen Stiddten der Bundesrepublik bildeten sich Biirgerinitiati-
ven, die durch Unterschriftensammlung, 6ffentliche Kundgebungen und
Podiums-Diskussionen mit Politikern aller Parteien fiir die Erhaltung einer
staatsfreien Medizin und fiir die Vielfalt der Heilmethoden eintraten. Die
Bundestagsabgeordneten der Christlich Demokratischen Union (CDU),
der Christlich Sozialen Union (CSU) und der Freien Demokratischen Partei
(FDP) machten sich die freiheitlichen Gesichtspunkte und freiheitlichen
Gedanken der zu einer Biirgerbewegung angewachsenen Initiative der
Arzte und Patienten als erste zu eigen. Hervorzuheben ist, daB sich im
Lager der den Regierungsentwurf tragenden Sozialdemokratischen Partei
(SPD) die mutige Stimme des Bundestagsabgeordneten Udo Fiebig erhob,
der sich von Anfang an fiir die Trennung von staatlicher Kompetenz und
freier Wissenschaft einsetzte. Die Reden der Bundestagsabgeordneten Prinz
Botho zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein (CDU) und Kurt Spitzmiiller (FDP)
bei der ersten Lesung des Gesetzes im Januar 1976 lieRen die Vertreter
der freiheitlichen Gesetzesregelung aufhorchen. Es bedurfte trotzdem noch
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zahlreicher, hartnickig gefithrter Gespriache mit den Politikern in Bonn
und in ihren Wahlkreisen und einer nicht nachlassenden Aufkldrung der
Offentlichkeit und nicht zuletzt der hervorragend gefiihrten verfassungs-
rechtlichen Argumentation namhafter Staatsrechtler, wie der Professoren
Leibholz (Géttingen), Kriele (K6ln) und Gallwas (Miinchen), um die jetzt
im Gesetz verankerten Textkorrekturen zu erreichen. Entscheidende Ande-
rungen betreffen die §§ 24 und 25 liber die Zulassung und die Arzneimittel-
Priifungsrichtlinien, sowie den § 7 der Uberleitungsvorschriften iiber die
generelle Zulassung der bereits bei Inkrafttreten des Gesetzes im Ver-
kehr befindlichen und als unbedenklich geltenden Arzneimittel.

Durch die erzielten Gesetzesinderungen scheint die Gefahr der Uber-
wiltigung medizinischer Minderheiten durch eine vom Staat monopoli-
sierte »amtliche Medizin« vorlaufig gebannt. Die Auseinandersetzung
zwischen den Vertretern und Befiirwortern eines allumfassenden Ver-
waltungsstaates und den Vorkiampfern fiir eine vollstindige Herauslésung
des gesamten Kulturbereiches aus der Zustdndigkeit staatlicher Hoheits-
akte ist damit nicht zu Ende - im Gegenteil, das Arzneimittelgesetz war
nur das Vorspiel eines erst beginnenden Kampfes zwischen den Freunden
der Freiheit und den Anhingern einer kollektiven Daseinsbewiltigung mit
Hilfe der dffentlichen Gewalt. Vor uns steht die Aufgabe, den Rechtsstaat
in Richtung vélliger Offenheit fiir freie kulturelle Initiativen weiter zu
entwickeln. Der freiheitliche Staat hat die rechtlichen Rahmenbedingungen
zu setzen fiir die gleichwertige Entfaltung aller kulturellen Richtungen
und Schulen. Fiir den Staat darf es keine offiziellen Lehrmeinungen geben.
Die Bevorzugung bestimmter geistiger Auffassungen durch den Einsatz
offentlicher Mittel (Staatliches Schulwesen) - dies gilt nicht nur fiir die
verschiedenen Religionen und unterschiedlichen Weltanschauungen, son-
dern ganz besonders auch fiir die Wissenschaften, die Kunst, die Padagogik,
die Medizin - muf} dem Staat verwehrt werden.

Das Bonner Grundgesetz verbietet dem Staat die Bevormundung seiner
Biirger. Er sollte im Gegenteil Garant der Menschenwiirde und der freien
Personlichkeitsentfaltung sein. Davon sind wir noch weit entfernt, wenn
wir auf den sich stindig ausdehnenden Obrigkeitsstaat blicken. Statt die
Freiheit seiner Biirger vor amtlichen Ubergriffen zu bewahren, wie es
Artikel 1 des Grundgesetzes unmiRverstindlich fordert, droht das geistige
Leben in unserem Lande in einer monopolistischen Zentralverwaltungs-
kultur zu ersticken.

Unser freiheitliches Grundgesetz in die Verfassungswirklichkeit zu iiber-
filhren, wird unsere ganzen geistigen Krifte auch in der Zukunft bean-
spruchen.
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Semmar fiir frezheztlzche Ordnung
der Wzrtschaft des Staates und der Kultur e. V.

42 / 43. Tagung

Sommerveranstaltungen des " - v
Seminars fiir frelhelthche Ordnung .
fiir die Zeit;vom415.' bis 19. Juli

und '

vom 20.,bvis 25. Juli 1976~

in der Bauernschule

in Herrsching am Ammersee’ .

i
\

Seminar I
vom-15. bis 19, ]uli
Arbeltsthema

Die Interdependenz der Ordnungen von Wirtschaft, Staat
~und Kultur

Seminar 11

vom 20. bis 25. Juli

Arbeitsthema: . _
‘Humané Piadagogik - Humane Medizin

- Schulen in staatlicher oder freier Trigerschaft -
- Medlzm in staathcher oder freier Verantwortung -
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Die Herrschinger Seminare 1976

Die beiden Herrschinger Seminare in der zweiten Julihalfte 1976 dienen
der weiteren Konkretisierung und Aktualisierung der ordnungspolitischen
Konzeption des Seminars fiir die in der sozialen Wirklichkeit noch immer
unbeantworteten Strukturfragen einer freiheitlich-sozialen Ordnung des
wirtschaftlichen und kulturellen Lebens.

Seminar I:

Die Wirtschaft wird nicht zur Ruhe kommen, wenn nicht die wahren Ur-
sachen der Gleichgewichtsstorungen zwischen Produktion und Bedarf,
zwischen Angebot und Nachfrage von Giitern und Kapital erkannt und durch
die praktische Wirtschaftspolitik beseitigt werden. Fiir jeden Wirtschafts-
teilnehmer wird das Ungleichgewicht sichtbar im Leistungsentgelt, im Ver-
hiltnis von Leistung und Gegenleistung. Am MaRstab der Lohngerechtigkeit
wird die Rechtsstruktur und der soziale Charakter der Wirtschaft fiir den
Einzelnen konkret erlebbar. Das Seminar I wird deshalb an der Frage der
Lohngerechtigkeit, die rechtliche Grundordnung der Wirtschaft als Ganzes
{iberpriifen. Zu der Frage nach der Lohngerechtigkeit wird die iiberge-
ordnete Frage nach der Markigerechtigkeit und schlieRlich nach der
Funktionsfihigkeit einer storungsfreien stetigen und ausgewogenen Gesamt-
wirtschaftsentwicklung gestellt.

Seminar II:

Wihrend in der Wirtschaft dem freien Unternehmertum von Seiten des
Staates keine Schranken gesetzt sind - die ungeldsten Probleme sind in den
Monopoleigenschaften der Wirtschaftsfaktoren Boden und Geld zusuchen -
unterliegt die »freie Entfaltung der Persénlichkeit« im kulturellen Leben
einem weitreichenden staatlichen Dirigismus. Eine Zentralverwaltungs-
wirtschaft wird als unvereinbar mit der freiheitlichen demokratischen
Ordnung abgelehnt. Die staatliche Zentralverwaltungskultur wird dagegen
kritiklos hingenommen. Die pddagogischen Entscheidungen innerhalb des
Staatsschulsystems gehen zunehmend von den betroffenen Eltérn und
Lehrern auf den Staat iiber. Das verfassungsmiBige padagogische Eltern-
recht ist praktisch aufgehoben.

In der Medizin zeichnet sich eine dhnliche Entwicklung ab. Wenn zur
verstaatlichten Padagogik noch die Verstaatlichung der Medizin kime,
wire das Fundament kultureller Freiheit zerstort. Die politische Freiheit
eines Landes steht und fillt mit seiner geistigen Freiheit. Diese muf durch
die Rechtsordnung gewdhrleistet sein.

Das Thema: Humane Schule, - Humane Medizin bezieht sich weniger auf
inhaltliche Fragen, als vielmehr auf die Ordnungsprinzipien einer vom
Menschen und seinen Lebensbedingungen ausgehenden Kulturverfassung.
Die Rechtsordnung eines freien Gemeinwesens, des staatlichen Lebens selbst,
der Kultur und der Wirtschaft kann nur einem durchgéingigen Ordnungs-
prinzip folgen: Der Freiheitsordnung des Menschern.

Wir laden Sie ein, an einem der beiden Seminare teilzunehmen und an

der Kldrung der zu behandelnden Fragen mitzuwirken.
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Programm®**
Seminar I vom 15. bis 19. Juli 1976

Gesamtthema: Die Interdependenz der ‘Qr_dnungen von Kultur, Staat und Wirtschaft

Tagungsleitung: O. M. Frhr. v. Lepel, Regensburg

Donnerstag Freitag Samstag Sonntag Montag Dienstag
15.7. 1976 16, 7. 1976 17.7.1976 18.7. 1976 19.7. 1976 20.7. 1976
. Joachim Abreise
Lothar Vogel Starbatty Seminar |
: . .Die Interdepen-
9.00 Uhr | Das Tagungs- Gestalt und Bewuftsein idenz von Staat,
biiro ist ab . - Sozialanthropologie - Wirtschaft und
10 Uhr gesffnet - Kultur in der
. »Utopia« des
\Thomas Morus
10.30 Uhr |- Pause
Arbeitsgruppen*”
'H. H. Vogel H. P. Neumann | Ernst Winkler | Gruppenarbeit*-
Die freiheitliche Ordnung
von
. Anreise
Kultur Staat Wirtschaft P Seminar I
12.30 Unhr : Mittagessen
15.30 Uhr Felix G. Binn Berichte im
Plenum .
> . Lohngerechtigkeit
- Die individuelle 6konomische Basis
in Kultur und Wirtschaft -
16.30 Uhr |Erdffnung ) o Zusammenfas- H. H. Vogel
BegriiRung R sung der Ergeb- | Humane Pida-
Heinz Hartmut Cw nisse des gogik, Huma-
Vogel Gruppenarbeit Seminar I ne Medizin
18.00 Uhr . ' Abendessen
20.00 Uhr | Ernst Winkler Felix G. Binn Willi Geiger
Kammermusik
Die Interdepen- | Die Lohngerech- . Verfassungs- lFr?irstcnsaal
denz der Ord- - tigheit in unter- | Freies - Geselliges rechtliche Gren- | 4.o Kiosters
nungen von Kul- | schiedlichen . i : . zen offentlicher [ 40 qecpe
tur, Staat und ‘Wirtschafts- und Gesprich . Beisammensein Kontrollenin :
Wirtschaft Gesellschafts- der freien Gesell- | Johannes
- Zum Tagungs- | systemen schaft’ Bork
thema -
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Programm*‘**
Semmar II vom 20. bis 26. Juli 1976

Gesamithema: Humane Padagoglk - Humane Medizin - Schulen in staatlicher oder freier
Trégerschaft - Medizin in staatlicher oder frejer Verantwortung —

Tagungsleitung: Jiirgen Rauh, Jurist, Bildungsreferent, Pforzheim

‘Mittwoch Donnerstag Freitag Samstag Sonntag Montag
21.7.1976 22.7.1976 .23.7.1976 24.7.1976 25.7.1976 27.7.°76
Christian Flamig Giinther Hans U. Gallwas | Martin Kriele' ' Gerhard Kienle Abreisc
| Rohrmaoser . ‘Seminar
Wissenschaftliche | Notwendigkeit Patient u. Staat Freiheit von Die gesellschaftli-

Hochschulen in

und Grenzen des

.- Der Grundrechts-'

Wissenschaft und

chen und politi-

freier Tragerschaft | Staates in emer schutz | Forschung schen Konsequen-
. freien Gesell- des Patienten ~ .zen des Behand- '
schait :lungsauftrages
‘ Pause
Gruppenarbeit* Gruppenarbeit®
Mittagessen. .
|
Berichte im Plenum Berichte im Plenum g
Zusammenfassung der Ergebnisse Zusammenfassung der Ergebnisse -
l Abendessen

Walter Leibrecht

. Aktion
Humane Schule

Johannes Fliigge

‘Normen eines
humanen Schul-
unterrichtes'

Johann Peter
Vogel

Was macht
die Schiiler in
der Schule krank?

Freies

"Gesprich

‘Geselliger-

Abend

** Anderungen vorbehalten




Mitwirkende:

Felix G..Binn,*
Johannes Bork,
Christian Flimig,
Johannes Fliigge,

i‘fans Ulirich Gallwas,

Willi Geiger,

Jobst v. Heynitz,*
Hans Hoffmann,*
Gerhard Kienle,
Martin Kriele,
Gerhardus Lang,*
. Walter Leibrecht,

Heinz Peter Neumann,*

Fntz Penserot o
]urgen Rauh, »

Giinther Rohrmbser,

Volker Seelbach,”
Joachim Starbatty,

Wolfram Triebler,*

Heinz Hartmut Vogel >
Johann Peter Vogel,

Lothar Vogel*
Ernst Winkler,™

Vdrankundlgung

Prof. Dr. rer. pol;, Fachhochschule Niederrhein, Krefeld
Professor, Pianist, Tutzing
Prof. Dr. jur., Technische Hochschule, Darmstadt

Prof. Dr. phil., Pidagogisches Seminar, Freie Universitt,
Berlin :

Prof. Dr. jur., Universitdt Miinchen

Prof. Dr. jur., Senatsprisident, Bundesverfassungsrichter,
Karlsruhe

Notar,” Miinchen

Dipl.-Ing, Bern.

Privatdozent Dr. med., Herdecke

Prof. Dr. jur., Universitdt Kéln

Dr. med., Boll

Prof. Dr. phil., Prisident des Europa-Colleges, Bietigheim
Direktor det LVA, Berlin®

Kaufmann, Kirn

Jurist, Bildungsreferent, Eisingen

Prof. Dr. phil. Pidagogische Hochschule, Miinster/W.
Dr. rer. nat., Ulm,

- Dr. rer. pol., Privatdozent, Institut fiir ertschaftspohtlk

Universitat Koln

. Volkswirt, Dortmund

Dr. med., Bad Boll

Dr. jur,, Geschaftsfuhrer des Verbandes »Freier Schulenc,
Berlin

Dr. med., Ulm- «

Mathematiker undAPhysiker, Lehrbeauftragter am Staat-
institut Miinchen, Pullach’

o

ES

%
%

Die ndchste Veranstaltung des Seminars fiir frejheitliche Ordnung findet vom 5. bis 7 11 1976
in der Politischen Akademie Eichhalz, Wesseling, statt.

Thema: Folgen des Liberalismus auf Wirtschaft, Staat und Kultur. '
Bitte merken Sie den Termin jetzt schon vor und machen Sie auch Ihre Freunde auf die Tagungen

aufmerksam,

.

B'itte‘fordem Sie Programme an,
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Zur lnformatiim der Kursteilnehmer:

Das Seminar fiir freiheitliche Ordnung veranstaltet Studienkurse in Arbeitsgruppen
(siehe Programm) mit vom Veranstalter beaufiragten Gesprichsleitern. Der Seminar-
arbeit in Gruppen gehen einfiihrende Kurzvortriige voraus. o
Abendvoririge dienen der Erweiterung - und Verttefung der Seminararbeit und sollen
auRerdem den Teilnehmern Gelegenheit bieten, profilierte Auffassungen zum Gesamt-
thema kennenzulernen.

Das Seminar fiir freiheitliche Ordnung behandelt gesellschaftliche Probleme unserer
Zeit sowohl vom Gesichtspunkt der Persanlichkeitsrechte des einzelnen Biirgers, als
auch vom Gesichtspunkt der sozialen Gerechtigkeit. Es will Grundlagen legen zur
gesellschaftspolitischen Urteilsbildung und Entscheidung.

Ort der Tagung:
Herrsching am Ammersee in der Bauernschule
Telefon: (08152) 1241
Tagungsbiiro geoffnet ab Donnerstag, 15. Juli 10 Uhr, telefonisch ab Mittwoch,
14, Juli, vormittags
Anreise iiber Augsburg oder Munchcn

Unterbringung:
In der Bauern- und Biuerinnenschule zu giinstigen Preisen (Mehrbettzimmer)
oder in Privatquartieren. ’
Der »Fremdenverkehrs-Verein Hcrrschmg e. V.« in Herrsching/A., Bahnhof-
strale 20, Ruf (081 52) 449 - teilt mit:
»Wir bitten die Giste, die reservierten Zimmer unbedingt cmmnehmen und
dies unverziiglich dem Hotel bzw. Vermieter direkt schriftlich* zu bestitigen.
Bei Nichteinnahme des reservierten Zimmers ist Schadenersatz von 3 Uber-
nachtungen pro Person zu zahlen.«

*Kopic bitte an das Seminar fiir freiheitliche Ordnung, 7325 Eckwilden/Bad Boll.

Diirfen wir Sie freundlich darum bitten, diese Bestimmungen des »Fremden-
verkehrs-Vereins Herrsching ¢. V.« zu "beachten.

Zeltplatz ist zum Aufstellen von eigenen Zelten vorhanden.

Verpflegung:
Die Mahlzeiten konnen in der Bauernschule eingenommen werden.

Tagungsbeitrag:
Der Kursbcitrag fiir Seminar I betrdgt DM 50.-, fiir Seminar I DM 60.-.
Nichtberufstitige, Studenten und Schiiler zahlen die Hélfte. Im Bedarfsfall
Unkostenzuschuf. Hausbenutzungsgebiihr DM 1.- pro Tag.
Wir bitten, den Tagungsbeitrag im voraus auf das Postscheckkonto Nr.
261404 Frankfurt/Main fiir das Seminar fiir freiheitliche Ordnung e. V.
Eckwilden/Bad Boll zu tiberweisen. (Kennwort: Tagung Herrsching 1976)

Spenden (evtl. Finanzierung cines Freiplatzes fiir Studierende) kénnen auf
oben angegebenem Postscheckkonto unter dem Kennwort »Sonderspende
.Tagung Herrsching 1976« tiberwiesen werden. Auf Wunsch Spendcenbe-
scheinigung!

Auskiinfte und Anmeldung
Zur Teilnahme an den Sommerseminaren | und I vom15. bis 19, und vom 20:bis
25. Juli 1976, bitte den dem Sommerprogramm anhingenden Anmelde-Vor-
!druck benutzen. Mit hochstens 10 zusidtzlichen Worten als Briefdrucksache
im Umschlag' an Seminar fiir freiheitliche Ordnung, 7325 Boll/Eckwilden,
Boslerweg 11, Telefon (07164) 2572 schicken.,
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Die Mitwirkenden dieses‘Heﬂes

Karl Buchleitner -

Gottfried Biittner

Udo Fiebig

N

Georges M. Fiilgraff
Hans Ulrich Galfzuas

Karl Heinz Gebhardl
Anﬁemarié Griesinger
Klaus Heinkel
Herbert Hensel ‘
Gerhard Kienle

Martin Kriele

Gerhard Leibholz
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Dr. med' Vorsitzender der Arztlichen Aktionsge-
meinschaft fiir Theraplefrelhelt 7530 Pforzhelm
Fnedenstral&e 98

Dr. med., Arzt fiir Allgemeinmedizin, -Mitglied des
Kuratoriums der Vereinigung der Arztegesell-
schaften fiir biologische Medizin, 3500 Kassel,
Wilhelmshéher Allee '

MdB, (SPD) Mitglied des Unterausschusses »Arznei-
mittelrecht« Bundeshaus Bonn

Prof. Dr. med., Président des Bundesgesimdheits-
amtes Berlin ) T

Prof. Dr. jur., Universitit 8000 Miinchen, Hans--
Leipelt-Str. 16

‘

Dr. med., Facharzt fiir innere Medizih, Vorsitzender-
des Deutschen Zentralvereins Homiéopathischer.
Arzte, 7500 Karlsruhe, Ellmendingerstrale 32

Minister fiir Arbeit, Gesundheit und Sozialordnung,
Landesregierung Baden-Wiirttemberg, Stuttgart

Prof. Dr. med., Direktor der Medizinischen Klinik
Stuttgart-Bad Cannstatt, Mitglied des Kuratoriums
der Vereinigung der Arztegesellschaften fiir biologi-
sche Medizin

Prof. ‘Dr. med., Direktor des Physiologischen
Institutes der Universitdt Marburg, 3550 Marburg,
Sandweg 48 )

Dr. med. Prlvatdozent LeltenderArztder neurologi-
schen Abteilung des Gemeinschaftskrankenhauses
Herdecke, 5804 Herdecke, Beckweg 4

Prof. Dr. jur., Universitit Kdln

Prof. Dr. Dr. jur., Richter am Bundesverfassungs-
gericht 1951-1971, 3400 Gottmgen Herzberger
LandstraBe 57



Hanno Matthiolius

Paul Mdssinger

Prinz Botho zu
Sayn-Witigenstein-
Hohenstein

Ursula Schleicher

Dr. med., Schularzt der Freien Waldorfschule, Stutt-
gart, Leiter der Medizinischen Forschungsstelle beim
Bund der Freien Waldorfschulen Stuttgart, HauR-
mannstrafe 44, - P .

Dromed., 2. Vorsitzender der Arztlichen Aktions-
gemeinschaft fiir Therapiefreiheit, 7100 Heilbronn,
KarlstraEe 99

-MdB, {CDU), Vorsitzender dequnterausschusses

»Arzneimittelrecht« Bundeshaus Bonn

MdRB, (CSU) Mitgiied des Unterausschusses » Arznei-

" mittelrecht« des Deutschen Bundestages, Bonn

Dietrich Spitta

Kurt Spitzmiiller

Bundeshaus -

Dr. jur., Rechtsanwalt, 7000 Stuttgart, Dan_ﬁécker—
stralle 22

' MdB'(F.D.P.) Stellvertretender Fralétionsvorsitz.en;

der der F.D.P. Bundestagsfraktion und Mitglied des
Unterausschusses »Arznexmlttelrecht« Bundeshaus

. Bonn

Heinz Hartmut Vogel

Dr. med., 7325 Bad Boll/Eckwilden, Bosler Weg 17

‘.

Vorankundlgung fiir Heft 121/1V 1976

Rettet die Phanomene'

- Ein Symposion zur Vermenschlichung des Unterrichts -*

Prof. Dr.
Ernst Schuberth,
Bielefeld

Prof. Dr.
Johannes Fliigge, Berlin

- Prof. Dr.
Martin Wagenschein,
Darmstadt

- Robert Pfister,
Steffisburg

»Wie kénnen wir durch den Mathematikunterricht
erzieherisch wirken?«

»Rehabilitierung der Sinne«

»Rettet die Phinomene!«

»Die Bedeutung der Anschauung im Biologie-Unter-
richt '

* Am 1./2. November 1975 im Gottlieb-Duttweiler-Institut, Riischlikon-Zirich
Veranstalter: Schweizerische Gesellschaft fur Bildungs- und Erziehungsfragen
Freier Padagogischer Arbeitskreis

.
i
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Die mitarbeitenden Autoren tragen die Verantwortung fiir ihre Beitrage selbst.

Fiir nichtverlangte Manuskripte kann keine Gewihr {ibernommen werden.

Gesamtinhaltsverzeichnis der in » Fragen der Freiheit« Nr.1bis 100 erschienenen -
Beltrage befindet sich in Heft 99/100 Weihnachten 1972

Fragén der Frerhett Zweimonatsschrift,
Herausgeber fiir das Seminar fiir freiheitliche Ordnung
Diether Vogel 4, Lothar Vogel, Heinz Hartmut Vogel

Bezug: Seminar fiir freiheitliche Ordnung, 7325 Eckwilden/Bad Boll'
: ' Boslerweg 11 Telefon (07164) 2572

Preis . Jahresabonnement DM 24 - sfr. 28.~ 6. S. 180- :
' zuziiglich Versandkosten
Einzelhefte: DM 4,50 / sfr. 550 /6. 8. 35,-
Bank: = Kreissparkasse. Goppingen Nr. 20011 / BLZ 61050000 .

Postscheck: Seminar fiir freiheitliche Ordnung, Eckwilden/Bad Boll
" Postscheckamt Frankfurt am Main 2614 04-602
Schweiz: 30-307 31 Postscheckamt Bern
Osterreich: H. Vogel-Klingert, Eckwiilden/Bad Boll
Postsparkassenamt Wien 7 939 686

Nachdruck, auch auszugsweise, mit Genehmigung des Herausgebers.

Graphische Gestaltung: Fred Stoile, CH Ziirich-Zollikerberg, Weiherweg 4

Gesamtherstellung: Schafer-Druck Goppingen

‘Einem Teil dieser Auflage liegen bei: "

.Tagungsprogramm Herrsching/A.

Téitig'kéitsbericht des Seminars fiir Freiheitliche Ordnung
Brief an die Leser von Fragen der Freiheit
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