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Das Arzneim ittelgesetz - Prüfstein der Dem okratie

Heinz Hartm ut Vogel

Der Deutsche Bundestag beabsichtigt hoch vor der Som m erpause 
das zweite Arzneim ittelgesetz in zweiter und dritter Lesung zu 
verabschieden. Der Referentenentwurf eines von Grund auf neuen 
Gesetzes - federführend ist das Bundesm inisterium für Jugend, 
Fam ilie und Gesundheit (Frau M inister Dr. Katharina Focke, SPD) - 
hatte zwei Zielsetzungen: Zum einen sollte das neue Gesetz eine 
ähnliche verheerende Arzneim ittelkatastrophe verhindern, wie sie 
das Arzneim ittel Contergan durch die Schädigung keim enden m ensch
lichen Lebens im M utterleib ausgelöst hatte; zum anderen war 

die Bundesregierung durch den Beschluß des M inisterrates der 
Europäischen Gem einschaft zur -Herstellung eines gem einsam en 
Arzneim ittelm arktes gehalten, das deutsche Arzneimittelrecht den 
Richtlinien der Europäischen Gem einschaft anzugleichen.
D ies war die Ausgangslage.
Es liegt nun  nicht in der Absicht, in der vorliegenden Dokum entation 
zum zweiten Arzneim ittelgesetz die Anpassungsschwierigkeiten auf
grund der unterschiedlichen Arzneimittelgesetze der M itgliedstaaten 
der, Europäischen Gem einschaft nachzuzeichnen oder sie kritisch 
zu beleuchten - sie liegen einm al in den unterschiedlichen Rechts
gepflogenheiten, zum anderen in den sehr verschiedenen, m it dem 
kulturellen Leben der Europäischen Länder verwachsenen Verhältnis 
ihrer M enschen zum Heilwesen, zur Volksm edizin und. zur M edizin 
als W issenschaft. Eine Untersuchung darüber wäre für das werdende 
Europa, für die Erhaltung der Eigenständigkeit der Kultur- und 
Rechtsgeschichte der Europäischen Völker von großer Bedeutung 
und wird sicher einm al aufgegriffen werden. M it der geschlossenen 
Herausgabe der an verschiedenen Stellen erschienenen Beiträge 
zum zweiten Arzneim ittelgesetz wird ein anderes Ziel verfolgt.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

G run d sa tz fra g en  d e r  G ese tzg eb u n g

Die Autoren der B e iträ g e sehen im Kam pf um die Form ulierung des 
Arzneim ittelgesetzes einen beispielhaften Vorgang von grundsätzlicher zeit
geschichtlicher Bedeutung für die großen geistig-kulturellen und rechtlich
politischen Entscheidungen, die in diesem Jahrhundert zu fällen sind: Die 
Entscheidung darüber, ob es den Bürgern unseres Landes und darüberhinaus 
unseres Kontinentes jetzt und in der nächsten Zukunft gelingen wird, dieQPONMLKJIHGFEDCBA
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ideellen Gedanken- und W illenansätze der sozialen Bewegung in der 
europäisch-abendländischen. Geschichtsentw icklung fruchtbar zu m achen, 
sie zu aktualisieren und Schritt um Schritt in die Tagespolitik einfließen 

zu lassen.
W as heißt dies konkret? Es heißt, die schon vor unserer Zeit vorge

dachten, teils grundsätzlich-ideellen, teils bereits sehr realitätsbezogenen 
gesellschafts- und ordnungspolitischen Ansätze zu einer freiheitlichen und 
sozial gerechten Gesellschaftsordnung ernstzunehm en - em stzunehm en in 

ihrer gemeinsam en Zielsetzung: Dem M enschen unseres europäischen 
Kulturraumes den ihm gem äßen sozialen Bau zu errichten.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D a s  F eh len  e in e r  g em e in sam en  C esam to rd n u n g sid ee

Das Ringen sehr verschiedener politischer Kräfte um die Frage, wie 
die Bevölkerung vor gesundheitlichen Schäden durch »Heilm ittel« bewahrt 
werden könnte, hat tiefe Risse in den Fundam enten unseres Sozialsystem s 
zutage treten lassen, die unter einer Fassade von m ateriellem W ohlstand, 
von Zivilisationsbetrieb und technischer Faszination nur oberflächlich 
verdeckt werden. Es hat sich gezeigt, daß unsere traditionelle Gesellschafts
ordnung im Begriff ist, in auseinanderstrebende und bereits weitgehend 
voneinander isoliert agierende Kräfte (Interessengruppen) zu zerfallen. Es 
droht die Gefahr, daß unser Land m it dem Instrum entarium  der Dem okratie 
»unregierbar« werden könnte. W ird aber ein freiheitlich-dem okratisches 
Staatswesen unregierbar, dann endet es zwangsläufig im Totalitarism us 
- darüber'besteht nach allem , was die Geschichte bis in die Gegenwart 

lehrt, kein Zweifel.
Es ist nicht die Aufgabe dieser Dokum entation, die divergierenden 

gesellschaftlichen Kräfte zu analysieren, die versucht haben - und weiter 
versuchen werden - das Arzneim ittelgesetz zum Hebelarm ihrer »be
rechtigten«, im  bestehenden  Sozialsystem  legalisierten Interessen zu m achen. 
D ie alarm ierte Pharm azeutische Industrie (m it sich selbst im kaum ver
hüllten Interessenkonflikt befangen) als Hersteller, die vom  Gesetz zunächst 
völlig übergangenen Ärzte als Verordner von Arzneim itteln, die gesetzlichen 
Krankenkassen als Kostenträger, die Gewerkschaften als selbsternannte 
Anwälte der zwangsversicherten Bürger, das Sozialm inisterium und das W irt

schaftsm inisterium - einerseits im Zielkonflikt untereinander, andererseits 
gem einsam zuständig für den sozialen Frieden unter sämtlichen Beteiligten  - 
sie alle haben uns ein politisches Schauspiel vorgeführt m it Darstellern, 
die ihre Rollen aus verschiedenen Textbüchern bezogen. Die Verwirrung 
kam zustande, weil das m it dem Gesetzentwurf beauftragte Bundesgesund
heitsm inisterium und die m it der nachfolgenden Bearbeitung befaßten 
Bundestagsausschüsse keinen gemeinsam en eindeutigen, für alle
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Beteiligten XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAv e rb in d lic h en O rdn u n g sm aß s ta b zur Verfügung hat

ten.

Dam it sind wir beim entscheidenden und politisch  gefährlichen M angel 
im  Gesetzgebungsverfahren überhaupt, der am  Arzneim ittelgesetz lediglich  
sichtbar geworden ist. W orin sehen wir den ordnungspolitisch gefährlichen 
M angel und welche Folgen ergeben sich daraus für die Funktionsfähigkeit 
unserer demokratischen Ordnung?

U su rp a tio n  ku ltu re lle r  E n tsch e id u n g skom p e ten zen  d u rch .d en  S ta a t  

Im Arzneim ittelgesetzentwurf wurde versucht, Problem e der beiden 
wesensverschiedenen gesellschaftlichen Bereiche, rechtliche und kulturelle 
Fragen nach allgem einen einheitlichen Norm en zu regeln. Es handelt sich  
um  die Fragen der A rzn e im itte ls ic h e rh e it einerseits und der Arzneim ittel- 
w irk sam ke it andererseits. Es ist die unbestrittene Aufgabe des Staates, 
m ittels der Gesetzgebung  für ein  Höchstm aß  an  Sicherheit im  Rechtsverkehr 

und im  Um gang  m it Arzneim itteln zu  sorgen. Aber bereits bei der Definition  
des Begriffes Arzneim ittel ist der Gesetzgeber überfordert, da er die M edizin 
und die Ärzte befragen m uß, was sie unter einem  Arzneim ittel verstehen. 
Da es sich jedoch beim  Heilen, Lindern und Vorbeugen einer Erkrankung  
um letzte Fragen der Erkenntnis vom  M enschen, vom  Dasein handelt, die 
untrennbar m it der Biographie des Einzelnen und seinem persönlichen  
Schicksalsum kreis  verbunden  sind, kann  es darüber keine  norm ative  Aussage 
und dam it keine gesetzliche Regelung geben. Alles was der Staat ordnet, 
m uß sich dem  Gleichheitsgebot unterwerfen: »Alle M enschen  sind vor dem  
Gesetz gleich« (Art. 3 GG.) Auch die Freiheit/das heißt das Selbstbe

stim m ungsrecht des einzelnen  Bürgers  unterliegt dem  Gleichheitssatz: » Jed e r  
h a t d a s  R ech t auf die freie Entfaltung  seiner Persönlichkeit. .« (Art. 2 GG). 
Gesundheit, Krankheit und  Heilung  sind  Ausfluß  und  Inhaltsbestim m ung  der 
Freiheitssätze des Grundrechtskataloges. Es gibt weder ein gleiches Recht 
auf Gesundheit noch ein gleiches Recht auf Heilung, sondern g le ich e s  
R ech t a u f fr e ie E n tfa ltu n g  d e r P ersö n lic h k e it . W elchen therapeutischen  
W eg der Heilungsuchende einschlägt, liegt in seiner durch die Verfassung 
gewährleisteten Freiheit. Dieselbe Freiheit gewährleistet das Bonner Grund

gesetz dem Arzt bei der W ahl seiner therapeutischen Entscheidungen. 
D a s  P a tien t-A rz tv erh ä ltn is  is t  n u r  e in  S o n d e r fa ll  a lle r  d en kb a ren  m en sch li

c h en  B ez ieh u n g en . Nicht weniger stehen  das erzieherische und pflegerische 
Elternrecht und die Elternpflicht einerseits und das Bildungsrecht des 
Kindes andererseits (Art. 6 GG), sowie das Lehrer-Schülerverhältnis ganz 
allgem ein  unter der verfassungsm äßigen  Freiheitsgarantie. Hier zeichnet sich  
deutlich die Grenzziehung zwischen dem staatlichen und kulturellen Be

reich ab. Der Staat g ew äh r le is te t die Rechtsbeziehungen seiner Bürger auf 

der vertraglichen Ebene der Rechtsgleichheit.
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Er gewährleistet Rechtssicherheit. Die Rechtlichkeit (Gegenseitigkeit, 
Sittlichkeit der Verträge) - sei es ein Vertrag zwischen Schüler und Lehrer 
oder der Behandlungsvertrag zwischen Patient und Arzt - steht unter 
dem Schutz des Rechtsstaates. H ier zeigen sich unm ißverständlich sowohl 
die Grenzen des Gleichheitsprinzip des Staates zu Gunsten der freien 
Persönlichkeitsentfaltung, als auch um gekehrt die Verbindlichkeit, der XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA
S ch u tz u n d d ie S ich e rh e it d e r fr e ien R ech tsve re in b a ru n g en , garantiert 

durch die staatliche Gewalt.

M ißb ra u ch  d e r  A u to r itä t d e r W issen sch a ft d u rch  d en  S ta a t

Aus den nachfolgenden B e iträ g en wird sichtbar, daß der ordnungs
politische Strukturfehler des Arzneim ittelgesetzes in der Nichtbeachtung 
dieser Grenzziehung liegt. Ein Überm aß an öffentlicher Gewalt und Fürsorge, 
der Übergriff des Staates in die Persönlichkeitssphäre des Arztes wie des 
Patienten, droht beide in ihren Persönlichkeitsrechten zu entm ündigen - 
und dies m ittels einer m ißbräuchlichen Inanspruchnahme der Autorität 

• der W issenschaft. An die Stelle der Gewissensentscheidung der Bürger - 
hier der Patienten und der Ärzte - berief m an »den Stand der wissen
schaftlichen Erkenntnis«, der dem Arzt sagt, welche Therapie »wissen
schaftlich anerkannt« ist und dem Patienten, daß er nach dem neuesten 
Stand der w issenschaftlichen Erkenntnis« behandelt worden sei! D ie schwer
w iegenden Vorwürfe gegen das Gesetz wurden daher auch von verfassungs
rechtlicher Seite erhoben. Die Präm isse, es gäbe » d en  Stand der wissen
schaftlichen Erkenntnisse« und nicht etwa den jew e ilig en  Stand der w issen
schaftlichen Erkenntnisse dieser oder jener m edizinischen Richtung und 
Schule, m ußte die Verfasser des A rzneim ittelgesetzes in Konflikt m it unserem  

freiheitlichen Grundgesetz bringen.

D ie  G esam to rd n u n g  u n d  d ie  In te rd ep en d en z  d e r  G lied o rd n u n g en

Die Funktionsfähigkeit der freiheitlichen Dem okratie steht und fällt m it 
der Anerkennung der Persönlichkeitsrechte. Ordnungspolitisch heißt dies: 
Herstellung und verfassungsrechtliche Absicherung einer G esam to rd n u n g  
für die drei gesellschaftlichen Bereiche Kultur - Staat - W irtschaft, deren 
relative Eigenständigkeit und Eigengesetzlichkeit sie im Rahm en der Ge
sam tordnung davor bewahrt, von sachfrem den Einflüssen aus den anderen 
Bereichen in ihren Zielsetzungen und in ihrer Selbststeuerung gestört zu 
werden. D ies gilt zunächst einm al für die Staatsorgane selbst, insbesondere 
für den Gesetzgeber, das Parlament. D ie Übergriffe m ächtiger w irtschaft
licher Gruppeninteressen in Gesetzgebungsverfahren und um gekehrt, Ein
griffe des Gesetzgebers in die selbstregulativen Prozesse der W irtschafts
abläufe können schließlich zu einer Lähm ung beider Bereiche führen.
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Parlam entarische M ehrheitsentscheidungen zur Konfliktlösung auf den  
Gebieten der W irtschaft oder der Kultur dürfen nur dort wirksam  werden, 
wo es sich um das Setzen von Rahm enbedingungen für die jeweils Be

teiligten handelt. Am Beispiel des Arzneim ittelgesetzes bedeutete dies: 
Sicherung der Kom petenzen und  Verantwortlichkeiten der selbständig und  
autonom  handelnden Gruppen, innerhalb  der Gliederordnungen  der Kultur 
und der W irtschaft, wobei als oberstes-Ordnungsprinzip zu gelten hat, 
daß kein Einzelner und keine Gruppe bei der Regelung des Interessenaus

gleichs überwältigt oder m ajorisiert werden kann. W ie sieht die Kom pe

tenzverteilung zwischen den betroffenen Patienten, Ärzten und Arznei

m ittelherstellern in der sozialen W irklichkeit aus?XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D ie  R ech tsb e z ie h un g en  zw isch en  P a tie n t, A rz t u n d  A rzn e im itte lh er s te lle r

Höchsten Verfassungsschutz genießt die Gewissensentscheidung des 
heilungssuchenden Kranken. Er erteilt dem Arzt seines Vertrauens den  
Behandlungsauftrag in Form eines ungeschriebenen Vertrages. Der Arzt 
verpflichtet sich m it der Übernahm e der Behandlung nach bestem  W issen  
und Gewissen, den Kenntnisstand der M edizin in Anwendung  zu bringen. 
Oberster Grundsatz ist dabei: nihil nocere, zu helfen und nicht zu schaden. 
Der Hersteller von Arzneim itteln wird im  Auftrag des Arztes tätig. Er stellt 
.das vom  Arzt für den Patienten ausgesuchte und für geeignet befundene 
Arzneim ittel her und ist seinerseits dem  Arzt gegenüber verpflichtet, ihm  
das verordnete Arzneim ittel unter der Gewährleistung seiner Qualität, 
Identität und gegebenenfalls unter Einhaltung der dosisabhängigen Toxizi

tätsgrenzen zur Verfügung zu stellen. Der G ese tzg eb e r  erteilt die Erlaubnis 
zur Herstellung  (Apotheker) und  zur  Verordnung  eines Arzneim ittels (Arzt) 
aufgrund der Erfüllung allgem eingültiger Regeln (Sicherheitsauftrag des 
Staates): für den Arzneim ittelhersteller gelten M indestausbildungsvor

schriften zum  Apotheker; zugleich übt der Staat die Gewerbeaufsicht aus.

Für den behandelnden Arzt regelt der Gesetzgeber die Ausbildung zur 
Ausübung des ärztlichen Berufes, etwa auf dem  Gebiet der Chirurgie, der 
inneren  M edizin usw. In n erh a lb  d e r  re ch tlic h en  R ahm en o rd n u n g en , d ie  d e r  
S ta a t se tz t, b ew eg t s ic h d e r A rz t fr e i aufgrund der ärztlichen Erfahrung  
und  seiner m edizinischen  Schule. Der Inhalt der ärztlichen Berufsausübung, 
Krankheitserkenntnis und Therapiewahl sind ausschließlich Fragen der 
W ahrheitsfindung, der W issenschaft und schließlich der Gewissensentschei

dung innerhalb des staatsfreien  Raum es der Kultur und des freien Patient- 
Arzt-Verhältnisses.

G ew äh r le is tu n g d e r F un k tio n s fä h ig k e it d e r D em o k ra tie a ls S ta a ts fo rm  

Die Herstellung der Funktionsfähigkeit der Demokratie als Ordnungs-QPONMLKJIHGFEDCBA
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instrum ent zur Bewältigung gesellschaftlicher Strukturproblem e, das heißt 
aber die Erhaltung der Regierungsfähigkeit der Parlam ente, verlangt die XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA
o rd n u n g sp o litis c h e K lä ru n g und v er fa ssu n g srech tlich e A bg ren zu n g der 
rechtlichen Kom petenzen gesellschaftlicher Institutionen und Korporationen 
auf kulturellem  und w irtschaftlichem  Gebiet gegenüber dem Recht-setzenden 
Staat. Das Parlam ent ist der alleinige Ort, wo ausschließlich p o litis c h e  
K on flik te  auf dem okratischem W ege, das heißt durch M ehrheitsentscheide 
gelöst werden können'. Das Ergebnis ist stets eine tem porär allgem ein- 
gültige gesetzliche Regelung (Beispiel: Straßenverkehrsordnung). Gesetzlichen 
Regeln zugänglich sind ausschließlich solche Fragen, über die m ehrheitlich 
entschieden werden ka n n , ohne daß M inderheiten in ihren verfassungs
rechtlich geschützten persönlichen Entfaltungsrechten verletzt werden.

S o z ia le S p a n n u n g en , die den schiedsrichterlichen M achtspruch der 
öffentlichen Gewalfheute noch auf den Plan rufen m it der Gefahr, aus 
der freiheitlichen Dem okratie eine totalitäre Dem okratie, eine »Herrschaft 
der M ehrheit« zu m achen, sind daraufhin zu prüfen, in wieweit sie auf 
B au feh le rn  in  d en  a llg em e in en  R ech ts fu n d am en ten  der Gesellschaft be
ruhen, zum Beispiel in  d e r W ir tsch a ft auf einer in sich unausgewogenen 
M arktordnung (Strukturfehler in der W ährungsverfassung und im Boden
recht) oder im  B ild u n g szu esen  auf rechtlich-bürokratischen Blockierungen 
der pädagogischen Entfaltung der einzelnen Schule und Hochschule durch 
Staatseingriffe, indem der Staat freivertragliche Regelungen des Lehrer- 
Schüler-Verhältnisses in der Zentralverwaltungskultur verhindert. Vor allem  
im Bildungswesen lähmt der Staat durch den system fremden Einsatz se in es  
Rechts- und Verwaltungsprinzips, durch die Anwendung des Gleichheits
prinzips, die Dynam ik, Vielfalt und Fruchtbarkeit der freien Initiativen 
und der Eigenverantwortlichkeit der Bürger, w ie sie sich im staatlich nicht 
reglem entierten freien Unternehm ertum so sichtbar vor aller W elt er
w iesen haben.
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I.nmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA Stellungnahmen aus ärztlicher Sicht

Arzneim ittelsicherheit; - W unsch und Realität*

Gerhard Kienle

In der Sendung »M onitor«' im 1. Program m  des Deutschen Fernsehens 
wurden am 20. Januar 1975 Auszüge aus m einem Vortrag gesendet, den  
ich am  30. 11. 1974 auf dem  W irtschaftspolitischen Kolloquium  der Evange

lischen Akadem ie Tutzing gehalten habe. Durch die Art des Schnitts und  
der Zusamm enstellung m it anderen Beiträgen wurde ein M ißverständnis 
m einer Ausführungen m öglich. Hierm it lege ich den vollständigen Text 
m eines Vortrages vor. Der Leser wird  sich ein Bild davon m achen können, 
inwieweit ich m it den Thesen und Tendenzen dieser Sendung überein

stim m e bzw. in einer kontroversen Position dazu stehe.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D a s  n eu e  A rzn e im itte lre ch t

Die größte Leistung des neuen Arzneim ittelgesetz-Entwurfs sehe ich in  
dem  betonten Schutz des Patienten  bei der klinischen  Prüfung, wie er in  den  
Paragraphen 38 und 39. vorgesehen ist. Diese Bestim m ungen entsprechen 
durchaus den Gesichtspunkten des deutschen Grundgesetzes, insbesondere 
in der Betonung der W ürde des M enschen. Hierin könnte die Bundes

republik eine führende Stellung einnehm en.

Bezüglich der wissenschaftlichen Voraussetzungen für ein solches Ge

setzeswerk wird m an natürlich auf Beratungen und für wissenschaftlich  
allgem ein gültig gehaltene Auffassungen zurückgreifen. W elche Bedeutung 
diese wissenschaftlichen Voraussetzungen, die der Politiker ja gar nicht zu 
vertreten hat, für die Auswirkungen eines solchen Gesetzes haben, soll in  
den  folgenden Ausführungen dargelegt werden.

Das neue Arzneim ittelgesetz soll die Unbedenklichkeit und  W irksam keit 
der Arzneim ittel garantieren. Die Bevölkerung  soll nicht nur vor schädlichen  
Arzneim itteln bewahrt werden, sondern es soll auch gewährleistet sein, 
daß die in den Verkehr gebrachten Arzneim ittel eine »wissenschaftlich  
bewiesene« W irksam keit haben. M anche Publizisten und Vertreter Standes- . 
politischer oder wissenschaftlicher Interessen behaupten, daß dieses Ziel 
erreichbar sei, wenn eine lückenlose Arzneim ittelkontrolle nur genügend  
rigoros durchgesetzt werde. Verschiedene Publizisten warnen auch vor

■’) Pharm azeutische  Zeitung, 120. Jahrgang  Nr. 15, (10. April 1975)
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jeglichen »Aufweichtendenzen«, und verdächtig erscheinende Begriffe des 
Gesetzentwurfs wie »praktische Erfahrung« werden unerbittlich ange

prangert. Die Politik der am erikanischen Arzneim ittelbehörde PDA wird  
nicht nur als vorbildlich angesehen, sondern auch als absoluter M aßstab  
künftiger deutscher Regelungen des Arzneim ittelverkehrs.

W er würde nicht unschädliche und wirksam e Arzneim ittel wünschen? 
Dieses Argum ent läßt sich politisch gut verkaufen, und auch der einfache 
M ann auf der Straße versteht es, ohne durch wissenschaftliche Fachfragen  
überfordert zu werden.

Sind diese Hoffnungen erfüllbar? Bevor m an diese Frage beantworten  
kann, m üssen einige andere Fragen geklärt werden:

1. W elche Schäden sind bisher aufgetreten, und welche dieser Schäden  
sind überhaupt verm eidbar?

W ie groß ist die Häufigkeit von Arzneim ittelschäden in der BRD im  
Vergleich zu den USA, dem »Gelobten Land« der Arzneim ittelsicherheit?

2. W ie sicher sind die M ethoden, die für die Verbesserung der Arznei

m ittelsicherheit kraft Gesetzes eingeführt werden sollen?

3. W ie hoch  ist der finanzielle  Aufwand  für die  vorgesehenen  M aßnahm en
im  Verhältnis zu ihrer Effektivität? (

4. W ie hoch wäre die Zahl der Todesfälle und  gesundheitlichen  Schäden  
durch unterlassene Hilfeleistung im  Zuge der vorgesehenen Arzneim ittel

prüfungen? Der jetzt verlangte W irksam keitsnachweis m uß nicht nur m it 
Geld, sondern auch m it Todesfällen und unterlassenen Heilungen bezahlt 
werden.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

A rzn e im itte lsc h ä d en

/ • Zur ersten Frage ist leider festzustellen, daß für die BRD bisher keine 
verwertbaren statistischen Unterlagen vorgelegt worden sind. Für die USA  
wissen wir aus den Ergebnissen einer Dreijahresstudie von Caranasos und  
Stewart, daß  2,9%  bis 4,5%  aller Krankenhausaufnahm en auf Arzneim ittel

schäden beruhen, wenn m an von Drogenabusus und Selbstm ordversuchen  
absieht. M ehr als 6%  dieser Patienten  starben. Von den übrigen Kranken

hauspatienten wiesen 10 bis 18% Arzneim ittelnebenwirkungen auf, 13%  
davon  verlaufen  tödlich. Ein  Drittel der gesam ten  Arzneim ittelnebenwirkun

gen wird von acht Arzneim itteln verursacht, und zwar Aspirin, Digoxin, 
das Cum arin-Derivat W arfarin, das Diureticum Chlorthiazid, Prednison, 
Vincristin, das Gestagen Norethisteron und Lasix.

Etwa 17% aller schädlichen‘Nebenwirkungen sind Drogenallergien. 
Nach m einer eigenen langjährigen klinischen Erfahrung und auch den  
Erfahrungen anderer Kollegen m üßten (die entsprechenden Zahlen  für die 
BRD  niedriger liegen.
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W enn m an die Anpassung an einen sog. »internationalen Standard«  
anstrebt, so sollte m an sich aufgrund exakter Vergleichsunterlagen  verge

w issern, daß dadurch  die Nebenwirkungshäufigkeit nicht etwa erhöht wird. 
W ir unterliegen hier einem gewissen Konformism uszwang, der zwar teil

weise, aber nicht in vollem  Um fang sachlich begründet ist. Es besteht der 
begründete Verdacht, daß schon durch eine solche Anpassung, wie sie von  
den M itgliedern des »Beirates Arzneim ittelsicherheit« als Richtlinien er

arbeitet wurde, die Nebenwirkungshäufigkeit ansteigen  wird. Dies hat seine 
Ursache in dem  sog. »W irksam keitsnachweis«. Der Nachweis von Arznei

m ittelw irkungen gelingt um so leichter und verursacht um so geringere 
Kosten, je stärker die W irkung ist. M it zunehm ender Stärke der W irkung  
steigt aber auch die Häufigkeit und Intensität von Nebenwirkungen an. 
M ild wirkende Schm erz- und  Beruhigungsm ittel sind zwar wegen  fehlender 
Nebenwirkungen  gesundheitspolitisch wünschenswert^ es ist aber aussichts

los, ihre W irkung m it vertretbarem Aufwand im doppelten Blindversuch  
nachzuweisen. Dies ist nicht einm al bei den bekannten Spasm olytica ge

lungen. Die Propagierung  des stark  wirkenden  Arzneim ittels als des besseren  
und  die  Diskrim inierung  des schwach  wirkenden  als »Placebo«  hat  zweifellos  
zur Steigerung der Nebenwirkungen beigetragen. W enn hier nicht die 
relative Indikation im Verhältnis zur Schädlichkeit m it berücksichtigt 
wird, führt die Verabsolutierung  des wissenschaftlichen W irksam keitsnach

weises zu einer Um kehrung  der gesundheitspolitischen Absichten.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

W elch e  N eb enw irku n g en  s in d  v e rm e id b a r?

Des weiteren wäre zu prüfen, welche der schädlichen Nebenwirkungen  
überhaupt vermeidbar sind. Die Schäden, die von den genannten acht 
Arzneim itteln verursacht werden und die ein Drittel der gesamten Neben

wirkungen in den USA bestreiten, werden ja nicht durch Vorschriften  
als solche geringer. In Großbritannien sind die Kontrazeptiva Spitzenreiter 
als Ursache arzneim ittelbedingter Todesfälle. Phenacetin ist eines der be

denklichsten Schm erzm ittel, aber niem and  will ernsthaft prohibitive M aß

nahm en ergreifen. M an m uß also analysieren, welche Schäden überhaupt 
verm eidbar sind und welche m an auch tatsächlich  vermeiden will.

Bei den seriösen Phytotherapeutica und auch bei den rezeptpflichtigen  
hom öopathischen Arzneim itteln ist die Lage wieder anders. Die bei diesen 
Präparategruppen übliche Form  der Prüfung  auf Unschädlichkeit ist offen

bar ausreichend, denn Schäden durch derartige Arzneim ittel sind bisher 
nicht bekanntgeworden. Die im m er wieder zitierten Senecaalkaloide sind  
ja keine Arzneim ittel, sondern für kultische Zwecke von  bestim m ten  Neger

stäm m en verwendete Gifte, die nach jahrelangem Gebrauch Leberkrebs 
erzeugen. Die Schim m elpilzsubstanzen sind für Tiere m it Ausnahm e der
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Affen karzinogen, für den M enschen ist noch nichts bewiesen. Hier darf 
druchaus zu Recht gefragt werden, wie sinnvoll die Forderung anderer 
Prüfungsm ethoden ist. Für den Gesetzgeber besteht hier die besondere 
Schwierigkeit, daß der erfahrene Arzt zwar weiß, welches Arzneim ittel 
er als Phytotherapeutikum  ansprechen kann, daß es aber bisher noch nicht 
gelang, eine Legaldefinition anzubieten, m it der ein M ißbrauch ausge

schlossen werden könnte.

V iele erhoffen sich von dem neuen Arzneim ittelgesetz, daß eine neue 
Contergan-Katastrophe dadurch zum indest weniger wahrscheinlich wird. 
W orauf stützt sich diese Hoffnung? Zunächst einm al kann davon aus

gegangen werden, daß.eine neue Contergan-Katastrophe bereits unter dem  
gegenwärtig geltenden  Arzneim ittelrecht weniger wahrscheinlich  geworden  
ist: Die Ärzte  sind.wachsamer geworden, die Herstellerfirm en  und Behörden  
reagieren schneller bei den ersten Verdachtsm om enten über schädliche 
W irkungen neuer Arzneim ittel. Bei einer plötzlichen Häufung bestim m ter 
Erkrankungen wird m an schneller und system atischer nach der eventuell 
arzneim ittelbedingten Ursache forschen. Auch die Beachtung schädlicher 
W irkungen in Phase I bis IV der klinischen Prüfung ist sehr viel sorg

fältiger geworden.

Kann aber die W ahrscheinlichkeit einer neuen Contergan-Katastrophe  
durch die im  neuen Gesetz vorgesehenen M aßnahm en noch weiter herab

gesetzt werden? Ich  sehe dafür keine Ansatzpunkte.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

P ro b lem a tik  d e s  T ie rv e rsu ch s
In dem Gesetzentwurf wird von der Voraussetzung ausgegangen, daß  

es m öglich sei, die Unbedenklichkeit oder das Risiko eines Arzneim ittels 
durch den Tierversuch zu  bestim m en. Die bereits erlassenen Prüfrichtlinien  
verlangen bestim m te akute und chronische toxikologische Prüfungen an  
m indestens zwei Tierrassen, von denen eine kein Nagetier sein darf, gege

benenfalls auch die Prüfung auf Karzinogenität und Teratogenität. W ir 
wollen hier nicht von den Kosten reden, die für eine solche Prüfung  
schätzungsweise 200000 DM betragen sollen. In dem Gesetzentwurf ist 
vorgesehen, daß künftig  auch alle bereits in Gebrauch befindlichen Arznei

m ittel in dieser W eise toxikologisch geprüft werden m üssen, selbst wenn 
ihre Unbedenklichkeit seit Jahrzehnten oder gar seit Jahrhunderten be

kannt ist. Es m üßten zwar sicherlich nicht alle 8200 in der »Roten Liste« 
aufgeführten Arzneim ittel nachgeprüft werden, da zum indest teilweise die 
Prüfung  bereits  nach  den  neuen  Richtlinien  erfolgte. Die  dadurch  anfallenden 
Kosten dürften aber nicht gering sein, und sie m üssen von unserer Volks

w irtschaft erbracht werden. M an sollte bedenken, daß diese Kosten  
auf den Preis abgewälzt werden und letztlich von den Krankenkassen  oder 
vom  Verbraucher selber getragen werden m üssen.
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Zur Frage der Effektivität dieser M aßnahm en für bereits im Handel 
befindliche Arzneim ittel ist einiges zu sagen. W elchen Sinn hat es, wenn 
ein  neues  Abführm ittel aus Sennesblättern, Küm m el und  Anis tierexperim en

tell auf die abführende W irkung bei Ratten und auf die akute und subakute 
Toxizität bei Nagetieren und Beagle-Hunden geprüft werden m uß, obwohl 
m an die W irkungen bestens kennt? Trotz intensiver Suche in der Literatur 
und Befragung von Fachleuten ist es m ir nicht gelungen, einen einzigen  
Fall zu finden, bei dem durch die toxikologische Prüfung am Tier eines 
seit längerer Zeit in Gebrauch befindlichen Arzneim ittels eine schädliche  
Nebenwirkung entdeckt worden wäre, die vorher nicht bekannt war und  
erst nach  der tierexperim entellen Entdeckung  durch  system atische  klinische 
Beobachtungen am M enschen bestätigt wurde.. M eistens hat m an durch  
system atische Versuche die beim M enschen beobachteten schädlichen  
Nebenwirkungen nachträglich auch bei bestim m ten Tierrassen reprodu

zieren können, wie das zum Beispiel bei Contergan der Fall war. W ie 
kom pliziert die Verhältnisse sind, zeigt auch das Beispiel von Clioquinol, 
das in  dem bekannten Vioform  enthalten ist. Diese Substanz rief bisher nur 
in  Japan eine schwere M yelo-optico-neuropathie hervor. Die tierexperim en

telle Nachprüfung ergab bei M äusen, Ratten, M eerschweinchen, Ham stern  
und Kücken negative Befunde. Einige analoge Veränderungen des ZNS  
wurden beim  M ongreTund Beagle-Hund beobachtet - aber in viel höheren  
Dosen als beim M enschen - sowie bei einem Affen und einer Katze. 
Um gkehrt hat m an in Gebrauch befindliche Arzneim ittel auf Grund von  
Tierversuchen  zu  Unrecht schädlicher Nebenwirkungen  verdächtigt. Ich  darf 
hier an den Süßstoff Cyclam at, an das Tuberkulosem ittel INH, an das 
Antidepressivum  Tofranil, Hycanthon und andere erinnern.

D ie Forderung des Gesetzentwurfes, in Gebrauch befindliche Arznei

m ittel toxikologisch durch den Tierversuch nachzuprüfen, kann noch  
nicht einm al durch die unzulässige Verallgem einerung von Einzelfällen  
begründet werden. Die einzig sichere Auswirkung dieser M aßnahm e ist 
die m öglicherweise kostenbedingte Einstellung der Produktion  von  Arznei

m itteln m it kleinem  oder m ittlerem  Um satz.

Besteht wenigstens für neue Arzneim ittel die Aussicht, durch Tier

versuche ein gewisses m aß an Unschädlichkeit zu gewährleisten? Diese 
Frage ist in der generellen Form  m it Nein zu beantworten. Der Tierversuch  
bietet dem  erfahrenen  Pharm akologen  m it Fingerspitzengefühl die M öglich

keit, gewisse Eignungen oder Risiken einer Substanz für die Therapie zu 
finden, insbesondere, wenn es für ganz spezielle Fragen  gelingt, bestim m te 
Tierm odelle anzupassen, so daß eine Substanz m it gezielter Fragestellung 
beim M enschen erprobt werden kann. Die W irklichkeit sieht dann m eist 
noch anders aus. Die W irkungen von Arzneim itteln können auch bei
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verschiedenen  Tierarten  völlig  unterschiedlich  sein. So  kann  M orphium  beim  
Hund däm pfend und  bei der Katze erregend wirken. W ir finden das gesam te 
Spektrum von quantitativen und qualitativen Übereinstim m ungen, Ab

weichungen und totalen W idersprüchen. Bei niederen Säugetieren wie 
M äusen und Ratten lassen sich m it einer Vielzahl von Substanzen leicht 
Karzinom e erzeugen, m it zunehm ender Differenzierung gelingt es im m er 
schwerer, am  schwersten ist es beim  Affen. Bis auf das Burkitt-Lym phom  
gibt es beim M enschen kein durch Viren erzeugbares Karzinom oder 
Sarkom , wie dies bei Tieren in bunter Vielfalt m öglich ist.

Das Vorhaben der positivistischen Pharm akologen, durch prim itive 
Analogien  von  M ensch  und  Tier die  sog. »pharm akologischen«  oder »toxiko

logischen Eigenschaften« von Substanzen festzustellen, hat sich als eine 
glatte Utopie entpuppt. Die Entdeckung  eines E  i j k  m  a  n, daß  Zivilhühner 
an Beri-Beri erkranken, wenn  sie  m it poliertem  M ilitärreis  gefüttert werden, 
gehört zu den seltenen Ereignissen. Eijkm an hatte die Aufgabe, in Nieder- 
ländisch-Indien in einem  M ilitärkrankenhaus nach den Ursachen  der Beri- 
Beri-Krankheit zu fahnden, und entdeckte so das Vitam in Bi.

Es gibt zwar m anche em pirische Regeln für bestim m te Substanzgruppen  
und  bestim m te Organbeziehungen. So  sind zum  Beispiel bei vielen Substan

zen die schweren dosisabhängigen Leberschäden vorhersehbar, die dosis

unabhängigen Nebenwirkungen dagegen grundsätzlich nicht. Es wird aber 
bisher kein rationales Verfahren angewandt, das es ermöglichen würde, 
die Ergebnisse des Tierversuches m it W ahrscheinlichkeit auszudrücken.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

A nw end u n g  am  M en sch en

W ie steht es nun m it der ersten Anwendung tierexperim entell ent

w ickelter Arzneim ittel beim M enschen? In den USA testet m an solche 
Substanzen an Gefangenen, zum Teil auch an Geisteskranken, Kindern  
und  der m ittellosen Bevölkerung. Ein  eventueller gesundheitlicher Schaden, 
der dabei nie auszuschließen ist, wird nach den Em pfehlungen der W HO  
bestenfalls finanziell ausgeglichen. In Deutschland erfolgt die erste An

wendung an Kranken oder nicht näher bezeichneten freiwilligen Ver

suchspersonen. Dieses Verfahren ist nach deutschem  Strafrecht nicht zu

lässig und stellt zum indest den bedingten Vorsatz der Körperverletzung  
dar, es soll nach  dem  neuen  Gesetzentwurf auch  entsprechend  eingeschränkt 
werden.*) Das einzig  zulässige und korrekte zwischengeschaltete  Verfahren

*) Hier handelt es sich um eine M ethodendiskussion. Diese Erörterungen haben nichts m it der 
Behauptung zu tun, die BRD  sei ein internationaler Tum m elplatz für M enschenversuche. Die 
Verhältnisse in den USA  sind nicht m it denen in der BRD  vergleichbar. Es wird sicher zu Recht 
vertreten, daß die Phase I in der BRD - m eines Erachtens aber keineswegs überall - besonders 
sicher ist. M eine Kritik  bezieht sich nicht auf die Industrie o. a., sondern auf die Konsequenzen 
von M ethoden, Vorstellungen und Vorschriften.
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wäre der Selbstversuch des Pharm akologen bzw. klinischen Prüfers, wie 
das auch  Kronenberg  vertritt. Es ist ganz selbstverständlich, daß  die Prüfung  
an einem  einzigen Pharm akologen  nicht ausreichend ist.

D ie Statistiker sind aber durchaus in der Lage anzugeben, wie viele 
Pharm akologen eine Substanz an sich selbst erproben m üssen, um ein  
signifikantes Ergebnis zu erhalten. Dieses Verfahren hat sich in  der M edizin 
bestens bewährt, denn alle hom öopathischen und zum indest ein großer 
Teil der phytotherapeutischen Arzneim ittel sind im  Selbstversuch der Ärzte 
geprüft worden. Nicht zuletzt darauf dürfte die unübertroffene Sicherheit 
dieser Arzneim ittel beruhen. Zu erwarten wäre also die Vorschrift, daß  
bei der Erprobung einer neuen Substanz unbekannter W irksam keit der 
Selbstversuch von Pharm akologen und Versuchsleitern vorangehen m uß. 
Dam it wären  natürlich  noch  nicht alle  Risiken  ausgeschlossen, da  der Kranke 
insbesondere m it Nieren- und Leberstörungen anders als der Gesunde 
reagieren kann. Es gibt auch den um gekehrten Fall: Contergan verursachte 
bei Leprakranken, bei denen Contergan therapeutisch wirksam  ist, keine 
Polyneuritis. Auch das Antidepressivum Thim odyne zeigt fast nur beim  
Gesunden Nebenwirkungen. Endogen Depressive werden bei der, wenn  

auch schwach wirksam en, Opium behandlung  nie süchtig.

Von der Forderung nach dem Selbstversuch wäre die Erprobung von  
Arzneim itteln m it abschätzbarem Risiko auszunehm en. Ein solches ab

schätzbares Risiko ist anzunehm en bei Bestim m ung der Nebenwirkungs

wahrscheinlichkeit durch den Tierversuch oder bei ausreichender prakti

scher Vorerfahrung.

W eiterhin wäre der sog. therapeutische Versuch von dieser Regelung 
auszunehm en, der im m er dann vorliegt, wenn der Arzt sich aus dem  Heil

w illen heraus entscheidet, eine neue Substanz anzuwenden  und  die Schwere 
der Erkrankung jedes Risiko gerechtfertigt erscheinen läßt, solange nur 
die M öglichkeit einer Hilfe besteht.

H ier darf noch  auf eine m öglicherweise  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 bestim m te ärztliche 
M aßnahm e, deren Erfolg und Risiko nur verm utet, aber nicht abgeschätzt 
werden kann und bei der intuitive Faktoren in die Entscheidung  eingehen. 
Die klinische Erprobung ist m aßgeblich von der wissenschaftlichen Frage

stellung  bestim m t, der Heilw ille stellt dabei nur den zulässigen Rahm en dar.

M it der Durchführung von Selbstversuchen, wie sie bereits nach den  
gegenwärtigen Rechtsverhältnissen zu fordern ist, würde sich  die  Sicherheit 
neuer Substanzen erheblich verbessern, da die Pharm akologen aus eigener 
Kenntnis die größtm ögliche Sorgfalt schon  zur Abwehr des eigenen  Schadens
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aufbringen würden. Daß die Arzneim ittel-Prüfrichtlinien der Deutschen  
Gesellschaft für Pharm akologie diese Vorschrift nicht enthalten, ist ver

ständlich, da viele Pharm akologen sich nicht dem  gleichen  Risiko  aussetzen 
wollen, das sie einem  Patienten zum uten. Die Behauptung, daß m an durch  
Tierversuche ohne Bestimm ung der bedingten W ahrscheinlichkeit die Un

schädlichkeit einer Substanz belegen könne, ist als reine Alibibehauptung  
zu  werten, um  sich nicht der Notwendigkeit des Selbstversuchs auszusetzen. 
In  gleicher W eise  erklärt es sich  auch, daß  der »Beirat Arzneim ittelsicherheit«  
des Gesundheitsm inisterium s, dem ja viele Pharm akologen angehören, 
anstelle der notwendigen Selbstversuche eine Fülle nicht für jede Situation  
sinnvoller Tierversuche vorgeschlagen hat.

Durch genügend um fangreiche Selbstversuche wäre zum Beispiel bei 
Contergan die Polyneuritis als Nebenwirkung m it einer gewissen W ahr

scheinlichkeit erkannt worden. Die im  Gesetzentwurf vorgesehenen klini

schen Prüfungen hätte Contergan wahrscheinlich auch jetzt anstandslos 
durchlaufen, denn es war ja schon zu seiner Zeit eines der bestgeprüften 
Arzneim ittel. Die teratögene  W irkung des Contergan wäre auch heute erst 
nach der Zulassung entdeckt worden. Die m eisten und schwerwiegendsten  
Arzneim ittelnebenwirkungen sind  durch  ärztliche Beobachtung  in der lang

fristigen Anwendung oder durch epidem iologische Untersuchungen ent

deckt worden. W enn m an eine gewisse system atische Überwachung der 
Arzneim ittel in Abhängigkeit vom Um satz durchführt, könnte die Arznei

m ittelsicherheit wesentlich verbessert werden. M it dafür geeigneten  M etho

den besteht die Aussicht, schädliche Nebenwirkungen  frühzeitig  zu  erfassen. 
Es gibt dafür sehr rationelle  und  auch  billige Verfahren  wie das von K  o  d  1 i n  
und Standish entwickelte und  von Ury für kleine Stichproben  m odifi

zierte Überwachungsm odell, das insbesondere der Datenverarbeitung an

gepaßt ist. W eiterhin sollten die Arzneim ittelfirm en um satzabhängig an  
epidem iologischen Untersuchungen  beteiligt werden. Auf diese  W eise wären  
die schädlichen Nebenwirkungen von Contergan und M enocil ziem lich  
frühzeitig entdeckt worden. Derartige M aßnahm en sind  aber im  neuen Ge

setzentwurf nicht vorgesehen und in der ganzen Konstruktion auch nicht 
unterzubringen.

W ir m üssen uns aber auch weiterhin im klaren sein, daß m an nach 
der M ethodenlehre der klinischen  Statistik  schädliche Nebenwirkungen fast 
nicht beweisen kann, wenn m an  nicht M enschenversuche wie zum  Beispiel 
in den USA m it Gefangenen durchführt. Aufgrund m ehr oder weniger 
plausibler Verm utungen m üssen unter Abwägung von Risiken und thera

peutischen Interessen Entscheidungen gefällt werden. Dies ist aber 
kein wissenschaftlicher Vorgang, sonder ein Entscheidungsprozeß, für den  
nur therapeutisch  tätige Ärzte, Behörden aber kaum  geeignet sind.
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Bezüglich der Unbedenklichkeit der Arzneim ittel ist also festzustellen, 
daß der Gesetzentwurf keine entscheidende Verbesserung herbeiführen 
kann, weil er auf - allerdings weit verbreiteten - wissenschaftlichen Auf

fassungen aufbaut, die einer Kritik nicht standhalten.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

W irk sam ke it d e r  A rzn e im itte l

Für die Notwendigkeit des W irksam keitsnachweises werden zwei Argu
m ente angeführt:

1. Sowohl die Volkswirtschaft w ie auch die Krankenversicherungen und 
letztlich der Patient würden dadurch geschädigt, daß sie für unwirksam e 
M edikam ente unnütz Geld ausgeben. M it der gleichen Begründung wurde 
in den USA der obligatorische W irksam keitsnachweis eingeführt. Es hat 
sich aber ergeben - wie aus einer Untersuchung von Sam Peltzm an 
nachweislich hervorgeht daß diese M aßnahm e nicht zu einer Verringerung, 
sondern zu einer Erhöhung der volkswirtschaftlichen Belastung um  jährlich 
m ehr als 300 M illionen Dollar geführt hat. D ie Aufwendungen für Arznei

m ittel sind im Durchschnitt um 5 bis 6% gestiegen.
2. A ls zweites Argum ent w ird angeführt, daß durch unwirksam e Arznei

m ittel die rechtzeitige und angemessene Behandlung schwerer Erkrankun
gen verhindert werden könnte. D ie unzweckm äßige Behandlung von Er
krankungen gibt es überall. Die entscheidende Frage wäre, ob die un
zweckm äßige Behandlung m it unwirksam en bzw. nicht auf W irksam keit 
geprüften Arzneim itteln überdurchschnittlich häufig zu Schäden führt. 
Das weiß niem and zu sagen. Auch der frühere Staatssekretär beim Bundes
m inisterium für Jugend, Fam ilie und Gesundheit konnte m ir diese Frage 
nicht beantworten. Eine eigene Pilotstudie verlief negativ.

Ganz abgesehen von der Frage, ob der W irksam keitsnachw eis notwendig 
oder entbehrlich ist, m üßte zunächst einm al der Begriff der W irksam keit 
geklärt werden. W ir haben streng zu unterscheiden zwischen »W irkung« 
und »W irksam keit«. Unter »W irkung« verstehen wir die m eßbaren oder 
beobachtbaren Veränderungen körperlicher oder seelischer Funktionen, die 
nach der Applikation von M edikam enten auftreten. Unter »W irksamkeit« 
ist die Heilung, Linderung oder Verhütung von Krankheiten zu verstehen. 
Nun stehen W irkung und W irksam keit in gar keiner Korrelation. W ir 
haben Arzneimittel m it positiven W irkungen bei fehlender oder negativer 
W irksam keit - das heißt, es gibt M edikamente, die aufgrund ihrer W irkung 
neue Krankheiten hervorgerufen oder bestehende verschlim m ern, wie 
zum Beispiel das Kopfschm erzmittel Phenacetin. W ir haben Arzneimittel 
m it positiver W irksam keit ohne wesentliche W irkungen, dazu gehören 
zum Beispiel Zubereitungen aus dem Erdrauch - Fum aria officinalis - 
und viele andere Arzneim ittel. D ie W irkung können wir im Prinzip m essen,

17



wenn wir nicht durch besondere m ethodische Schwierigkeiten behindert 

sind. D ie W irksam keit ist im  Prinzip als solche nicht m eßbar, da die Krankheit 
im m er ein gesam thaftes Geschehen ist, das auch die Persönlichkeit des 
Kranken im m er m ehr oder weniger stark tangiert. D ie W irksam keit bildet 
sich in einer V ielzahl körperlicher oder seelischer Veränderungen ab. Die 
Bestimmung der W irksam keit ist verhältnism äßig einfach im  Binominalfall, 
das heißt, wenn sie sich in Überlebenszeiten oder im Vorhandensein bzw. 
N ichtvorhandensein einer Erkrankung ausdrückt. Dagegen bereitet die 
Feststellung der Überlebens q u a 1 i t ä t zum Beispiel bei Krebskranken fast 
unüberwindliche Schwierigkeiten. W ir hätten' nicht nur einen Kom plex 
von Param etern und W ertungen, sondern auch die subjektiven  Vorstellungen 
der Patienten m it zu berücksichtigen. Die Überlebensqualität kann aber 
unter Um ständen wesentlich entscheidender sein als die Überlebenszeit.

D ie W irksam keit w ird durch die ärztliche Beobachtung erfaßt, insofern 

sie gesam thaft orientiert ist. Auf dieser ärztlichen Beobachtung, auch als 
»praktische Erfahrung« bezeichnet, beruht fast unsere gesam te M edizin. 
Fast alle wesentlichen Arzneimittelentdeckungen erfolgten bis in die Gegen
wart herein aufgrund ärztlicher Beobachtung. Ich m öchte hier nur als 
Beispiel die neu gefundenen Indikationen für die oralen Antidiabetica, die 
Neuroleptica, Thym oleptica, Anti-Parkinson-M ittel und nicht zuletzt die 
W irksam keit des Contergan bei der Lepra nennen.

D ie ärztliche Beobachtung und Beurteilung stützt sich in starkem M aße 
auf die Kenntnis der Prognose. Ich darf hier nur daran erinnern, daß 
sich die griechische M edizin in außerordentlich hohem M aße auf das 
system atische Training des Beurteilens der Prognose, das heißt des Be- 
wertens der Vorerfahrung stützte.

ln ähnlicher W eise sind die m eisten w irksam en M edikamente entwickelt 
worden. So wurde durch ärztliche Erfahrung die Glykosidpharm akologie 
seit M itte des 19. Jahrhunderts so weit geklärt, daß die kraftsteigernde 
W irkung auf das insuffiziente Herz als Kernpunkt der W irksamkeit erkannt 
wurde. Nebenbei bem erkt erklärte der Pharm akologe Schm iedeberg 
noch 1909 in seinem Lehrbuch die Herzglykoside bei Herzinsuffizienz als 
kontraindiziert und em pfahl sie bei Lungenleiden. Auch Fraenkel hatte 
seine Strophanthintherapie gegen den W iderstand von Schm iedeberg durch
setzen m üssen.

Vor Einführung der Tuberkulostatica und des Streptom ycin wußte m an, 
daß die tuberkulöse M eningitis fast im m er zum Tode führt. Die ersten 
Behandlungen dieser Erkrankung m it Streptom ycin und Tuberkulostatica 
führten in einem hohen Prozentsatz der Fälle zur Heilung, so daß die 
Eignung dieser M edikam ente zur Behandlung der tuberkulösen M eningitis 
bereits nach wenigen Fällen erkennbar war. Auch hier wurde der Erfolg
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auf Grund der Vorerfahrung beurteilt. Dies gilt auch für den Nachweis von  
schädlichen W irkungen. Bei der Contergan-Kalastrophe war der Nachweis 
der Verursachung von Em bryopathien um stritten. Der endgültige über

zeugende Beweis ergab sich aus dem  Verlauf,der Häufigkeitsverteilung der 
Dysm elien der Gliedm aßen, die pafallekrhit dem  Co ’nterganverbrauch an- 
stieg und abfiel. Hier war wiederum  die Vorerfahrung entscheidend.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

Ä rz tlic h e  E r fa h ru n g

Die Vorerfahrung, auf die hier abgehoben ist, wird zunächst intuitiv  
erfaßt. W ir nennen sie »ärztliche Erfahrung«.

Als ich Anfang der 60er Jahre die Notfalltherapie für die Neurologie 
und Psychiatrie zu entw ickeln versuchte, konnte  ich m ich dabei ausschließ

lich auf die intuitive Beurteilung der kurz- oder längerzeitigen Prognose 
stützen. Jede Theorie m ußte erprobt werden, ob und inwieweit sie für die 
konkrete Situation anwendbar war. Aus diesen Erfahrungen m öchte ich  
auch behaupten, daß die Beurteilung des konkreten Einzelfalles aufgrund  
der Vorerfahrung  für die Behandlung  schwerer Erkrankungen unabdingbarQPONMLKJIHGFEDCBA
ist.

W enn der Arzt auch bei der Erprobung neuer Arzneim ittel versucht, 
jeden Patienten ohne Rücksicht auf theoretische Ergebnisse optim al zu  
behandeln, handelt er nach der Individualethik, während im  kontrollierten  
klinischen  Versuch die kollektive Ethik vorherrscht, das heißt, der Nutzen  
des einzelnen wird dem  Nutzen der Gesam theit untergeordnet. L  e  11 o  u  c  h^  
und Schwartz haben nun in einer Rechnersim ulation die ärztliche Er

fahrungsbildung nach der Individual-Ethik verglichen m it der Erfahrens- 
bildung beim kontrollierten klinischen Versuch. Dabei zeigte sich, daß  
das Ergebnis in beiden Fällen das gleiche ist, der einzige Unterschied  
besteht nur darin, daß sich bei dem Vorgehen nach der Individual-Ethik  
keine Signifikanz berechnen läßt. Nun m üssen solche M odellrechnungen  
im m er von vielen Präm issen ausgehen, deren Relevanz oft fraglich ist, 
dennoch dürfte dieses Ergebnis m einer Erfahrung nach auch den tatsächli

chen Verhältnissen weitgehend entsprechen.

Die ärztliche Beobachtung hat ihre Unsicherheiten und unscharfe Gren

zen. Sie  läßt sich  jedoch  in  vieler Hinsicht m it Hilfe der Statistik, insbesondere 
auch der Faktorenanalyse rational durchdringen, indem  m an unter Zugrunde

legung der bekannten Einzelfaktoren die W ahrscheinlichkeit der Prognose 
berechnet. Diese Tatsache führte Gehan und Freireich dazu, für die 
Erprobung von Krebsheilmitteln auf die Random isation zu verzichten und  
die neu behandelten Patienten m it der Vorerfahrung zu vergleichen. Sie 
benötigen nur noch ein Viertel der Patienten wie bei einem  kontrollierten  
klinischen Versuch, sie halten dieses Verfahren daher für ethisch einwand-
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freier. Ein solches Verfahren ist statistisch anfechtbar. Es sind nicht alle 
Störeinflüsse auszuschließen, dennoch können seine Ergebnisse relevant sein.

W enn die Vorerfahrung genügend groß ist, kann sogar der sog. »repräsen
tative Einzelfall« zu einer verbindlichen Aussage werden. Es läßt sich 

durchaus berechnen, wie groß die Vorerfahrung sein m uß, dam it ein 
therapeutischer Erfolg, der zuvor noch nicht beobachtet wurde, nach 1, 
2, 3 oder m ehr Fällen m it einer definierten Irrtumswahrscheinlichkeit 
gesichert ist. Das bedeutet, daß m it einem Zuwachs an rational erfaßbaren 
Vorerfahrungen die erforderliche Anzahl behandelter Patienten bei Er
probung eines neuen M edikam ents im m er kleiner wird. Dadurch werden 

auch im m er differenziertere Aussagen m öglich.
Gegen die Einbeziehung der Vorerfahrung wurden nun insbesondere 

von Fisher gewichtige Gründe angeführt. Ich kann hier nur einige davon 
nennen: Es ist nicht auszuschließen, daß in die Vorerfahrung vielfältige 
unbekannte Störeinflüsse eingegangen sind, oder daß bei der Gruppe von 
Patienten, die m it dem neuen M edikam ent behandelt wurden, eine un

bem erkte Auslese zustande gekom m en ist.
D ie Aussagen aufgrund der Vorerfahrung sind zunächst begrenzt, sie 

sind übertragbar, aber nicht ohne weiteres verallgem einerbar. Sie werden 

jedoch durch neue Erfahrungen an anderen Orten korrigiert und ergänzt. 
Es handelt sich um ein approxim atives Verfahren. Auch dieses läßt sich 
rational beschreiben.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

B e isp ie l Isc a d o r
Nehmen wir als Beispiel die Erfahrungen über das vielgeschm ähte 

phytotherapeutische Krebsheilmittel Iscador! Gegen fast alle Einzelunter
suchungen m it ihren Vergleichsgruppen läßt sich der Einwand erheben, 
daß die m it Iscador behandelte Gruppe gegenüber der Vergleichsgruppe 
durch eine unbem erkte Auslese bevorzugt wurde. W ir unterstellen einmal, 
daß dies m öglich ist. Aus theoretischen Gründen wäre die W ahrscheinlich
keit aber ebenso groß, daß die Kontrollgruppe durch die unbem erkte 
Auslese bevorzugt würde, die W ahrscheinlichkeit beträgt also 0,5 (Abb. 1). 
W ird bei der zweiten Gruppe das gleiche Ergebnis erzielt, so ist die 
W ahrscheinlichkeit einer positiven Auslese zugunsten der Behandlungs
gruppe nur noch 0,25 (Abb. 2). Bei acht voneinander unabhängigen Unter
suchungen m it positivem Ergebnis liegt die W ahrscheinlichkeit, daß sich 
die unbem erkte Auslese jedesmal zugunsten der Behandlungsgruppe aus

w irkt, nur noch bei. 0,0039 (Abb. 3). Der Einwand, der gegen die einzelne 
Untersuchung erhoben werden kann, verliert m it jedem neuen positiven 
Ergebnis, das unabhängig von den anderen gewonnen wurde, an W ahr
scheinlichkeit. Das eben geschilderte Verfahren ist ein binom ischer Test.
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Unter Berücksichtigung der. Vorerfahrung gibt es nun Optim ierungs

verfahren für die Prüfung von Arzneim itteln! In diese Verfahren - wie 

sie von Lellouch und Schwartz, von Colton, Cornfield, 
Canner und anderen entwickelt wurden - werden die optim alen Stich

probengröße, die Gesam theit der zu  behandelnden  Patienten  und  die Kosten 
der Behandlung  m it dem  schlechteren M edikam ent einbezogen. Dabei sind  
auch entscheidungstheoretische Ansätze berücksichtigt worden. M it Hilfe 
solcher Verfahren, die sich noch weiter ausbauen lassen, können nicht nur 
die Kosten der Arzneimittelprüfung  gesenkt werden, es kann  auch  die  Dauer 
der Prüfung verkürzt werden, so daß m öglichst viele Patienten den  Vorteil 
der neuen und besseren Behandlung  haben. Diese Verfahren arbeiten zwar 
noch weitgehend nach dem  Prinzip der kollektiven Ethik, sie nähern sich  
aber bereits der individuellen Ethik.

W ahrscheinlichkeit der unbem erkten Auslese 
bei einer Veröffentlichung über Iscador ohne 
streng random isierte Zuteilung  der Patienten 
zu den beiden Behandlungsgruppen

W ahrscheinlichkeit der unbem erkten  Auslese 
bei XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAzw e i  Veröffentlichungen  über  Iscador ohne 
streng random isierte Zuteilung  der Patienten 
zu den beiden Behandlungsgruppen

Arbeit
/ zugunsten 

'von Iscador,
2. Arbeit zugunsten 
der Kontrollgruppe 
P  = 0,25 .

1 . Arbeit \  
zugunsten der \  
Kontrollgruppe, \
2. Arbeit zugunsten^ 
von Iscador

P - 0,25
unbem erkte 
Auslese 
zugunsten der 
Iscadorgruppe

unbem erkte 
Auslese 
zugunsten der 
Kontrollgruppe

beide Arbeiten 
zugunsten der 
Kontrollgruppe 
P = 0,25 /

beide Arbeiten 
zugunsten von 

Iscador

P = 0,25

P = 0,5QPONMLKJIHGFEDCBAP = 0,5

Abb. 2
Abb. 1

4. Günczler. M ., Ch. Osika und G. Salzer: 
Ergebnisse von Resektion und Nachbe
handlung  beim  M agenkarzinom. W ien, klin. 
W schr., Heft 6/1968

P = 0,0625

5. Leroi, R.: Beobachtungen  über die zusätzli- 
' che  Iscador-Therapie  in  der  Behandlung  der

Frauen m it operiertem und bestrahltem  
Genitalkarzinom, Gynaecologia, 167 (1969) 
158-170 
P = 0,03125

6. Günczler, M . und  G. Salzer: Iscadortherapie 
in  der Nachbehandlung  operierter Carcino- 
m e. Österr. Ärztezeitung, Heft 20/1969

P = 0,015625

1. Leroi, A. und R. Leroi: Tum orbehandlung  
m it Viscum  album .
Erfahrungsheilkunde, Heft 5/1970

' P  = 0,5

2. M ajewski, A. und  W . Bentele: Über  Zusatz
behandlung  beim  weiblichen Genitalkarzi
nom . Zentralblatt für Gynäkologie, Heft 
20/1963

P = 0,25
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dem Viscum-album-Präparat »Iscador«, 
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Aus jeder dieser Grundgesam theiten werden 
zufällig Patienten herausgegriffen und zu 
Paaren zusam mengesteilt.

7. Zur M am a-Statistik  der Lukas-K linik  Arles
heim  (Schweiz).
Verein  für Krebsforschung, Arlesheim  
P = 0,0078

8. Lindem ann, M .: 2 jah're Nachbehandlung  
resezierter Bronchuskarzinom e  m it Iscador. 
Kongreßbericht der Österr. Gesellschaft für 

• Chirurgie. 13. Tagung, Krems 1972

P = 0,0039

Abb. 3

Definition der • Erfolgswahrscheinlichkeit 9

Von  allen  Paaren  werden  nur die  diskordanten 
Paare betrachtet.

0 ist die W ahrscheinlichkeit, ein Paar m it 
einem Erfolg der Behandlung 2 und einem  
M ißerfolg der Behandlung l zu erhalten.

. (l-Pl)P2
Formel: © =

(1-Pl) P2 + Pi (1-P2)

Abb. 4
Es seien zwei Behandlungsm ethoden m it der 
Erfolgswahrscheinlichkeit Pi bzw. P2  gegeben..

Ganz allgem ein können wir feststellen, daß m it der Verbesserung der 
rational erfaßbaren Vorerfahrung die therapeutische Urteilsbildung ver

bessert und beschleunigt wird, und daß sich die Kosten der Erprobung  
verringern. Die Beurteilung  der Arzneim ittel stützt sich  dabei im  günstigsten  
Fall ausschließlich auf rein therapeutische Handlungen unter alleiniger 
Vorherrschaft des Heilw illens. M it Hilfe der Vorerfahrung erhält m an nicht 
eigentlich Beweise, sondern vorwiegend W ahrscheinlichkeiten (Abb. 4), 
wie zum  Beispiel die Erfolgswahrscheinlichkeit - wenn  auch  unter m ethodi

schen Vorbehalten.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D er  » ko n tro llie r te  k lin isc h e  V ersu ch «
In radikalem Gegensatz zu den bisher beschriebenen Verfahren steht 

nun die heute vorherrschende Neyman-Pearsonsche Testtheorie. 
Sie wurde in der Biologie im  Ungang m it Erbsen, Drosophila-Fliegen und  
M äusen entw ickelt und später auf den M enschen angewendet. Das Er

gebnis dieser Theorie ist der »kontrollierte klinische Versuch«. Er soll 
die ärztliche Erfahrung ersetzen und die sog. »W irksam keit« von Arznei

m itteln wie ein Naturgesetz feststellen. An die Stelle der ärztlichen Hand-, 
lung, die vom Heilwillen bestim m t ist, wird der Versuch am M enschen  
gesetzt, der am  Versuchsziel orientiert ist.

Der kontrollierte klinische Versuch bietet in der Regel durch die Aus

wahl der Testverfahren keine Schätzung der Erfolgswahrscheinlichkeiten, 
sondern er .testet die Nullhypothese, das heißt, Ziel des Versuches ist es, 

zu widerlegen, daß zwischen zwei'Gruppen m it unterschiedlicher Behand

lung kein Unterschied besteht. Nach der M ethodenlehre der klinischen  
Statistik m üssen diese zwei Gruppen aus einer zufällig entnom m enen  
Stichprobe der Gesam tbevölkerung durch Zufallsauswahl oder Blockbil

dung so gebildet werden, daß sie'genau vergleichbar, das heißt struktur

gleich sind. Beide Gruppen m üssen sich bezüglich des Alters, Aufbau derQPONMLKJIHGFEDCBA
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Krankheitserscheinungen wie ein Ei dem  anderen gleichen. Ziel der Unter

suchung ist der Beweis, daß das geprüfte Arzneim ittel eine W irkung auf-

urist.

Der kontrollierte  klinische Versuch eignet sich  vor allem  für prophylakti

sche Behandlungen, Behandlung von M ißBefindlichkeiten und leichteren 
Krankheiten. Bei der Prophylaxe kann häufig eine standardisierte Behand

lung  ohne  Schwierigkeiten  und  ohne Konkurrenz  m it einer anderen  Behand

lung über m ehr oder weniger lange Zeit konstant durchgeführt werden. Bei 
der Behandlung von M ißbefindlichkeiten oder leichteren Erkrankungen  
bedeutet es für die  Kontrollgruppe  kein  großes Risiko, m it einem  schlechteren  
M edikam ent oder gar nicht behandelt zu  werden. Dies  ist bei der Behandlung  
von ernsthafteren  Erkrankungen grundsätzlich anders.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

R and om isa tio n  .

D ie Random isation hat zum  Ziel, jede Art von Auslese und Störeinfluß  
bei der Bildung von Vergleichsgruppen äuszuschalten. Die Vergleichsgrup

pen m üssen ja absolut strukturgleich sein und dürfen sich in keinem  Punkt 
signifikant unterscheiden, sonst ist die Random isation m ißlungen. Dabei 
treten  folgende Problem e auf:

1. Die Stichprobe m uß  genügend  groß sein, sonst werden die Vergleichs

gruppen wegen des Fehlers der kleinen Zahl nicht strukturgleich oder die 
Effekte nicht signifikant.

' 2. Nach, der Random isation darf kein Verlust an Versuchspersonen auf- 
treten, weil sonst die Strukturgleichheit gefährdet ist.

3. Bei m ultizentrischen  Studien  m üßten die Gruppen der Krankenhäuser 
untereinander strukturgleich sein, sonst fehlt die Hom ogenität. Im  letzteren 
Fall dürfen die Versuche u. U. nicht zusam m engefaßt, sondern m üssen als 
Einzelstudien gewertet werden.

4. Die  Aufklärung  der Patienten  über das  Vorliegen eines Versuchs ändert 
die Erwartungshaltung der Beteiligten.-Aus den Doppelblindversuchen  
kennen wir die große Bedeutung der Erwartungshaltung, die sich bei 
W irksubstanzen  noch stärker zeigt als bei Scheinsubstanzen.

5. Es kann ein ethischer Konflikt entstehen, in der Regel dann, wenn  
Versuche m it Kranken durchgeführt werden. W enn der Versuch lebens

rettende M aßnahm en  zum  Gegenstand  hat, wird  ein Teil der unbehandelten  
Patienten sterben m üssen. Dies wird von vielen als unethisch angesehen. 

•Der durchschnittlich  notwendige Verlust an M enschenleben  kann  geschätzt 
werden.

.6. Da die Behandlung während des kontrollierten' klinischen Versuchs 
häufig standardisiert werden m uß und die Versuchspersonen auch eine 
andere Erwartungshaltung gegenüber dieser Behandlung haben als gegen-QPONMLKJIHGFEDCBA
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über einer vom Heilw illen bestim m ten Theorie, ist die Übertragbarkeit 
der Versuchsergebnisse nicht ohne weiteres gegeben.

7. Ein weiteres Problem wird heute noch weitgehend ignoriert: W enn 
ein  kontrollierter klinischer  Versuch  im  Rahm en  einer Krankenhausbehand

lung durchgeführt wird und die zur Aufnahm e führende Erkrankung  
Gegenstand des Versuches ist, so sind die Krankenkassen der betroffenen  
Patienten  nach  der Reichsversicherungsordnung  nicht berechtigt, die Kosten 
dafür zu tragen. W ird die Durchführung von Versuchen der Kasse nicht 
m itgeteilt, so ist dies ein sehr ernster Verstoß.

W enn auf der 1. Tagung für Klinische Pharm akologie des Bundes

gesundheitsam tes  behauptet wurde, daß  m an ohne kontrollierten klinischen  
Versuch über die W irksam keit eines M edikam ents überhaupt nichts wissen  
könne, so  bin  ich  m ir nicht sicher, ob die Betreffenden  sich dieser Probleme 
wirklich  bewußt waren.

D ie berühm te UGDP-Studie über die oralen Antidiabetica offenbart 
die prinzipiellen Schwierigkeiten, wie in Abb. 5 zu sehen ist. W ir haben  
hier vier Gruppen:

IVAR  - variable Insulindosis, angepaßt an den Blutzuckerspiegel

ISTD - Standard-Insulindosis m it 10-16 Einheiten Insulin Lente, je nach

Körperoberfläche

TOLB - 1,5 g Tolbutam id

PLBO  - Diät plus Placebo

EFFECTS or HYPOCLYCEMIC AGENTS ON VASCULAR COMPLICA1 IONS IN PATIENTS WITH ADULT-ONSET DIABETES

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

FOR THE COHORT OF PATIENTS FOLLOWED 
THROUGH. 19th FOLLOW-UP EXAMINATION
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Abb. 5

Von einer Behandlung im eigentlichen Sinne kann m an bestenfalls bei 
der IVAR-Gruppe sprechen, wobei die Hälfte der Patienten schlecht ein

gestellt war. Die übrigen drei Gruppen unterlagen Versuchsbedingungen,
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die einer Behandlung nach ärztlichen Gesichtspunkten w idersprachen. M an 
hat den Blutzucker unbeküm mert ansteigen lassen. So sollte kein D iabetiker 
behandelt werden. Zu den statistischen Fragen werden w ir später kom men.

Abb. 6QPONMLKJIHGFEDCBA

Behandlung Anzahl der Vp. Besserung (Tage) 
0-123

Keine Besserung 
bis zum 4. Tag

Actihaemyl 20 12 2 2 1 3

Placebo 20 3 0 12 14

Xj2 = 12.99 (Mantel-Haenszel-Test)

Abb. 7

4'
Diagnose und Bestrahlungsart

Behandlung Anzahl a) Stadium b) Diagnose Histologie c) Bestrahlungsart 
der Vp.

12 3 41 2 3 4 5 ja nein

Actihaemyl 20 1
2 1 1
3 3 1 4 2

7
8 18 5 019 1

1n.s.

Placebo 20 1 2.
2 14 2 5

1113
16 4 11 19 1 0

3

a) Stadium: 1 • örtlich begrenzter Tumor; 2 -a Einbruch in die Umgebung bzw. regionäre Metastasen,

die im Bestrahlungsfeld liegen: 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. - c) Bestrahtungsart: 1 = klassische 
Röntgen-Tiefentherapie mit 200 kV; 2 Tele-Curie-Bestrahlung (Gammatron); 3 = schnelle Elektro
nen (Betatron): 4 -- ultraharte Röntgenstrahlen (Betatron). — Anmerkung zu c): Es ist zu beachten, 
daß Zugehörigkeit zu einer Klasse der.Bestrahlungsart die Zugehörigkeit zu einer anderen Kategorie 
nicht ausschließt; d. h., es findet Mehrfachbestrahlung statt.

In einem Firm enprospekt über Actihaem yl ist folgender Bericht über 
eine kontrollierte klinische Studie zu lesen:

In einer Strahlenklinik wurden Patienten m it Tum oren im Bereich des 
oberen Respirations- und Verdauungstraktes bestrahlt. Unter dieser Be
strahlung traten häufig zunehmende Schluckbeschwerden auf, die nicht 
selten zu einer Unterbrechung der Therapie führten. Ca. 300 Tum orpa-
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tienten wurden wegen Bestrahlungskom plikationen m it Actihaem yl behan

delt. In dem Bericht heißt es nun:
»Durch diese zusätzliche Therapie gelang es, bei allen Kranken ohne 

Unterbrechung die volle Tum orvernichtungsdosis in kürzester Zeit, und 
zwar bei relativem W ohlbefinden der Patienten, zu applizieren. Dies war 
vorher trotz anderer M edikation nur gelegentlich m öglich. Zum Ausschluß 
eines Placeboeffektes strebten die Verfasser eine w issenschaftlich einwand
freie Objektivierung durch einen Doppelblindversuch an«.

Es wurden nun 40 Patienten in zwei Gruppen random isiert. Im Bericht 

heißt XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAe s  d a zu  weiter:
»M it der Injektionstherapie wurde erst am 4. Tag nach Auftreten der 

ersten Schluckbeschwerden begonnen, um bestrahlungsunabhängige Ur
sachen auszuschließen. Zu diesem Zeitpunkt war auch m eist der Übergang 
von Vollkost zu Breikost bzw. Flüssigkost erforderlich. Die Dosierung 

betrug am ersten Tag 15 m l, dann täglich 10 m l i. v. bis einschließlich 
7. Tag. Von einer Besserung wurde dann gesprochen, wenn der Patient 
entweder völlig beschwerdefrei war oder sich die Besserung z. B. durch 
Rückkehr zu Vollkost objektivieren ließ. Der Versuch galt als abgeschlossen, 
wenn eine Besserung erfolgt war, spätestens aber m it dem 4. Tag nach 
Beginn der Injektionsserie. M edikamente, die das Versuchsergebnis beein
flussen konnten, waren nicht erlaubt«.

Aufgrund der Vorerfahrung verm ochten die Autoren zu beurteilen, daß 
die Befreiung der Patienten von den geschilderten Beschwerden auf dieses 
M edikam ent zurückzuführen ist. Nach ärztlicher Erfahrung handelte es 
sich also um eine zuverlässige Therapie. Um das Ergebnis auch wissen
schaftlich zu beweisen, wurde ein kontrollierter klinischer Versuch durch
geführt. In dem Bericht steht nichts darüber, ab die Patienten über den 
Doppelblindversuch aufgeklärt wurden. Die Hälfte der Patienten m ußte 

dabei unnötig leiden.
Abb. 7 über Stadium , D iagnose und Bestrahlungsart zeigt, daß die beiden 

Gruppen nicht strukturgleich sind. D ie Random isation ist also m ißlungen. 
Der Versuch besagt auch wissenschaftlich nicht m ehr als die vorangehende 
Beobachtung an 300 Patienten.

Auch bei der UGDP-Studie ist die Random isation m ißlungen. Den vier 
Gruppen fehlte nicht nur die Strukturgleichheit, sie waren auch nicht 
hom ogen. D ie Todesfälle unter der Tolbutam id-Behandlung verteilen sich 
auf nur drei von insgesam t sieben Kliniken m it 24-32% . 50% der kardio
vaskulären Todesfälle in der Tolbutam id-Gruppe finden sich allein in zwei 
K liniken. Es wird auch als schwerwiegend angesehen, daß in der Placebo- 
Gruppe unter 21 Herztodfällen kein Herzinfarkt zu verzeichnen war, 
obwohl 40% oder m ehr zu erwarten gewesen wären. Es wurde ver-
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sucht, die fehlende Strukturgleichheit durch eine Fülle von Korrelations

rechnungen auszugleichen.

Auf der 7. Bad M ergentheim er Stoffwechseltagung über Leber-Galle- 
Erkrankungen wurde als Ergebnis der Erfahrungen von SIEDE über die 
Behandlungsm öglichkeiten von Leberkrankheiten folgendes berichtet:

»Die Verlaufsform en der Leberkrankheiten sind sehr unterschiedlich. 
Es gibt überraschend spontane Besserungen. Prospektive Studien sind aus 
ethischen Gründen nicht im m er durchführbar, so m ußte zum  Beispiel eine 
Studie abgebrochen werden, als sich einige Fälle der nichtbehandelten 
Kontrolle erheblich, zum Teil lebensbedrohlich verschlechterten, so daß  

Corticosteroide verabreicht werden m ußten, wonach dann auch eine prom pte 
Besserung eintrat. Unsere derzeitige Lebertherapie kann nur eine Synthese 
aus statistisch gesicherten Studien, andererseits aus Em pirie und vielen  
zwischen  diesen Extrem en angesiedelten Kategorien  sein«.

D ie vom M edical Research Council in vier großen englischen Kliniken 
an 303 Patienten durchgeführte random isierte Doppelblindstudie über die 
Throm boseprophylaxe m it Acetylsalicylsäure ergab eindeutig, daß keine 
signifikanten Unterschiede zwischen der Behandlungsgruppe • und der 
Placebogruppe nachweisbar waren. In einer großen m ultizentrischen  
deutschen Studie wurde dagegen an über 1000 Patienten der positive 
Effekt dieser Behandlung nachgewiesen. Bei der Random isation ging ca. 
ein Drittel der Patienten verloren. Auf Grund der m itgeteilten Daten läßt 
sich nicht nur bezüglich der Risikofaktoren, sondern  auch  anderer Faktoren  
ein Unterschied zwischen beiden Gruppen signifikant belegen. Auch hier 
ist die Random isation m ißlungen. Die Autoren versuchten nun, auf Grund  
anderer, sehr aufwendiger Tests eine Vergleichbarkeit zu erzielen. Ich  habe 
dies noch nicht nachrechnen können, da besondere Com puter-Program m e 
dafür benötigt werden. Die Frage ist nun: W elche der beiden Studien hat 
recht?

Es ist auffallend, daß für die random isierten Studien im m er größere 
Patientenzahlen benötigt werden. Für die große englische, nicht exakt 
random isierte Kontrazeptivastudie wurden auf Grund der Vorkalkulation  
ca. 50  000 Versuchspersonen benötigt. Dennoch  habe ich  nicht eine einzige 
random isierte Studie finden können, bei der nachweisbar Struktureinflüsse 
ausgeschlossen werden konnten und die Patienten auch wahrheitsgem äß  
über ihre Einbeziehung in einen  solchen Versuch aufgeklärt worden waren. 
W enn m an strukturungleiche Gruppen m it Hilfe von korrelativen Verfahren  
dennoch vergleichen und aussagefähig m achen will, dann ist es die Frage, 
warum  m an überhaupt eine Random isation durchführt. M an könnte einen  
solchen korrelativen Vergleich auch sofort m it historischen Gruppen durch

führen. Eine zureichende  Diskussion  dieser Frage  habe  ich  noch  nicht gefunden.QPONMLKJIHGFEDCBA
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D ilem m anmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA v ie le r  K lin ik e r
Bei vielen wichtigen Arzneim itteln lassen sich nicht einm al höchst an

fechtbare kontrollierte klinische Studien durchführen. Soweit m ir bekannt 
ist, ließ sich die W irksam keit der Spasm olytica bisher noch nicht in einem 
kontrollierten klinischen Versuch nachweisen. Am leichtesten lassen sich 
W irkungen erfassen. Je stärker die W irksamkeit - also die Heilung oder 
Linderung der Erkrankung - im Vordergrund steht und je weniger re
präsentative Leitsym ptom e hervorragen, desto schwieriger w ird die Durch
führung eines kontrollierten klinischen Versuchs. W ir haben sicher eine 
große Gruppe von M edikam enten und von Krankheiten,' die für diesen 
Versuch grundsätzlich ungeeignet sind. D ieses D ilemm a haben viele K liniker 
bem erkt. Sie m üssen aber dennoch handeln, denn sie sind ja in erster 
Linie Ärzte. Aus dieser Zwangslage ist es zu erklären, daß in der Praxis 
im m er w ieder w issenschaftlich nicht bewiesene Behandlungsm ethoden rein 
aus der praktischen Erfahrung em pfohlen werden.

D ie Consum ers Association em pfahl 1974 die Benutzung von Aktivkohle 
zur Behandlung akuter Vergiftungen. Aktivkohle resorbiert bei Versuchen 
an Gesunden einem Teil der eingenom m enen G iftstoffe und verringert damit 
deren W irkung. Ob Aktivkohle auch beim akut vergifteten Patienten einen 
ausreichenden Effekt hat, weiß niem and zu sagen. Es heißt dazu wörtlich 
im »arznei-telegram m«:

»Kontrollierte Studien sind bei vergifteten Patienten schwer durchzu
führen, und eine ausreichende klinische Auswertung wurde noch nicht 
veröffentlicht. Doch wenn auch noch keine stichhaltigen Beweise dafür 
vorliegen, daß Aktivkohle bei Patienten wirkt, die eine Überdosis einge
nom m en haben, so ist dieses M ittel harmlos und sollte angewendet werden, 
falls es zur Hand ist«.

Im letzten »Arzneimittelbrief« von Herxheim er ist folgende Em pfeh
lung für die Corticosteroide veröffentlicht:

»M anche Ärzte halten Corticosteroide für nützlich bei teilweiser Ver
legung der Vena cava superior und wiederholten Lungenblutungen aus 
Lungen- und Bronchialtum oren. Auch die hiermit verbundene Atemnot 
kann sich bessern, und zeitweise auftretende Dyspnoe bei Lungenbestrahlung 
läßt sich m anchm al so vermeiden.

G lucocorticosteroide verringern die Hyperkalzäm ie vieler Krebskranker. 
Sie können das den Tum or um gebende Ödem  bessern und den Druck auf die 
benachbarten Strukturen verm indern. Viele Ärzte halten Glucocortico
steroide für eine nützliche Unterstützung des allgem einen Befindens. Ob
wohl ausreichende klinische Versuche fehlen, ist es wahrscheinlich, daß 
die Vorteile der Behandlung bei unheilbaren Kranken das Risiko über
wiegen«.
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Ich halte diese Argumentation für richtig. W ir landen dam it aber w ieder 
bei der »praktischen Erfahrung« und der Abschätzung der Nützlichkeit 

eines Arzneimittels für die ärztliche Behandlung. Der Begriff der »prakti
schen Erfahrung« wurde deshalb auch zu. Recht in den Regierungsentwurf 
zum neuen Arzneim ittelgesetz aufgenom m en.'

In den USA wollte die PDA kürzlich ein Sulfonam id-Präparat wegen 
fehlenden W irksamkeitsnachweises zurückziehen. Die niedergelassenen 
Ärzte protestierten jedoch, da sie dieses M edikam ent zur Behandlung von 
Blasenerkrankungen für unentbehrlich hielten. D ie PDA wurde gezwungen, 
das Arzneim ittel w iederum zuzulassen. Auch hier entschied die praktische 
Erfahrung über die Nützlichkeit eines Arzneimittels.

D ie Durchführung von kontrollierten klinischen Versuchen w ird sicher
lich durch einen gewissen Konform ismuszwang gefördert. Es konnte bisher 
aber nicht nachgewiesen werden, daß dieser Versuch, der den Patienten zum 
Objekt m acht, entscheidend bessere Resultate für die Erfolgsbeurteilung 
der Arzneimittelbehandlung schwerer Erkrankungen liefert als die rationale 
Beurteilung der Ergebnisse ärztlicher Tätigkeit. W egen der Unsicherheiten 
werden im m er größere Patientenzahlen und im m er m ehr Versuche erforder
lich, das Patientenpotential ist relativ schnell erschöpft, die Kosten steigen, 
aber die erstrebte Sicherheit kann dennoch nicht erreicht werden. W ir 
erhalten letztlich eine Auslese von Arzneim itteln, die zwar für diese spezielle 
Versuchsm ethode, aber nicht im m er für die Erkrankungen der Patienten 
geeignet sind.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

W eite re  A nm erku n g en  zum  n eu en  G ese tzen tw u rf

Nach §2 ist das A rzneim ittel durch seine W idmung definiert. H ierunter 
versteht m an seine Zweckbestim mung. Die W idm ung ist die Alternative 
zur Eignung. W as ist dam it gem eint? Ein M esser ist dafür geeignet, D inge 
m it einer bestim m ten Konsistenz zu schneiden. Sind die Voraussetzungen 
gegeben, m uß die vorgesehene W irkung auch im m er eintreten, sonst ist 
das Instrum ent eben nicht geeignet. Eine solch eindeutige Beziehung zwi
schen Ursache und W irkung, die wir auch als technisch m anipulierbar 
bezeichnen können, gibt es beim Arzneimittel praktisch nicht. Als Arzt 
behandelt m an den Patienten auch dann, wenn der Erfolg ungewiß ist. 
W ollte m an nur »zur Behandlung geeignete« Arzneim ittel verwenden, 
m üßte m an auf alle M aßnahm en verzichten, deren Erfolg nicht m it Sicher
heit gewährleistet ist. M an könnte also weder einen Herzinfarkt, noch einen 
Schlaganfall oder ein Com a diabeticum  behandeln, denn bei einem  gewissen 
Prozentsatz von Patienten können alle therapeutischen Anstrengungen den 
Tod nicht verhindern. Ich verwende also Arzneim ittel m it der Absicht, 
den Patienten zu heilen. D ieser W älle, den Patienten zu heilen, veranlaßt
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m ich, die bestm ögliche W ahl zu treffen. Eine Substanz, die ich in dieser 

Absicht anwende, bezeichnet m an als Arzneim ittel. Seine Zweckbestimm ung 
ist die sog. W idmung.

W enn der Arzt sich für die Anwendung eines bestim m ten Arzneimittels 
entscheidet, so berücksichtigt er dabei alle Gründe, die dafür sprechen, daß 
die Zweckbestim m ung auch verw irklichbar ist. Er berücksichtigt auch seine 
Vorerfahrung, er schätzt intuitiv ab, w ie der betreffende Patient m it seiner 
speziellen Heilungstendenz auf das Arzneimittel ansprechen wird. Nicht 
zuletzt w ird auch die Einstellung des Patienten zu den m öglichen Risiken 
m it berücksichtigt. Der eine Patient hat in erster Linie den W unsch zu 
überleben, auch bei geringem Lebenswert, ein anderer nim m t jedes Risiko 
auf sich, wenn er dafür nur kurze Zeit voll leistungsfähig leben kann. Dies 
sind sogenannte subjektive Vorstellungen im  Sinne derEntscheidungstheorie 
für Entscheidungen unter Risiko, die in den Entscheidungsprozeß  sachgem äß 
aufgenom m en sein m üssen.

D ie'generelle Entscheidung über das Inverkehrbringen von Arzneim itteln 
hat für den Arzt insofern eine Bedeutung, als er m it seiner individuellen 
Entscheidung nur über die Arzneim ittel verfügen kann, die ihm auf diese 
W eise zugeführt werden. W enn m an nicht in die ärztliche Entscheidungs
freiheit eingreifen will, m uß bei der Entscheidung über das Inverkehr
bringen von Arzneim itteln eine Übereinkunft m it den betroffenen Ärzten 
über die Beurteilung der Realisierbarkeit der W idm ung erzielt werden.

M an m uß also einen W eg finden, w ie m an im Sinne der Entscheidungs
theorie die Erfahrungen, intuitiven Urteile und therapeutischen Zielvor
stellungen der betroffenen Ärzte w ie auch der potentiellen und in Behand
lung befindlichen Patienten in den Entscheidungsprozeß einbezieht. Dies 
ist kein Vorgang einer naturw issenschaftlichen Erkenntnis oder M ethodik, 
sondern ein sozialer Vorgang, bei dem m an das Selbstbestim m ungsrecht des 
Bürgers in seiner Krankheitssituation zu respektieren hat. Arzt und Patient 

' sind dabei Subjekt, im Sinne des Grundgesetzes Zweck und nicht M ittel. 
A rzt und Patient können dabei weder durch Sachverständige noch durch 
Behörden ersetzt werden, denn diese sind weder betroffen noch erhalten 
sie einen Behandlungsauftrag. W enn m an dies nicht beachtet, kann die 
Arzneim ittelversorgung vom Grundsatz her nicht verbessert, sondern nur 
verschlechtert werden. M an sieht dies auch an dem  um gekehrt-proportionalen 
Verhältnis von Intensität des Staatsdirigism us und der jährlichen Anzahl 
neu entwickelter Arzneim ittel.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D er  E ig nu n g sb eg riff

In §§ 21 (3), 38 und 39, aber auch in § 1 ist nun der Eignungsbegriff 
versteckt eingeführt, obwohl m an sich in den Erläuterungen zu § 5 von
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fa**}'**-.nmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

ihm distanziert. M it der Forderung des W irksam keitsnachweises unter 
Bevorzugung  des kontrollierten  klinischen  Versuchs, wie in  den Erläuterun

gen ausgeführt, wird hier für die Anerkennung  eines Arzneim ittels de facto  
die Neym  an-Pears  ons  ch  e Testtheorie zugrunde gelegt. M it der Forde

rung  des  W irksam keitsnachweises  wird  die  W idm ung eignungsbezogen  
und logisch auf den Kopf gestellt. Dies ist eine Begriffsinkom patibilität 
wie der »freiheitliche Zwang«. Ich m öchte das noch etwas anschaulicher 
ausführen:

Der Eignungbegriff  fußt  auf  der Auffassung, daß  ein  Arzneim ittel »pharm a

kologische  Eigenschaften« besitzen  könne, die  wie chem ische oder physikali

sche Eigenschaften naturw issenschaftlich feststellbar sind und m it deren  
Hilfe sich eine Heilung quasi als technologischer Vorgang erzielen ließe. 
Diese Eigenschaften sollen durch Versuche festgestellt und nachgewiesen  
werden. Selbst bei korrekter Durchführung  der Versuche  wären  ihre  Ergebnis

se zwar verallgem einerbar, aber vom  Prinzip  her nicht übertragbar. Die Ärzte 
betreiben entsprechend ihrer ärztlichen Behandlungspflicht m it ihren 
Patienten  keine Versuche, sondern  eine Therapie, die dem  konkreten  Einzel

fall entsprechen und den gesam thaften individuellen Bedingungen so an

gem essen wie m öglich  sein m uß.

Ganz  abgesehen  davon, daß  die  Bezeichnungen  »W irkung« und  »W irksam

keit« in dem Gesetzentwurf ohne eine erkennbare System atik und ohne 
Legaldefinitionen durcheinandergehen, wird hier eine vom Prinzip her 
unerfüllbare Forderung aufgestellt, deren Notwendigkeit oder Berechtigung  

weder theoretisch noch praktisch begründet ist. W ir m üssen uns ja auch  
im klaren sein, daß m an im exakten Sinn durch Statistik weder etwas 
beweisen noch etwas widerlegen kann. Der Eignungsbegriff bietet zwar 
der Behörde den Vorteil, daß sie ihre Entscheidungen über die Zulassung 
von Arzneim itteln ohne jegliche M itwirkung von Ärzten und Patienten 
treffen kann. Sie benötigt dann auch keine Entscheidungstheorie m it ihrer 
anspruchsvollen Logik und ihren m öglicherweise um ständlichen  Einigungs

verfahren, sondern nur eine Checkliste und  Zahlenm aterial über Signifikanzen  
etc. Die Entscheidung braucht dann nicht persönlich verantwortet zu wer

den, denn sie findet ja nicht unter Risiko statt, sondern  ergibt sich gewisser

m aßen  autom atisch aus den eingereichten Unterlagen.

Der Eignungsnachweis ist aus seinen eigenen logischen  Voraussetzungen  
nicht ohne Versuche am M enschen bzw. am Kranken und bei ernsten  
Erkrankungen nicht ohne Verluste an Leben und Gesundheit zu führen. 
Dam it steht er im W iderspruch zur ärztlichen Behandlungspflicht. Ganz 
abgesehen von den Schwierigkeiten seiner korrekten Durchführung be

deutet er zwangsläufig, daß ein Teil der Patienten einer optim alen  
ärztlichen Versorgung entzogen wird. Als sogenannte »Kontrollen« wer-
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den sie nicht so behandelt, wie es der ärztlichen Überzeugung ent

spräche.
Ich habe es kürzlich in einer europäischen Hauptstadt erlebt, daß schon 

eine gewisse Jagd auf Krebskranke eingesetzt hat, weil die vorhandenen 
Krebspatienten für den Bedarf der in Gang befindlichen kontrollierten 
klinischen Studien nicht m ehr ausreichen. M an kann sich leicht ausrechnen, 
welchen Bedarf an Krankenhausbetten das zur Folge haben w ird.

A llerdings ist es wenig wahrscheinlich, daß eine genügende Anzahl 
von Patienten bei wahrheitsgem äßer Aüfklärung bereit ist, sich anstelle 
einer angem essenen ärztlichen Behandlung einem kontrollierten klinischen 
Versuch zu unterziehen. W enn sich die Arzneimittelhersteller gedrängt 
sehen, für die Zulassung neuer Arzneim ittel genügend um fangreiche und 
zahlreiche Versuche vorzulegen, entsteht daher leicht ein Zugzwang, die 
Patienten zu täuschen oder ihre Zustim mung zu erschleichen. Das in einem 
Nachbarland übliche Verfahren, bei Versuchen m it neuen M edikam enten 
nur die Patienten der Behandlungsgruppe über die Risiken des anzuwenden
den M edikam ents, nicht aber über das Vorliegen eines Versuches aufzu
klären, ist hierzulande rechtlich und auch m oralisch nicht vertretbar. W ie 
groß ist aber die Gefahr, sich unter dem Druck des wachsenden Bedarfs 
an Versuchspersonen zunächst nur gedanklich, später auch in der Praxis 
anderen ethischen Normen anzupassen? So schreibt W ittenbeck über 

die Aufklärungspflicht des Arztes in der DDR, wo die »wissenschaftlich 
anerkannte Therapie« von Behörden verbindlich festgelegt w ird:

»Eine strafrechtliche Ahndung unterlassener Aufklärung des Patienten 
und der darauf beruhenden unterbliebenen Einwilligung in die Behandlung 
ist bei sachgemäßem ärztlichen Heileingriff gesellschaftlich nicht geboten 
und deshalb auch gesetzlich nicht vorgesehen«.

W er gem äß behördlicher Regelung Eingriffe beim Patienten vornim m t, 

braucht diesen darüber nicht m ehr aufzuklären.
Eine brauchbare Lösung zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit 

läge darin, daß die betroffenen Ärzte und nach M öglichkeit auch die Patienten 
in den Entscheidungsprozeß über die Zulassung von Arzneim itteln einbe
zogen werden. Für die rationale Handhabung der notwendigen Entscheidun
gen stehen uns gute Ansätze in der Entscheidungstheorie zur Verfügung. 
W enn m an den Versuchen eines technokratischen Arzneim itteldirigism us 
ernsthaft zu w iderstehen bereit ist, ergibt sich aus der Sache heraus - ohne 
Sonderregelung oder Deklassierung irgendwelcher Arzneim ittelgruppen - 
die M öglichkeit, das Problem des Pluralismus in der M edizin zu lösen, die 
Arzneimittelsicherheit zu verbessern, die Entwicklungskosten der Arznei
m ittel zu senken und auch die M edizin m enschlicher zu gestalten.
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Stehen wir vor einem  m edizinischen Kulturkam pf?*
- Eine notwendige Stellungnahm e zur Arzneim ittelgesetznovelle  -

Heinz Hartm ut VogelXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

E in sch rä n ku n g d e r ä rz tlic h en T h e ra p ie fre ih e it d u rch d en G ese tzg eb e r

Eine Einschränkung der Therapie- und Verordnungsfreiheit w ird von 
keiner Seite bewußt gewollt. Sie ist vielm ehr die Folge einer wohlfahrts
staatlichen Sozial- und Gesundheitspolitik, die den Bürger, auch des »freien 
W estens«,-vor den Zufällen des Lebens absichern soll. Soziale, sprich 
kollektive Sicherheit, soll das persönliche Lebensrisiko weitgehend aus
schließen. D ie staatliche Gem einschaft hat nicht nur für wachsenden W ohl
stand, gesicherte Arbeitsplätze, steigende Einkom m en und m ehr Freizeit 
zu sorgen; sie soll darüberhinaus dem Bürger auch eine Art »Recht auf 
Gesundheit« garantieren. Das System der kollektiven  Sicherheit kann daher 
nicht unterscheiden zwischen Risiken, die in der Person selbst liegen, in 
seiner körperlichen und seelisch-geistigen Konstitution und D isposition oder 
in selbstverschuldeter, gesundheitsw idriger Lebensweise und solchen 
Schädigungen, die den einzelnen gleichsam ohne subjektive Schuld von 
außen treffen können, w ie Um welt- und Zivilisationsschäden, Betriebs
unfälle, Katastrophen usw .

Uns sollen an dieser Stelle nicht die politischen, etwa wahltaktischen 
Gesichtspunkte beschäftigen, von denen sich die Sozialpolitiker unter Um 
ständen leiten lassen. Um  so wesentlicher ist es für uns als Ä rzte zu erkennen 
und zu begründen, wo die unaufgebbaren Grenzen liegen zwischen solidarer 
gem einschaftlicher Absicherung großer und unverschuldeter Risiken und 

der persönlichen Lebensverantwortung und Schicksalsgestaltung.
D ie »W eiterentw icklung der gesetzlichen Krankenversicherung« - wie 

sie die Piäne des Bundesarbeitsm inisterium s bisher erkennen lassen - zielt 
auf eine totale Volks-Vollkaskoversicherung hin.

Gegen eine allgemeine Versicherungspflicht wäre nicht unbedingt etwas 
einzuwenden, wenn darunter eine Großschadensversicherung verstanden 
würde, die - etwa wie bei der Feuerversicherung - jene Krankheitskosten 
abdeckt, die das finanzielle Leistungsvermögen des einzelnen im Schadens
fälle weit überschreiten. Eine solche generelle Pflichtversicherung könnte 
dann durchaus bei den bestehenden freien Versichefungsträgern abge-

*) Erschienen in »Erfahrungsheilkunde«, Zeitschrift für die ärztliche Praxis, Karl F. Haug  Verlag, 
Heidelberg.
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schlossen werden, so daß gleichzeitig das W ettbewerbsprinzip unter den Ver
sicherungen gewahrt bliebe.

Davon wäre streng zu trennen jener Bereich der Selbstvorsorge, der 
weitgehend m it der individuellen Einstellung zur eigenen Gesundheit, 
Lebensführung und Lebensgestaltung zusam menhängt (kleines Krankheits
risiko).XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

P ersö n lic h e V era n tw o r tu n g  o d e r W oh lfa h rts s ta a t

M it den individuellen Auffassungen vom Krankheitsgeschehen und den 
Entscheidungen, die sich ganz und gar auf die eigene Person beziehen, 
steht und fällt zugleich das Rechtsverhältnis zum Arzt. Es steht und fällt 
dam it die Entscheidung, ob der Arzt der individuelle Ratgeber des hilfe
suchenden einzelnen M enschen ist oder ob er im Dienste eines kollektiven 
Vorsorge- und Versorgungssystems steht, in- dessen (anonym en) Auftrag 
er für »Gesundheit« zu sorgen hat.

W ir befinden uns hier am kritischen Punkt einer sozialen Entscheidung, 
die - wie sie auch getroffen wird - für lange Zeit die gesellschaftspolitische 

Entw icklung unseres Gemeinwesens wesentlich m itbestim m t. D ie Antwort 
auf die Frage nach der Erst- und Letztveräntwortung des einzelnen M enschen 

in bezug auf sein gesundheitliches Schicksal wird zum Prüfstein unserer 
Dem okratie, denn sie entscheidet m it darüber, ob wir in Zukunft in einer 
freiheitlichen Gesellschaft oder in einer totalitären »Volksdem okratie« 
leben werden1*. Daß es sich dabei nicht nur um ein ethisches und ver
fassungsrechtliches Problem handelt, sondern um eine gesellschaftliche 
Entscheidung m it ganz konkreten, auch wirtschaftlichen Konsequenzen 
für den einzelnen, soll nicht-verschwiegen werden. Selbstverantwortung und 
Übernahm e des persönlichen Lebensrisikos gerade auch in m aterieller 
H insicht dürfen nicht voneinander getrennt werden, wenn Verantwortung 
nicht in Verantwortungslosigkeit Um schlägen soll.

D ie ordnungs- und sozialpolitische Bewältigung des gesundheitlichen 
Lebensrisikos und die dam it verbundene rechtliche Frage nach der Primär
verantwortung: Individuum oder Gem einschaft, soll uns an dieser Stelle  nicht 
weiter beschäftigen 2). Es soll vielm ehr eine für uns Ärzte nicht weniger 
gravierende Seite der Frage nach der Kom petenz und Verantwortung im  
Krankheitsgeschehen wenigstens aufgerissen werden: Das Verhältnis des 
Arztes zur M edizin als W issenschaft. .

D iese Frage hängt durchaus m it der Grundentscheidung zusamm en, 
wer der rechtliche (auch m aterielle) Verantwortungsträger ist: Der einzelne

1) Vergl. E. Basler, «Sozialgesetzgebung, Prüfstein der Dem okratie in «Fragen der Freiheit«
Folge 81, 1970

2) Paul M össinger: »Sorge um  die M edizin«, Karl F. Haug  Verlag, Heidelberg 1968
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Patient oder das Versicherungskollektiv, der einzelne Arzt oder die m edizini
sche W issenschaft. Denn davon hängt es ab, ob letzten Endes der individuelle 
Kranke oder das Kollektiv der Versicherungsgem einschaft der Auftraggeber 
und Vertragspartner des Arztes ist, dem gegenüber er alleine Verantwortung 
übernim mt und dem er Rechenschaft schuldet. (Es sei in diesem  Zusam m en
hang nur auf die Durchbrechung des Arztgeheäm nisses, die M itteilungs
pflicht über D iagnose, Krankheitsdauer, Arbeitsunfähigkeit an die Kranken
kassen, an die Auflagen über »wirtschaftliche Verordnungsweise« usw. 
im bestehenden Versicherungssystem hingewiesen.)XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

F re ih e it vo n  A rz t u n d  P a tien t u n d  d ie  F re ih e it d e r W issen scha ft

Bereits m it der freien W ahl des Arztes bekundet der Patient unausge
sprochen den W illen, sich der Behandlung gerade dieses Arztes anzuver
trauen, weil er - m ehr oder weniger bewußt und sachlich begründet - 
dessen Therapie bevorzugt. Der Patient trifft dam it eine Entscheidung, die 
er selbstverständlich als rechtens für sich beansprucht und die ohnehin 
außerhalb objektivierbarer w issenschaftlicher Nachprüfbarkeit steht. Schon 
alleine darin kom m t ein hohes M aß von Autonom ie und Selbstbestimm ung 
gerade auch gegenüber bestehenden m edizinisch-wissenschaftlichen Auf
fassungen und Lehrm einungen zum Ausdruck. D ieser Tatsache kom mt in 
der freiheitlichen Dem okratie größte Bedeutung zu.

Entscheidend jedoch ist die ärztliche Autonom ie bei der W ahl der im  
Einzelfalle anzuwendehden Therapie. Am konkreten Krankheitsfall zeigt 
sich die m ögliche Vielfalt w issenschaftlicher Krankheitsauffassungen und 
therapeutischer Verfahren; dam it zugleich aber auch die Unm ögjichkeit, 
einer allgem einen verbindlichen Standardtherapie. Vor dem Phänom en 
Krankheit versagt jede einseitige - nur naturw issenschaftlich, nur vitalistisch 
oder nur psychologisch-orientierte M edizin. Es gibt daher auch nicht » d en  
neuesten  Stand der w issenschaftlichen Erkenntnis«,3* bestenfalls den neuesten 
Stand der Erkenntnis dieser oder jener m edizinischen Schule. Dies fest- . 
zustellen ist deshalb von größter W ichtigkeit für die .Erhaltung einer freien 
M edizin und für die Erhaltung der freien ärztlichen Berufsausübung, weil 
heute nicht nur im Zuge der »W eiterentw icklung der gesetzlichen Kranken
versicherung« (sprich zentralgesteuertes staatliches Fürsorgesystem) die 
Technokraten sich anschicken, die individuelle Eigenverantwortung aufzu
heben, sondern weil auch auf dem W ege über die in Gang befindliche 
Novellierung des Arzneim ittelgesetzes (Gesetz zur Erhöhung der Arznei
m ittelsicherheit) von einer bisher nicht erwarteten Seite die Freiheit der 
M edizin bedroht ist: durch die m edizinische W issenschaft selbst!

3) Vergl. M artin Kriele: »Stand der m edizinischen W issenschaft als Rechtsbegriff« N.J.W . 1976/9
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A rzn e im itte lg e se tznmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA u n d  W issen sch a ftsp lu ra lism u s ’

Der vom  Bundesm inisterium  für Jugend, Fam ilie und Gesundheit berufene 
»Beirat Arzneim itteisicherheit« hat in Ergänzung der EG-Arzneim ittel- 
prüfungsrichtlinien für die -Bundesrepublik Deutschland jetzt schon ver
bindliche Prüfungsrichtlinien für das in den Verkehrbringen von Arznei
spezialitäten aufgestellt, die - nach Auffassung des Bundesgesundheits
m inisterium s - »dem neuesten Stand der w issenschaftlichen Erkenntnis ent
sprechen« (Informationen des Bundesm inisters für Jugend, Fam ilie und 
Gesundheit vom Juni 1971 und »Begründung zum Entwurf eines Gesetzes 
zur Änderung des Arzneim ittelgesetzes [Arzneimittelsicherheit]« vom  6. Juli 
1971).

D ie Anm eldung einer neuen Arzneispezialität beim Bundesgesundheits
am t m uß - wie es in § 20 (2), Ziffer 1-3 AM G, nunm ehr heißen soll - 
enthalten:

1. Die Ergebnisse physikalischer, chem ischer, biologischer oder m ikrobiologischer 
Versuche und die  zu ihrer Erm ittlung angewandten  M ethoden (analytische Prüfung).

2. Die Ergebnisse der pharm akologischen und  toxikologischen Versuche (pharm a

kologisch-toxikologische Prüfung).

3. Die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen ärztlichen, zahnärztlichen oder 
tierärztlichen  Erprobung  (klinische Prüfung).

An Stelle der Ergebnisse nach der Num mer 2 und 3 kann ganz oder teilweise 
anderes wissenschaftliches Erkenntnism aterial vorgelcgt werden:

a) ßei. bereits ausgewerteten Arzneimitteln, die hinreichend erprobt worden 
sind, so  daß  ihre  W irkungen, einschließlich der Nebenwirkungen bereits bekannt und  
aus dem  wissenschaftlichen Erkenntnism aterial ersichtlich sind.

b) Bei Arzneim itteln, deren Zusam mensetzung  die gleiche ist, wie die Zusam m en

setzung eines bereits bekannten und ausgewerteten  Arzneim ittels.

c) Bei Arzneimitteln aus bekannten Bestandteilen, die in hinreichend erprobten 
und bereits ausgewerteten  Arzneim itteln bereits in vergleichbarem  Verhältnis  m itein

ander in Verbindung  gebracht worden sind.

d) Bei solchen in der vorgesehenen Zusam m ensetzung noch nicht verwendeten 
Arzneim itteln aus bekannten Bestandteilen für diese Bestandteile; es kann jedoch 
für die Zusam mensetzung als solche anderes wissenschaftliches Erkenntnism aterial 
vorgelegt werden, wenn es sich nach Art und M enge der Bestandteile um solche 
geringer pharm akodynam ischer W irkung handelt und W irksam keit und Unbe

denklichkeit des Arzneim ittels auf Grund dieser Unterlagen bestim m bar sind.

Die Prüfungsrichtlinien des Beirats Arzneimittelsicherheit fußen aus
schließlich auf der naturw issensschaftlichen Auffassung von der therapeuti
schen W irksamkeit einer Substanz. W as nicht m ittels naturw issenschaftli
cher Prüfm ethoden »objektivierbar« ist, gilt nicht als therapeutisch w irksam !

Treten trotzdem klinisch nachweisbare, statistisch jedoch kaum faßbare 
W irkungen auf (zum Beispiel kram pflösende, blutdrucksenkende, schm erz
stillende, Schlaf fördernde usw .), so sind dies pharm akologisch-naturw issen-
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schaftlich nicht objektivierbare und somit unwissenschaftliche subjektive 
»Placebo-Effekte«. Sie können deshalb nicht als Heilung anerkannt werden, 
weil sie sich dem naturw issenschaftlichen Verständnis von Therapie ent- 

ziehem
In jedem Fall gilt bei der Anerkennung einer Arzneispezialität als Heil

m ittel nach Absicht des Gesetzgebers ausschließlich der M aßstab der XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA
P rü fu n g sr ic h tlm ien  des »Beirates Arzneimittelsicherheit«:

§ 22

Arzneimittelprüf  richtlinien

1. Die analytische, pharm akologisch-toxikologische und klinische Prüfung sowie 
die Rückstandsprüfung m üssen nach dem  jew e ilig en  S ta n d  d e r w issen sch a ftlic h en  
£r/jen«t«j'sse durchgeführt werden, d e r d u rch d en B unde sm in is te r in Richtlinien 
(Arzneimittclprüfrichtlinien) b eka n n tg em a ch t w ird .

2 . Die Arzneim ittelprüfrichtlinien finden sinngem äße Anwendung auf das wissen

schaftliche Erkenntnism aterial nach § 20 Abs. 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 3. Als 
wissenschaftliches Erkenntnism aterial gilt auch das nach statistischen Prinzipien 
aufbereitete m edizinische Erfahrungsm aterial.

Auch die Vorlage wissenschaftlicher Veröffentlichungen (etwa biblio
graphischer Unterlagen) bei Arzneispezialitäten, »deren W irksam keit und 
Unschädlichkeit hinreichend erprobt sind«, bedeutet daher für »Naturheil
m ittel« (Heilpflanzengesamtauszüge und Hom öopathika), wie sie in der 
Naturheilmedizin seit Jahrzehnten weit verbreitet sind, keine Erleichterung.

Auch wenn der Gesetzgeber, wie er in § 7 (3) vorsieht, für »phyto- 
therapeutische oder hom öopathische Arzneim ittel« eine Gnadenfrist von 
12 Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes gewährt, w ird sich in dieser 
Zeit der grundlegende Unterschied dieser Heilm ittel gegenüber den chem isch
definierbaren Arzneistoffen nicht ändern.

W ir befinden uns dam it am  kritischen Punkt auch der innerm edizinischen 
Auseinandersetzung um den Begriff »Therapie« und zugleich in der Aus
einandersetzung um die Frage: W as entspricht dem »Stand der wissen
schaftlichen Erkenntnis«; was heißt: »in der m edizinischen W issenschaft 
allgem ein bekannt«, worunter m an in der Praxis versteht: »allgem ein an
erkannt« - Form ulierungen, wie wir sie als Klauseln im Kleindruck in 
Krankenversicherungsverträgen w iederfinden, wenn es sich um die Kosten
erstattung von Heilm itteln handelt.

In den zitierten Form ulierungen, die im Referentenentwurf zur Arznei
m ittelgesetznovelle des Bundesgesundheitsministeriums Gesetzescharakter 
annehm en, w ird in gravierender W eise e in e r  m edizinischen Richtung - der 
naturw issenschaftlichen - unter M ißachtung der pluralistischen W irklich
keit der Vorzug gegeben und ihr ein faktisches W issenschaftsm onopol ein
geräum t. Dagegen m uß entschieden Einspruch erhoben werden.
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•'(,XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D ernmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA n a tu rw is sen sch a ftlich e  K ra n kh e itsb eg r iff

Tatsächlich hat die naturw issenschaftlich orientierte M edizin keinen 
w irklichkeitsgem äßen Krankheitsbegriff und folglich auch keinen rationalen 
Therapiebegriff. Unter Krankheit versteht ,516 hur physikalisch-chemisch 
definierbare Abweichungen von einer statistischen Norm und kann daher 
auch nur physikalisch-chemisch definierbare Effekte als »Therapie« aner
kennen. Auf diese schm ale Basis naturw issenschaftlich verstehbarer Sym pto
m e ist der naturw issenschaftliche Krankheitsbegriff eingeengt. Vom Eisberg 
Krankheit w ird bestenfalls die kleine sichtbare Spitze erkannt - oder, um  
ein anderes Bild zu gebrauchen - vom tatsächlichen Phänom en Krankheit 
erfaßt die naturw issenschaftliche D iagnose soviel w ie der Autom echaniker 
am »kranken« M otor m it der Feststellung »Bruch der Benzinleitung«. Der 
Vergleich kann nicht kraß genug gewählt werden, um deutlich zu m achen, 
wodurch sich andere m edizinische Auffassungen von Krankheit und The
rapie von der naturw issenschaftlichen Richtung unterscheiden. Es wundert 
uns daher nicht, daß im  Kom m entar zur Reichsversicherungsordnung (RVO) 
folgende nichtssagende Definition zu finden ist:

»Krankheit ist ein regelw idriger körperlicher oder geistiger Zustand, der die 
Notwendigkeit einer Heilbehandlung oder Arbeitsunfähigkeit zur Folge 
hat«.

• Bei einer M aschine würde m an ganz ähnlich von Betriebsunfähigkeit 
(Arbeitsunfähigkeit) und Reparaturbedürftigkeit (Notwendigkeit einer Heil
behandlung) sprechen.

D er  m en sch lic h e  K ra n kh e itsb eg r iff

Der Ausgang der kom m enden Auseinandersetzungen m it den Vertretern 
einer technokratisch gesteuerten M edizin w ird davon abhängen, ob es uns 
gelingt, einen im W esen des M enschen, das heißt im M enschsein selbst 
begründeten Krankheits- und Therapiebegriff überzeugend darzustellen. 
Es soll deshalb versucht werden, in aller gebotenen Kürze, einen vom  
M enschen her zu gewinnenden Krankheitsbegriff wenigstens zu um schrei
ben.

Der Begriff Krankheit (= Kränkung) hat eine Doppelbedeutung. Er 
beinhaltet sowohl eine (äußere) physisch-leibliche Beeinträchtigung oder 
Schädigung im Sinne des griechischen Begriffes »Nosos« als auch eine 
(innere) seelisch-geistige »Kränkung« der Integrität (Unverletztheit oder 
Vollständigkeit) der Gesam tpersönlichkeit im Sinne des griechischen W or
tes »Pathos« (Leiden). Unter Pathologie verstehen wir heute die Lehre 
von den Krankheiten in enger Anlehnung an den Nosos-Begriff als physisch
m orphologisch und physiologisch-chem isch definierbare Regelw idrig
keit. Das Leiden als individuelle Krankheitserfahrung wird davon abge-
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trennt und in den naturwissenschaftlich nicht objektivierbaren Subjekt

bereich verw iesen.
Von Krankheit zu sprechen hat jedoch nur einen Sinn, wenn sie als 

typisches Ereignis des M enschseins begriffen w ird. Denn es läßt sich weder 
von der m orphologisch-physiologischen Regelhaftigkeit ein Gesundheits
begriff noch - von der Nosologie (der Lehre von den Schädigungen) her 
ein w irklicher Krankheitsbegriff begründen, zum al das Erlebnis des Krank
seins (oder der Gesundheit) sehr häufig gerade nicht m it den pathologisch
anatomischen bzw. patho-physiologischen Befunden übereinstim m t.

Am Gesundheitsbegriff kann das W esen der Krankheit deutlich werden. 
Gesundheit tritt im m er dann als Em pfindungsqualität im Bewußtsein des 
M enschen auf, (körperlich als Em pfindung der Kraft, psychisch als Be
friedigung, Freude, gehobene Stim m ung), wenn das Selbsterlebnis sich 
em otional in Übereinstim m ung befindet m it der Um welt sowohl der natürli

chen als auch der m itm enschlichen, in Tätigkeit und Schicksal, und die 
leiblich-seelischen Gegebenheiten wie Konstitution, D isposition, Fähigkeiten 
und Neigungen, sich ohne Rest diesem Identitätsgeschehen einfügen; das 
heißt; wenn von der körperlichen oder seelischen Seite sich keine Störungen, 
Hem m ungen oder H indernisse der Übereinstim m ung von »Ich« und »W elt« 
entgegenstellen. Dam it jedoch dieses sich aus dem Alltag heraushebende 
Erlebnis, das w ir auch Gesundheitsbewußtsein nennen könnten, überhaupt 
eintreten kann, m ußte das entgegengesetzte Bewußtseinserlebnis, näm lich 
N ichtübereinstim m ung, Disharmonie vorausgegangen sein. In der Über
w indung der latent stets vorhandenen organisch-leiblichen und seelischen 
Sondertendenzen hebt sich die Individualität M ensch in einem  produktiven 
Akt über ihr subjektives Begrenztsein hinaus. Es ist ein Akt der Selbst
verw irklichung, der zum Erlebnis der Gesundheit führt und von dem der ' 
M ensch bewußt oder unbewußt die eigentliche Rechtfertigung und den Sinn 
seines Lebens herleitet. So gesehen ist Krankheitsm öglichkeit geradezu die 
Bedingung vollmenschlicher Existenz, so wie die ständige Gefahr des 
Fallens die Voraussetzung der Aufrichte- und Gleichgewichtsfunktion ist. 
Idealtypisch ist Gesundheit nie ganz verw irklicht, sondern nur tendentiell - 
gleichsam asym ptotisch - anzustreben. Gesundheit kann daher nicht aus 
der Sum m e statisch übereinstimm ender m orphologischer, physiologischer 
oder psychischer Tatbestände definiert, sondern nur als Prozeß individuell 
gelebt und erfahren werden. Dam it ist zugleich begründet, warum auch 
Krankheit als typisches Ereignis nicht auf induktivem W ege erfaßbar ist. 
Sie ist Teil des Lebensprozesses und kann nur als H inweis gelten für das 
m ehr oder weniger zeitlich begrenzte Versagen der gesundheitsschaf
fenden Instanz der geistig-produktiven Individualität des M enschen.
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Fassen wir diesen Krankheitsbegriff ins Auge, so treten die beobacht

baren physikalisch-chem ischen, biologischen und psychischen Sym ptom e 
als Teilaspekte eines wesenhaften oder schicksalhaften biographischen  
Geschehens in den Hintergrund. Von XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAe in em der Teilaspekte - etwa 

dem begrenzten naturwissenschaftlichen - d ie  m edizinische W issenschaft 
ableiten zu wollen, ist schon von ihrem »Gegenstand« her, dem  kranken  
M enschen, unwissenschaftlich und  ‘m uß  erkenntnism äßig  vor dem  Gesam t

phänom en Krankheit kapitulieren.

D er u n zu lä ss ig e  E in g r iff  d e s  G ese tzg eb e rs  in  d ie  w issen sch a ftlic h en  A u se in 
a n d erse tzu n g en  u n te r sch ie d lic h e r  A u ffa s su n g en  vo n  K ra n kh e it u n d  T h e ra p ie  

T h e ra p ie

Blicken wir zurück auf die gegenwärtige weltweite Auseinandersetzung 
innerhalb der M edizin, so ist die Gefahr nicht zu übersehen, die dadurch  
entstanden ist, daß - als Ausdruck der Unkenntnis der m edizinischen 
W irklichkeit - die Gesetzgeber vor allem der westlichen Länder von der 
naturw issenschaftlich orientierten M edizin des 19. Jahrhunderts - wie sie an  
den  westlichen  Hochschulen vorherrschend ist - ausschließlich  den »neues

ten Stand der m edizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnis« erwarten.

D ie EW G-Prüfungsrichtlinien für Arzneispezialitäten und der jetzt vor

liegende Referentenentwurf des M inisterium s für Jugend, Fam ilie und Ge

sundheit zur Novellierung unseres Arzneim ittelgesetzes stützen sich auf 
die Auffassung der M ehrheit des Beirates Arzneim ittelsicherheit:

Daß Krankheit nur unter Anwendung  naturw issenschaftlicher diagnosti

scher Untersuchungsm ethoden objektiv feststellbar sei, und zwar unter 
sorgfältigem  Ausschluß alles dessen, was sich im  kranken M enschen selbst 
als subjektives, schicksalhaft-biographisches Krankheitserlebnis abspielt. 
Folglich werden auch nur soche Arzneim ittel und Verfahren anerkannt, 
deren »therapeutische W irksam keit« auf Grund streng naturwissenschaftli

cher Kriterien nachgewiesen  werden können.

Nach  dem  W ortlaut der Novelle zum  Arzneim ittelgesetz und  der Arznei

m ittelprüfungsrichtlinien sind nur chem isch definierbare und pharm akolo

gisch wirksam e Stoffe Heilm ittel. W as sich dieser Definition entzieht, zum  
Beispiel zahlreiche Gesam täuszüge aus Heilpflanzen und hom öopathische 
Zubereitungen aus Naturstoffen, wird von der naturwissenschaftlich orien

tierten M edizin schlicht als unwissenschaftlich und som it als therapeutisch  
unwirksam  erklärt.

Der Gesetzgeber hat - sicher nicht in voller Kenntnis dieser Zusamm en

hänge - m it der Novellierung des Arzneim ittelgesetzes und  der Übernahm e 
und  Verschärfung der EW G-Arzneim ittelprüfurigsrichtlinien die »Norm en  

und M ethoden, die nach den derzeitigen Erkenntnissen der W issenschaft
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bei der Prüfung und Erprobung von Arzneim itteln zu beachten  sind« zum  

allein gültigen M aßstab erhoben. »Die Richtlinie ist für den Anm elder und  
die Gerichte (zwar) nicht unm ittelbar rechtsverbindlich, in  Zivil- und Straf

prozessen wird sie (jedoch) als vorgefertigtes Gutachten von Bedeutung 
sein«. (Aus der Begründung  zum  Entwurf eines Gesetzes zur Änderung  des 
Arzneim ittelgesetzes, allgem einer Teil, herausgegeben vom  Bundesgesund

heitsm inisterium 6. 7. 1971). Arzneim ittelgesetznovelle und Arzneim ittel

prüfungsrichtlinien räum en der naturwissenschaftlich orientierten M edizin 

de facto ein W issenschaftsm onopol ein.

W ir sind der Auffassung, daß der Gesetzgeber dam it gegen den Gleich

heitssatz  des Grundgesetzes, sowie gegen Artikel 5 »Kunst und  W issenschaft, 

Forschung und Lehre sind frei«, verstößt.

Zahlreiche Ärzte haben schon während der Legislaturperiode des 
6. deutschen Bundestages, in Erkenntnis der drohenden Gefahr für die 
Freiheit der M edizin, insbesondere für die Therapiefreiheit dem Bundes

m inisterium  für Jugend, Fam ilie und Gesundheit »Erweiterungen und Er

gänzungen« der Richtlinie des Rates über die  analytischen, pharm akologisch

toxikologischen und klinischen Vorschriften und Protokolle für Arznei

m ittelversuche« vorgeschlagen, die für den Bereich der »Naturheilm ittel« 
angem essenen Kriterien zur Beurteilung von Arzneim ittelsicherheit und  
-W irksam keit vorsahen. Diese Vorschläge wurden seinerzeit vom »Beirat 

Arzneim ittelsicherheit« ohne Diskussion abgelehnt.

D ie m edizinisch-wissenschaftlichen Ärztegesellschaften,* die sich auf 
einen Krankheitsbegriff und auf diagnostische und therapeutische Ver

fahren stützen, die über die nur naturwissenschaftlichen M ethoden hinaus

gehen, sind dadurch - schon um  ihres Bestandes willen - gezwungen, die 
Berechtigung  und  Anerkennung  unterschiedlicher Richtungen u. Um ständen  
verfassungsrechtlich durchzusetzen. Diese m edizinisch-wissenschaftlichen  
Ärztegesellschaften erkennen das Interesse der Öffentlichkeit an unschädli

chen und wirksam en Heilm itteln voll an. Zur Erhaltung des weiteren 
Bereiches jener »Naturheilm ittel«,die  sich  den  chem isch-pharm akologischen  
Vorstellungen  von  Arzneim ittelwirksam keit entziehen, wurde  eine »Ärztliche 
Aktionsgem einschaft für Therapiefreiheit e. V.« gegründet, deren Ziel es 
ist, dem Arzt sein vom Gesetzgeber bedrohtes Recht aus Arzneim ittel

findung  und  Arzneim ittelbeurteilung  zu erhalten. Daß dieses »Recht« heute 
vielfach von der chem ischen Industrie in Anspruch genom m en wird, darf 
nicht dazu führen, den Arzt auf seinem ureigensten Gebiet der Heilung 

kranker M enschen zu entm ündigen.

*) Eine »Vereinigung der Ärztegesellschaften für biologische M edizin« m it ca. 6000 M itgliedern 
wurde am  29. Oktober 1975 gegründet.
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Das Suchen nach neuen Arzneim itteln durch die chem ische Industrie 
ist sowohl von der Sache als auch vom  ursprünglichen Auftrag des Arztes 
her nicht die Regel, sondern die Ausnahm e. Das Arzneim ittelgesetz hat dies 
zu berücksichtigen und dem therapeutisch tätigen Arzt im Grundsatz 
die volle Kom petenz bei der W ahl des ihm geeignet erscheinenden heil- 
m ittels und therapeutischen Verfahrehs;zu gewährleisten.

Verm ag  der Arzt die W irkungsweise {sowie Toxizität, Dosierung, Neben

wirkungen) eines Heilm ittels, das ohne seine M itwirkung von Anfang an  
vom  Hersteller auf den M arkt gebracht wird, aus eigener Anschauung  und  
Erfahrung nicht zu beurteilen, dann ist der Hersteller XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAihm  g eg en ü b er ver

pflichtet, im  Interesse der Arzneim ittelsicherheit diese  Auskünfte  zu erteilen. 
Der Hersteller haftet dem  Arzt gegenüber, dem  er das Heilmittel anbietet, 
für Arzneimittelsicherheit. Der Arzt seinerseits schuldet nur dem  Patienten  
und nicht dem Staat den »Nachweis« der W irksam keit seiner Therapie. 
Das ist letzten Endes der juristische Gehalt des Behandlungsauftrages 

des Patienten an  den Arzt.

Dem  Patienten gegenüber ist der Arzt auf Grundlage des Behandlungs

vertrages verantwortlich.

Das allein  kann Inhalt eines Arzneim ittelgesetzes sein. Der Arzt ist schon  
von seiner Ausbildung und seiner Aufgabenstellung her gehalten, stets die 
Therapie zu wählen, die ihm auf Grund der Erkenntnisse der ärztlichen  
W issenschaft im  Einzelfall am  geeignesten erscheint. Für Kunstfehler und  
fehlerhaftes Verhalten wird es von jeher zur Rechenschaft gezogen. Dafür 
brauchen wir kein neues Arzneim ittelgesetz.

Es gibt nicht d ie  ärztliche W issenschaft, sondern es gibt Ärzte, die sich  
der ärztlichen W issenschaft in ihrer ganzen Breite und Vielfalt bedienen. 
Das verstehen wir unter »Freiheit der W issenschaft« in unserem Lande.

Selbst wenn die freie Ärzteschaft und die unabhängigen m edizinisch

w issenschaftlichen Ärztegesellschaften zurzeit nur eine M inderheit bilden, 
m üssen ihre Freiheitsrechte in einer Demokratie, die den Namen verdient, 

gewahrt werden.
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W er bestim m t den
»Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis«?*

Herbert Hensel

Vom »Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse« ist nicht erst im 
Gesetzentwurf zur Reform des Arzneim ittelrechts die Rede. Dieser frag
würdige Begriff steht schon im alten, derzeit gültigen Arzneimittelgesetz. 
Nur ist er im  dortigen Zusam m enhang noch relativ  harmlos. Seine eigentliche 
Brisanz erhält er erst durch den neuen Entwurf, vor allem durch die 
Forderung des W irksam keitsnachweises und die Erm ächtigung des Bundes
m inisters zum Erlaß von Arzneim ittelprüfrichtlinien.

W as ist der »jeweilige Stand'der wissenschaftlichen Erkenntnisse?« 
W ie stellt m an ihn fest? W er stellt ihn fest? Kann m an ihn überhaupt fest
stellen? Bis heute gibt es keine allgem einverbindliche Definition des Be
griffes »W issenschaft«. Folglich gibt es auch keine Instanz, die verbindlich 
entscheidet, was wissenschaftlich ist und . was nicht. Die m edizinische 
W issenschaft, wenn es das überhaupt gibt, ist kein m onolithischer Block, 
sondern ein Konglom erat der verschiedensten Ansätze und Konzeptionen. 
Dam it m eine ich nicht nur die- besonderen therapeutischen Richtungen. 
Auch in der sogenannten Schulm edizin sieht es nicht anders aus. Auch dort 
weichen die M einungen oft weit voneinander ab: jeder Blick in eine 
m edizinische Fachzeitschrift beweist es. Gerade die M edizin steckt voller 
ungelöster Fragen ’ und Kontroversen. Kein W under, daß prom inente m edizi
nische W issenschaftler, so der Heidelberger Physiologe und Sozialm ediziner 
Hans Schaefer, betonen, es sei äußerst problem atisch, wenn nicht un
m öglich, den jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse fest
zustellen.

Auch die von einer M ehrheit vertretene Lehrm einung darf nicht m it 
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gleichgesetzt werden. Im 
Gegensatz zur politischen Entscheidung wird die w issenschaftliche W ahr

heitsfindung nicht durch M ehrheitsbeschluß herbeigeführt; hier gilt viel
m ehr die M einung einer M inderheit, ja eines Einzelnen, gleich viel wie 
die M einung der M ehrheit: W as zählt, ist allein die freie Überzeugungskraft.

D ie W issenschaftsgeschichte zeigt, daß der w issenschaftliche Fortschritt 
nicht aus dem Consensus, sondern aus dem Dissensus kom m t: Er besteht 
darin, daß ein einzelner sich gegen die allgem ein anerkannte Lehrm einung

*) Referat, gehalten anläßlich des Parlam entarischen Abends am 10. 3. 1976 im Siem ens-Haus, 
Bonn
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auflehnt. Ich erinnere an Nikolaus Kopernikus, Galileo Galilei, W illiam  
Harvey, Ignaz Semm elweis, Robert Koch, M ax Planck - um nur einige zu 
nennen.

W er in der M edizin den jeweiligen Stand der w issenschaftlichen Erkennt
nisse objektiv bestim m en will,'w ird in der Regel nur feststellen können, 
daß die M einungen kontrovers sind. Jede weitere Festlegung würde bereits 
eine subjektive und einseitige Stellungnahm e bedeuten. Dem  W issenschaftler 
steht eine solche Stellungnahm e frei, dem Staat ist sie wohlweislich durch 
das Grundgesetz verwehrt.

Nun hat die Forderung nach'W issenschaftlichkeit in der M edizin noch 
einen besonderen Aspekt. Grundlegend für die ärztliche Tätigkeit ist der 
Behandlungsauftrag des Patienten. N im mt der Arzt den Behandlungsauftrag 
an, so verpflichtet er sich, bestm öglicher W eise die Gesundheit des Kranken , 
zu fördern. Dabei kann ihm die W issenschaft wertvolle Dienste leisten, 
sie ist aber im m er nur M ittel, niem als Selbstzweck. Ist der Arzt der be
gründeten Überzeugung, daß eine Therapie wirksam sei, so ist er ver
pflichtet, sie anzuwenden, auch wenn sie w issenschaftlich oder naturwissen
schaftlich derzeit weder erklärbar noch allgem ein anerkannt sein sollte. 
Das bedeutet, w ie ich ausdrücklich betonen m öchte, keine Absage an das 

Bem ühen um W issenschaftlichkeit in der M edizin. Nur ist die W issenschaft 
kein absoluter Höchstwert, kein geheiligter Bezirk, sondern eine Tätigkeit 
des M enschen, die im Gesam tzusam m enhang m enschlicher Tätigkeiten 
gesehen und gewertet werden m uß.

Auch für den Gesetzgeber auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts kann 
W issenschaft nur M ittel zum Zweck, niem als Selbstzweck sein. D ie W issen
schaft m ag noch so sehr von ihrem Eigenwert überzeugt sein - der 
Gesetzgeber hat die wissenschaftlichen M ethoden daraufhin abzuklopfen, 
ob sie zur Durchsetzung gesundheitspolitischer Ziele tatsächlich geeignet 
und notwendig sind, ob ihre Einführung dem Grundsatz der Verhältnis
m äßigkeit entspricht, und ob verm eintliche Vorteile nicht m it schwer
w iegenden Nachteilen erkauft werden. Eine große Gefahr liegt darin, daß 
der Gesetzgeber - beraten durch anonym e Expertengrem ien - in einseitiger 

W eise für eine bestim m te wissenschaftliche Richtung Partei ergreift, statt 
den Pluralism us der W issenschaft zu wahren.

Der Gesetzentwurf ermächtigt den Bundesm inister, Arzneim ittelprüf
richtlinien zu erlassen und sie »laufend dem jeweiligen Stand der w issen
schaftlichen Erkenntnisse anzupassen« (§ 24). Der M inister entscheidet 
dam it über den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Zwar soll er 
Sachverständige hören, aber er kann sie nach eigenem Gutdünken be
stim m en und braucht sich zudem an ihre M einung nicht zu halten. M it 
einer solchen Erm ächtigungsvorschrift wird der staatlichen W illkür Tür

45



und Tor geöffnet. Statt den Bürger vor Schaden zu bewahren, wird hier 
behördlich über wissenschaftliche Streitfragen  entschieden.

In diesem Zusam m enhang m öchte ich noch auf einige Problem e der 
Arzneim ittelprüfung eingehen. Alle Richtlinien, die bisher von wissen

schaftlicher Seite hierzu verfaßt wurden, geben lediglich die M einung  
bestim m ter Experten wieder; sie enthalten Zusam m enstellungen gängiger 
Verfahren und gewisse Em pfehlungen - m ehr nicht. Untersuchungen, die 
darauf abzielen, solche Regeln und Em pfehlungen wissenschaftlich zu be

gründen und ihre Aussagekraft kritisch zu durchleuchten, sind m ir bisher 
nicht bekannt geworden. Das neueste Beispiel hierfür ist der Bericht der 
W eltgesundheitsorganisation (W HO) aus dem  Jahre 1975 über »Richtlinien 
für die Beurteilung  von beim  M enschen anwendbaren Arzneim itteln«, m it 
dem sich übrigens die W HO selbst nicht unbedingt identifiziert. Der 
Bericht ist recht vorsichtig form uliert und erhält zahlreiche Hinweise auf 
ungeklärte Problem e, m angelnde  Aussagefähigkeit von Tests und die Not

wendigkeit weiterer Forschungen. Er gipfelt in der Feststellung: »Deshalb 
ist es nicht wünschenswert, für die vorklinische Beurteilung von Arznei

m itteln strikte Bedingungen festzulegen«. Und für die klinische Prüfung  
wird erklärt, daß »jeder Versuch, starre Bedingungen für die klinische 
Beurteilung sehr unterschiedlicher Arzneim ittel festzulegen, sein Ziel ver

fehlen und den therapeutischen Fortschritt behindern würde«. Daraus 
m ache m an einm al eine Verwaltungsvorschrift! Der Beam te will keine 
Problem atik, er will klare Anweisungen, an die er sich halten kann.

D iese Sachlage m uß m an im Zusam menhang m it dem geforderten  
W irksam keitsnachweis sehen. Die Zulassung eines Arzneim ittels kann  
versagt werden, wenn es »nicht nach dem jeweiligen Stand der wissen

schaftlichen Erkenntnisse ausreichend geprüft ist« oder wenn es »nicht 
ausreichend  wirksam  ist« (§ 25), ferner ist verboten, Arzneim itteln  W irkun

gen beizulegen, »die nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen 

Erkenntnisse oder durch belegbare praktische Erfahrungen nicht hin

reichend gesichert sind« (§ 8). W as heißt »ausreichend wirksam «, und  was 
heißt »hinreichend gesichert?« Da m an in der M edizin in der Regel über 
begründete Hinweise  auf therapeutische  W irksam keit ohnehin  nicht hinaus

kom m t, wird hier der Behörde ein rechtsfreier Raum eröffnet, in dem  sie 
nach  Gutdünken über wissenschaftliche M ethoden  und  m edizinische Streit

fragen entscheiden kann, ohne daß der Betroffene sich wirksam  dagegen 
zur W ehr setzen könnte.

Der einzige Versagensgrund  in  bezug  auf W irksam keit, der wissenschaftlich 
und rechtlich  tragbar erscheint, kann nur der sein, daß das Arzneim ittel nach

weislich  unwirksam  ist. Dam it träte  an  Stelle  des  W irksam keitsnachweises  durch 
den Hersteller der Unwirksam keitsnachweis durch die Behörde.QPONMLKJIHGFEDCBA
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Aus den von m ir dargelegten Gesichtspunkten ergeben sich folgende 
Forderungen an den Gesetzgeber: Trennung von Sachkom petenz und 
Rechtskom petenz, Autonomie der Ä rzte und W issenschaftler in der Beurtei

lung von Arzneim itteln, uneingeschränkte W ahrung des Pluralism us in der 
M edizin. Hierzu sind verschiedene M odelle entw ickelt und Änderungs
vorschläge zum Gesetz eingebracht worden. Es kann nicht m eine Aufgabe 
sein, hier auf Einzelheiten einzugehen.

Es ist eine der großen Errungenschaften des freiheitlichen Rechtsstaates 
gegenüber dem Absolutismus, daß der Staat seinen Bürgern nicht m ehr 
vorschreibt, was sie zu glauben haben und was nicht. Sorgen wir dafür, 
daß diese Errungenschaft nicht gefährdet w ird durch ein Gesetz, das vor
gibt, den Bürger zu schützen, dabei aber - ob gewollt oder nicht - einen 
geistigen M achtanspruch des Staates etabliert.
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Arzneim ittelsicherheit und  Tierversuch*

Herbert HenselXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

Inw iew e it ka n n  a u fg ru nd  vo n  T ie rv e rsu ch en  d ie  W irk sam ke it u n d  U n sch ä d lic h k e it 
vo n A rzn e im itte ln b e im  M en sch en vo rh e rg e sa g t w erd en ? D ie se F ra g e is t fü r  d ie  
N eu reg e lu n g d e s A rzn e im itte lre ch ts vo n  g ro ß e r p ra k tisc h e r B ed eu tu n g . D er V er
fa s se r , D ire k to r  d e s p h y s io lo g isch en  In s titu ts d e r U n iv e rsitä t M arb u rg , u n te r su ch t 
d a s  P ro b lem  a u s  p h y s io lo g isch e r u n d  p h a rm ako lo g isch e r  S ich t. E r  sch lä g t a n s te lle  
fo rm a lis ie rb a re r P rü fr ic h tlin ie n  e in  f le x ib le s E n tsch e id u n g sm od e ll vo r .

I . R ech tlich e  B ed eu tu n g

In der Diskussion um die Arzneim ittelsicherheit spielen Problem e des 
Tierversuchs eine entscheidende Rolle. Beim Regierungsentwurf zur Neu
ordnung des Arzneim ittelrechts vom  7.1.1975 (E-AM G, BT-Drucks 7/3060) 
gilt dies vor allem für die Voraussetzungen, unter denen ein Arzneimittel 
zur klinischen Prüfung am M enschen zugelassen werden darf:

1. Es m uß eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent

sprechende pharm akologisch-toxikologische Prüfung durchgeführt werden (§ 21 11 
Nr. 2  und § 38 I Nr. 5 E-AM G).

2. Aus einem Gutachten m uß hervbrgehen, welche toxischen W irkungen und  
pharm akologischen Eigenschaften das Arzneim ittel hat (§ 23 I Nr. 3 E-AM G).

3. Es m uß abgeschätzt werden, ob die Risiken für den M enschen gegenüber der 
voraussichtlichen Bedeutung des Arzneim ittels für die Heilkunde ärztlich vertretbar 
sind (§ 38 I Nr. 1 E-AM G).

4. Der für die pharm akologisch-toxikologische Prüfung verantwortliche W issen

schaftler m uß den Leiter der klinischen Prüfung über die voraussichtlichen Risiken  
des Arzneim ittels inform ieren (§ 38 I Nr. 7 E-AM G).

5. Bei Prüfungen an Kranken m uß das Arzneim ittel nach den Erkenntnissen 
der m edizinischen W issenschaft angezeigt sein, um  das Leben des Kranken zu retten, 
seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu lindern (§ 39 I E-AM G).

Zur Erfüllung dieser Forderungen soll der in Arzneim ittejprüfrichtlinien  
festgelegte Tierversuch dienen. M an geht dabei von der stillschweigenden 
Voraussetzung aus, daß W irkung, W irksam keit und Unschädlichkeit eines 
Arzneim ittels am M enschen m it hinreichender Sicherheit aus Tierversuchen 
vorhersagbar seien. Dadurch erhofft m an sich eine effektive Auslese von 
Arzneim itteln, bevor sie zur klinischen Prüfung am M enschen freigegeben 
werden. W ieweit treffen diese Voraussetzungen nach dem Stand der m edi
zinischen W issenschaft zu? In der.Begründung des Regierungsentwurfs

*) Aus ZRP, Heft 12/1975
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wird hierzu gesagt, es könne »aus Versuchen am Tier und im Labor nicht 
ohne weiteres aut eine entsprechende W irkung am M enschen geschlossen 
werden, . . .«. Fragt m an Pharm akologen und Kliniker, was m an denn nun 

aus Tierversuchen schließen kann und was, nicht und wo die Grenzen der 
Vorhersagbarkeit liegen, so erhält m an nur äußerst vage und oft recht 
w idersprüchliche Antworten.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

I I . W elch en  V o ra u ssa g ew e r t h a b en  T ie rv ersu ch e?

Niem and bestreitet, daß ein Ereignis am M enschen aus dem Tierversuch 
nicht m it Sicherheit vorhersagbar ist. W enn aber eine wissenschaftlich 
fundierte Aussage überhaupt m öglich sein soll, dann m uß m an zum indest 
eine definierte W ahrscheinlichkeit angeben können. Nur dann ist die 
Vorhersage rational, und nur dann ist sie durch entsprechende Richtlinien 
norm ierbar und gegebenenfalls nachprüfbar. Ist dies nicht m öglich, dann 
handelt es sich um  eine nichtrationale Vorhersage. Sie beruht auf persönlicher 
Erfahrung, Intuition und Glück. Sie ist nicht übertragbar und nicht norm ier
bar. Nach Auffassung führender Biostatistiker sind W ahrscheinlichkeits
aussagen vom Tier auf den M enschen grundsätzlich nicht m öglich, weil 
weder die getesteten Parameter noch die Tierarten, noch die geprüften 
Substanzen, als zufällige Stichproben im Sinne der W ahrscheinlichkeits
theorie gelten können. Dam it besteht aber gegenwärtig überhaupt keine 
M öglichkeit einer w issenschaftlich begründeten Vorhersage. In dieser H in
sicht ist die Situation noch ungünstiger als bei einem Glücksspiel, da bei 
diesem die Erfolgschancen abschätzbar wären.

Abgesehen von dieser grundsätzlichen Problem atik ist auch die em piri
sche Basis zur Beurteilung der Leistungsfähigkeit tierexperim enteller M o
delle noch völlig unzureichend. Es gibt in der W eltliteratur nur wenige um 
fassendere Vergleiche von W irkungsparam etern bei Tier und M ensch. Dabei 
hat sich gezeigt, daß der Tierversuch nicht nur zu einer positiven, sondern 
auch zu einer negativen Auslese von Substanzen führen kann, das heißt, 
daß unter den für eine Tierart unschädlichen Stoffen gehäuft solche Vor
kom men, die für den M enschen schädlich sind. Ob ein Tierversuch zu einer 
positiven oder negativen Auslese von Substanzen führen wird, ist bis jetzt 
nicht vorhersehbar. Bis heute lassen sich die Unterschiede von Arznei
m ittelw irkungen bei verschiedenen Tierarten und beim M enschen nicht auf 
ein rationales System bringen. Ebensowenig kennen w ir ein System , das es 
erlauben würde, aus der Kenntnis von W irkungsparam etern einer Substanz 
bei Tier und M ensch vorherzusagen, w ie eine andere, bislang nur im Tier
experim ent geprüfte Substanz beim M enschen w irken wird. Gäbe es bereits 
ein solches System , die pharm azeutische Industrie hätte es längst eingeführt, 
denn es würde ihr M illionenbeträge für nutzlose Tierversuche ersparen.
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Es wird zwar auf einige erfolgreiche tierexperim entelle M odelle (zum  Bei

spiel Vogelm alaria, Beta-Rezeptorenblocker) verwiesen, aber dies sind  
Einzelfälle, die auf Intuition, persönlicher Erfahrung und Forscherglück  
beruhen und sich nicht verallgem einern lassen. Überdies fehlen bislang  
ausreichende Untersuchungen über die Güte derartiger M odelle, das heißt 
ihre Aussagefähigkeit bei Substanzen, deren W irkung auf den M enschen  
m an noch nicht kennt. Auf wichtigen Gebieten der Arzneim ittelsicherheit 
(zum Beispiel m utagene, karzinogene und teratogene Nebenwirkungen) 

war die Suche nach geeigneten, für den M enschen relevanten Tierm odellen 
bis heute erfolglos. Alle bekannten tierexperim entellen M odelle haben  
lediglich  heuristischen  W ert; sie  dienen als  Anregung  zur Hypothesenbildung, 
aber erlauben keine W ahrscheinlichkeitsaussage vom Tier auf den M en

schen.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

I I I. K on seq u en zen  fü r  d en  G ese tzg eb e r

Nach unseren  gegenwärtigen Kenntnissen kann m an durch Tierversuche 
die  voraussichtliche  W irkung, W irksam keit und  Unschädlichkeit  von  Arznei

m itteln  beim  M enschen  nicht wissenschaftlich  feststellen. Behördliche Prüf

richtlinien  m it unflexibler Festlegung  pharm akologischer  und  toxikologischer 
Tierversuche sind daher kein geeigneter W eg zur Erhöhung der Arznei

m ittelsicherheit. Sie bergen vielm ehr die Gefahr, ein unwissenschaftliches 
Abhaken von Ritualen zu  verlangen. Ein Beispiel hierfür ist die Richtlinie 
über die Prüfung von Arzneim itteln vom  11. 6. 1971, wo es heißt, daß die 
Prüfung auf subakute und chronische Toxizität an m indestens zwei Arten  
von Säugetieren erfolgen m uß, von denen eines kein Nagetier sein darf 
(Erster Teil, B II). Führen solche Vorschriften zu einer negativen Auslese 
von Substanzen-, und dam it zu einer Erhöhung des Arzneim ittelrisikos,-so  
setzt m an sich der Gefahr der bedingten vorsätzlichen Körperverletzung  
aus. Bei erwiesenerm aßen unbrauchbaren und sinnlosen Tierversuchen 
wäre zu prüfen, wieweit daraus Regreßansprüche des Herstellers abzuleiten  
sind. M öglicherweise kom m t m an dabei auch m it dem Tierschutzgesetz 
vom  24. 7. 1972-in Konflikt. Dort heißt es in § 8: »Die Genehm igung darf 
nur erteilt werden, . . . wenn die Versuche zur Vorbeuge, zum  Erkennen  
oder Heilen von Krankheiten bei M ensch und Tier erforderlich sind«.

Es wäre eine Illusion, zu glauben, m an brauche nur rigorose Vorschriften über 
Arzneim ittelprüfungen im Tierversuch zu erlassen, um autom atisch eine Erhöhung  
der Arzneim ittelsicherheit zu erreichen. Das Beispiel der Contergan-Katastrophe, 
als Argum ent für strengere Prüfungen gern zitiert und auch in der Begründung des 
Regierungsentwurfs zur Reform  des Arzneim itteirechts m ehrfach erwähnt, beleuchtet 
diese Problem atik besonders deutlich. Ebensowenig wie dam als ließe sich heute 
durch den Tierversuch eine derartige Arzneim ittelkatstrophe m it ausreichender 
Sicherheit verhindern. 'QPONMLKJIHGFEDCBA
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W enn der Arzt sich dazu entschließt,-ein Arzneim ittel am  M enschen zu  
erproben, so nicht deshalb, weil der Pharm akologe die W ahrscheinlichkeit 
von W irksam keit und Unschädlichkeit für den M enschen festgestellt hat - 
was er gar nicht kann sonderm .weiljder. Arzt auf Grund bestim m ter 
Inform ationen und subjektiver Erwägungen eine Entscheidung trifft. Diese 
Entscheidung beruht auf einer nichtrationalen Vorhersage im Sinne der 
eingangs gegebenen Definition, wobei Plausibilitätsüberlegungen, Finger

spitzengefühl und ärztliche Erfahrung eine wesentliche Rolle spielen. Die 
Vorhersage besteht darin, daß der erwartete Nutzen den befürchteten 
Schaden erheblich übersteigen wird.

Da es hier nicht um  Fragen einer form alen Feststellbarkeit, sondern um  
ärztliche Entscheidungsproblem e geht, sollte m an anstelle behördlicher 
Prüfungsrichtlinien flexible  M odelle entwickeln, bei denen  die  Entscheidung  
einem Personenkreis übertragen wird, der den hierfür notwendigen Sach

verstand  besitzt und  unter adäquatem  Risiko  steht. Denkbar wären  Grem ien  
von  Ärzten und  W issenschaftlern, die unter Abwägung  aller Gesichtspunkte  
bestm ögliche und verantwortliche Entscheidungen darüber treffen, ob und  
welche Tierversuche im  Einzelfall zu verlangen sind. Eine solche Regelung, 
bei der der ärztliche und wissenschaftliche Sachverstand auf breiter Basis 
unm ittelbar in die Entscheidungen eingeht, hätte auch den Vorteil, daß  
die laufende Anpassung an den jeweiligen Stand der wissenschaftlichen  

Erkenntnisse’ (vgl. § 24 I E-AM G) besser funktionieren würde als bei einer 
behördlichen Verwaltungsvorschrift, die notwendigerweise im m er hinter 
dem  Stand der W issenschaft herhinken m uß.

W egen der grundsätzlichen - nicht statistischenUnsicherheit der 
Vorhersage vom Tierversuch auf den M enschen besteht ein unkalkulier

bares Risiko von  Arzneim ittelschäden  beim  Übergang  vom  Tierversuch zur 
klinischen  Prüfung  am  M enschen. Das einzige  ethisch  und  rechtlich  einwand

freie Verfahren, dieses Risiko zu verm indern, ist der Selbstversuch des 
Prüfers. Dieser Stufe der Arzneim ittelprüfung sollte m an erhöhtes Gewicht 
beimessen, obschon es heute die Regel ist, daß Prüfungssubstanzen im  
Selbstversuch getestet werden, bevor m an sie anderen Versuchspersonen  
verabreicht.
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Zum  Arzneim ittelgesetz5"

Karl Heinz Gebhard

Das neue Arzneim ittelgesetz soll die Qualität der Arzneimittelversorgung  
verbessern und die Sicherheit gegen Arzneischäden für den Patienten er
höhen. D ieser Absicht stim m en wir uneingeschränkt zu. W enn das Gesetz 
hohe M aßstäbe für Qualität verlangt und den Nachweis der Unschädlichkeit 
eines Arzneim ittels, so ist das nach den Erfahrungen m it XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAC on terg a n nur 

allzu berechtigt. .
Fragwürdig wird die Sache aber, w enn  auch ein W irksam keitsnachweis 

verlangt w ird. Eine Arzneiw irkung ist näm lich auf zwei Arten zu erzielen:
1. Durch Unterdrückung von Krankheitssym ptom en, zum Beispiel Fieber 

durch Antipyretica, Durchfall durch Stopfm ittel, Tum orzerstörung durch 
Zytostatica. Dazu eignen sich im Allgem einen nur stark w irkende Arznei
m ittel in großen Dosen, die natürlich das Risiko unangenehm er Neben
wirkungen und auch von Arzneischäden in sich bergen. Die W irkung 
solcher M ittel ist bei M enschen und auch im Tierversuch reproduzierbar, 
da körpereigene Regulationen m assiv unterdrückt werden. Die heute von 
der Hochschulmedizin verwendeten Arzneim ittel, die von der chemischen 
Industrie erzeugt werden, w irken m eist so.

2. D ie andere M öglichkeit ist die Anregung kö rp e re ig en e r R eg u la tio n en  
zur E in le itu n g d e r S e lb s th e ilu n g des Organism us. Dazu genügen m eist 

viel kleinere Dosen. D iese m üssen aber gezielt und individuell eingesetzt 
werden. Sie wirken überdies nur im krankhaft veränderten Organismus. 
Das Paradebeispiel dafür ist die Hom öopathie. So kann m an in geeigneten 
Fällen eine Stuhlverstopfung m it Opium oder einen Durchfall m it Arsen 
in h om öop a th isc h e r  V erd ü n n u ng  heilen. Das Prinzip gilt im  Grunde genauso 
für alle anderen biologischen Heilm ethoden. Dadurch wird aber der W irk
sam keitsnachweis erheblich erschwert. W ährend der schulm edizinische 
Forscher zum Nachweis der W irkung seiner Arzneim ittel. ein m öglichst 
hom ogenes Kollektiv schaffen m uß, darf der hom öopathische Arzt in 
solchen Fällen nicht kollektivieren, er m uß in d iv id u a lis ie ren . Das m acht 
aber die Durchführung klinischer Versuche m it randomisierten Gruppen, 
die statistisch auswertbar sind und heute fast allein von der etablierten 
W issenschaft anerkannt werden, praktisch unm öglich.

*) Eröffnungsansprache anläßlich des Parlam entarischen Abends am 10. 3. 1976 im Siemens- 
Haus, Bonn.
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W enn in dem neuen Gesetz vom XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAS ta n d  d e r W issen sch a ft gesprochen 
w ird, so ist aber praktisch im m er nur diese eben geschilderte Art von 
Prüfm ethode gem eint, da sie dem Stand der W issenschaft an der Hoch
schule allein entspricht. '

Nun heißt es aber im Gesetz, daß auch »anderes wissenschaftliches 
Erkenntnism aterial« vorgelegt werden könne. Dies ist von der Hom öo
pathie in den rund 180 Jahren ihres Bestehens vielfach geschehen. Es 
wurde nur niemals anerkannt. V ielm ehr sind hom öopathische Heilerfolge, 
m ochten sie. auch noch so klar auf der Hand liegen, von »Experten der 
Schulm edizin« im m er wieder als Placebowirkung abgetan worden, so erst 
kürzlich von Prof. Kuschinsky im Deutschen Ärzteblatt und von Prof. 
Spitzy bei der Anhörung im Bundestag. Nach diesen Erfahrungen ist kaum  
anzunehm en, daß das Bundesgesundheitsam t nach dem neuen Gesetz m it 
diesem Erfahrungsm aterial anders verfahren würde als diese Vorgutachter.

Da w ir solche Gefahren sehen, protestieren w ir gegen das Gesetz in dieser 
Form .

W ir fordern deshalb: daß, solange der Stand der W issenschaft in der 
Frage der W irksam keit von Arzneien noch kontrovers ist, die m it biologi
schen Heilmitteln arbeitenden Ärzte die Eignung ihrer Arzneim ittel zur 
Therapie am Patienten auf Grund ihrer Erfahrungen in der täglichen Praxis 
selbst beurteilen.

\
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Ärzte und Hersteller

Gottfried Büttner

Nach dem Gesetzentwurf zählen zu den Herstellern von Arzneim itteln 
nicht nur Groß- und  M ittelbetriebe  oder Kleinhersteller der Pharm aindustrie, 
die »Fertigarzneien« XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAin d u s tr ie ll fabrizieren, sondern auch alle Apotheken. 
Sie dürfen  auch in Zukunft alle Einzelrezepturen der Ärzte frei hersteilen  - 
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 Verselbständigung des Apothekengewerbes, diese ur

sprünglich ärztliche Aufgabe von seinem Apotheker »an der Ecke« ent

sprechend seinen Ideen hat hersteilen lassen. Nur selten wird von dieser 
Verordnungsart noch Gebrauch gem acht. M an kann das bedauern, aber 
die Realität ist unum stößlich. Ohne industrielle Vorfabrizierung ist eine 
geordnete, reibungslose Beschaffung  von Arzneim ittel heute nicht m ehr zu  
gewährleisten. W eder kann der Apotheker die Rohstoffe besorgen, noch  
ist er in der Lage, die auch für naturgem äße oft kom plizierten  Herstellungs

verfahren durchzuführen. Das hat sowohl technische, als vor allem  wirt

schaftliche Gründe. Die Potenzierung auf eine D 30 beispielsweise ist für 
einen  Einzelfall so  zeitraubend, daß  dafür in  der Apotheke  keine M öglichkeit 
besteht. Es gehört jedenfalls viel Idealismus dazu, wenn ein Apotheker 
heute noch höhere Potenzierungen ordnungsgem äß durchführt,. denn  
eine Arzneitaxe, die seine Unkosten dafür decken würde, 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 Arzneim ittelgesetzes ist insofern  aus einem  
»Handelsgesetz« hervorgegangen, als die Europäischen Gem einschaften in  
Brüssel das Verlangen an die Bundesregierung gerichtet haben, den g ren z 
ü b e rsch re ite n d en W aren ve rk eh r  m it Arzneispezialitäten durch ein Gesetz 
nach europäischem M aßstab zu regeln. W ohlgem erkt: nur von A rzn e i
sp e z ia litä te n , also von Arzneim itteln m it einem , eingetragenen W aren

nam en. Alle übrigen Arzneim ittel, die im Handel als Fertigarzneien auf

tauchen, sollten frei verfügbar sein. Diese Regelung genügte dem  Pharm a- 
verband nicht, weshalb er darauf drängte, die als lästig  betrachtete Konkur

renz  (hauptsächlich  durch  Generics, die  unter  ihrer chem ischen  Bezeichnung  

billiger als die Spezialitäten angeboten werden) den gleichen harten Zu

lassungsbedingungen  zu unterstellen. Aus einem  ähnlichen  Rigorism us oder 
Perfektionism us wurde im Oktober 1973 auf dem Deutschen Ärztetag inQPONMLKJIHGFEDCBA
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M ünchen eine entsprechende »Forderung« gestellt und im  Bundestag dann  
vom  Sprecher der CDU/CSU, Prinz Botho  zu Sayn-W ittgenstein, als Initativ- 
antrag eiingebracht: das Gesetz XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAso ll& .a lle Fertigarzneien unter die Zu

lassungsbestim m ungen  stellen. Dam it erst war die Therapiefreiheit ernstlich  
bedroht.

Es ist beschäm end zu beobachten, in welch hohem  M aße die Ärzteschaft 
von der Pharm aindustrie heute abhängt. Zunächst ideell, durch den fast 
ausschließlich von dort zum niedergelassenen Arzt und zu den Kranken

häusern fließenden »Inform ationsstrom «, der ausnahm sweise  wissenschaft

lich stichhaltig und vollständig ist, in der überwiegenden Form allerdings 
den  Charakter reiner Reklam e trägt. Böswillige  »Fachleute«  charakterisieren 
diesen florierenden Reklam esektor' als gleichwertig m it W aschmittelver

trieb und m einen, die Ärzte seien wie alle Konsum enten anzusprechen: die 
»Hörschwelle« m uß durchbrochen werden und alle Tricks der Reklam e

technik funktionieren dabei, einschließlich der üblichen Verlockungen, 
Versprechungen (auf schnelle  Erfolge, Erfolg  schlechthin  etc.), der kleineren  
und größeren Geschenke, Einladungen zu kalten Buffets oder sogar zu  
Inform ationsreisen. Ein in den USA auf den M arkt neu zu plazierendes 
Arzneim ittel kostete schon vor etwa 5 Jahren über eine M illion Dollar 
an Reklam e (Advertising). Im  ersten Jahr!

Ein zukünftiges Arzneim ittelgesetz sollte diese Abhängigkeit der Ärzte, 
sei sie nun »bloß psychisch«, oder auch m ateriell durch Überrollen gewisser 
zaghafter W iderstände, nach M öglichkeit abbauen. Der Gesetzentwurf 
versucht dies auch durch strengere Kontrolle der Reklam e, die sich tatsäch

lich auf wissenschaftlich fundierte Inform ation beschränken soll. Indem  er 
aber den Ärzten das Recht abspricht, Arzneim ittel selbst zur Zulassung 
anzum elden und dies a lle in den Herstellern überläßt, fördert er die Ab

hängigkeit der Ärzteschaft von diesen. Es ist deshalb zu befürchten, daß  
sich in Zukunft zwischen das Bedürfnis der Ärzte, gewisse Arzneim ittel 

ständig verfügbar zu haben, und Patienten, die W ert darauf legen, ein von  
ihrem  Arzt für notwendig erachtetes Arzneim ittel zu erhalten, in erhöhtem  
M aße wirtschaftliche Gesichtspunkte schieben werden. Es ist auch zu  
befürchten, da das Gesetz keinen Unterschied m acht zwischen Arznei

m itteln, die von Ärzten verlangt werden und solchen, die vielleicht nur 
aus wirtschaftlichem  Interesse entw ickelt worden sind und wegen des zu 
erwartenden Gewinns auf den M arkt plaziert -werden, daß dadurch in  
Zukunft Rentabilitätsgesichtspunkte noch stärker als bisher den M arkt 
beherrschen werden. Der geforderte Prüfungsaufwand, die in regelm äßigen 
Abständen (wahrscheinlich alle fünf Jahre) erneut fälligen Zulassungs

gebühren etc. treffen selten gebrauchte, aber dennoch im Einzelfalle not

wendige Arzneim ittel ungleich härter. M an weiß auch von den großen
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Pharm afirm en, daß sich ihre Forschung auf lukrative Anwendungsgebiete 
beschränkt: Bluthochdruckm ittel, Herz-Kreislaufpräparate, Arzneimittel 
gegen Diabetes oder zu hohem Blutfettspiegel'. Ja es ist anzunehm en, daß 
m an sich in Zukunft erst einm al fragen w ird, m it welchen Arzneim itteln ein 
Zulassungsverfahren m it Sicherheit überstanden wird, nicht jedoch, ob das 
zu,produzierende M ittel ärztlich wünschenswert ist oder nicht.

Um die'kom plette Abhängigkeit der Ärzte von den Herstellern zu ver
m eiden, m uß als M indestforderung in ein zukünftiges Gesetz das Recht der 
Ärzte bzw. der ärztlich-w issenschaftlichen Gesellschaften aufgenom m en 
werden, nicht nur über bereits bewährte Arzneimittel (im sogenannten 

• Nachzulassungsverfahren) zu befinden, sondern auch neue Arzneim ittel 
durch Begutachtung nach rein ärztlichen Gesichtspunkten zur ordentlichen 
Zulassung zu bringen. Niemand kann daran gelegen sein, das, so wichtige 
Recht der Ärzte auf Begutachtung von Arzneim itteln einzuschränken, denn 
von ihrem Urteil hängt es ab, ob in Zukunft die Therapiefreiheit w irklich 
gewahrt bleibt.
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Zur Therapie und ihrer Problem atik*

Klaus Heinkel

D ie Therapie, das »Gesundm achen« ist sicher die schönste und größte 
ärztliche Handlung, eine echte Kunst. Dieses erlebt jeder m itfühlende  Arzt. 
Die M edizintechnik der Diagnostik ist dagegen ein logisch-rationaler Vor

gang, bei dem  m eist nur das Äußere des M enschen beachtet wird, das rein 
Physische. Diesen Teil der M edizin kann  m an  heute.m it Berechtigung eine XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA
N a tu r -W issen sch a ft nennen, insbesondere wenn m an das Naturhafte, das 
Leben, dabei übersieht und  übergeht. - Kann m an  sich  aber einen  M enschen  
vorstellen, ohne die wirkenden Form ungskräfte, ohne das Spezifische des 
M enschen, sein Ich,, das die physikalischen Gesetze und die Kräfte des 
Tierreiches in sich überwindet?

Dam it ist das e rs te P ro b lem , das der Entwurf eines zweiten Arznei

m ittelgesetzes  für uns Ärzte aufwirft, schon Um rissen: Eine den  m aterialisti

schen Gesichtspunkten unterliegende Therapie wird dem M enschen in  
seiner Ganzheit nicht gerecht. Die ärztliche Kunst des Behandelnden  
•beginnt erst hier.

Der notwendige Spielraum ärztlicher Handlung wird m it dem beab

sichtigten Arzneim ittelgesetz1** in der vorliegenden Form eingeengt, wenn 
nicht sogar beseitigt.

Franz V o llha rd  prägte einen Grundsatz, der die m aterialistische M edizin 
beflügelte: »Vor die Therapie setzten die Götter die Diagnose«. - Dieses 
kann jedoch  nicht richtig sein, denn die »Götter« konnten sicher D ia g n o se  
u n d  T h e ra p ie  zugleich erfassen. - Es ist auch unwirtschaftlich, m anchm al 
unm enschlich, so zu verfahren. M an berührt hier das Problem , was ist 
eine Krankheit: W enn das W ohlbefinden des M enschen gestört und die 
Lebensfreude aus inneren Ursachen herabgem indert ist, kann m an von  
Krankheit sprechen. Bereits aus den Sym ptom en, der Fehlfunktion des 
Organism us ergeben sich wichtigste Gesichtspunkte zum  Behandeln. Viele 
chem ische M edikamente sind jedoch hierfür nicht geeignet, weil m an m it 
den Behandlungsm aßnahm en den ganzen M enschen, bis in die Sphären  
des Denkens, Fühlens und  W ollens erreichen m uß.

Daraus ergibt sich das zw e ite P ro b lem . Vom Patienten aus gesehen, 
m üßten um fassend wirkende M edikam ente gefordert werden. Sie können

*) Nachschrift der freien Aussprache anläßlich des Parlam entarischen  Abends im  Hause Siem ens 
in Bonn am  10. 3. 1976

**} Neue Form ulierungen sind ungenügend bekannt um  sie hinsichtlich der Auswirkungen sicher 
beurteilen zu können.QPONMLKJIHGFEDCBA

57



aber wahrscheinlich  nicht die Schranken  des  Arzneim ittelgesetzes passieren, 
da sie auf den M enschen im  Ganzen wirken, bis hin zu seinem  Ich. Dieser 
Zusam menhang wird in um fassender W eise durch Todesfälle, ohne er

kennbare Ursache erhellt. Im Kindesalter nennen wir es den Krippentod, 
im Erwachsenenalter werden solche Zustände oft durch nebensächliche 
anatom ische Veränderungen kaschiert. M it entsprechenden Arzneim itteln 
ist hier weiterzukom m en.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

H e lfe n  u n d  H eile n

Ich habe die th e ra p eu tisc h e r ! H and lu n g en  seit langem in h e lfe n d e  und  
h e ile n d e  unterschieden. Unter helfend verstehe ich das Überwinden akuter 
Krankheitsphasen, m eist das Abwenden von Todessituationen. Das klassi

sche Beispiel ist die Intensivm edizin, die zur M edizintechnik  geworden ist. 
Die Einfachheit des erforderlichen Arzneim ittelschatzes und das logische 
Anwenden der Substanzen kom m t dem Experim ent nahe. - Nach dieser 
Behandlungszeit und einer Notfalltherapie  stehen  die Problem e des H eile n s  
im Vordergrund. Dieses ist viel schwerer als das Helfen. Jetzt m uß der 
M ensch als Individuum beachtet werden. Die M edikam ente sollen bis 
in das M enschlich-Innere wirken. H e ile nd e H e ilm itte l sind in d iv id u e ll 
anzuwenden. Für den Patienten  sind sie von größter Bedeutung. Ihr natur

w issenschaftlicher W irkungs- und  W irksam keitsnachweis ist zur Zeit noch  
problem atisch. Die entsprechenden Prüfverfahren fehlen. So ist - um ein  
Beispiel zu nennen - eine Krebserkrankung erst dann überwunden, wenn 
auch die Disposition beseitigt ist. Die m öglichen Untersuchungsverfahren 
sind so em pfindlich und aus ihrer Natur heraus »störanfällig«, daß eine 
Kontrolle der W irksam keit nicht m öglich ist. Es ist nicht nur eine Frage 
der Zeit, sondern eine Frage der Aufgeschlossenheit, hier voranzukom men.

Som it das d r itte  P ro b lem : A rzn e im itte l d e r  A ku tm ed iz in  -  die helfenden  
M aßnahm en -, Präparate zur Substitution und stark wirkende M ittel, sind  
leicht zu prüfen und werden die Bedingungen des Gesetzes erfüllen. - 
H e ilen d e  M itte l m üssen den ganzen M enschen erfassen, sind langzeitig  
anzuwenden und  geben wegen der selten drastischen Patientenveränderun

gen  kaum  eine  Chance, den  W irksam keitsnachweis  zu  führen. Die individuelle 
Patientenantwort ist dabei zu beachten. Die Aussage des Patienten: »der 
Doktor m it seinen M itteln hat m it geholfen«, wird sicher dem W ort des 
Gesetzes nach nicht als W irksam keitsnachweis Anerkennung  finden. Dam it 
werden fast alle M ittel zur Behandlung  funktioneller Störungen, zur Nach

behandlung von Notfall-Krankheiten und zur Behebung chronischer 
Krankheitszustände vom M arkt verschwinden m üssen. Ob m it Absicht, 
als Nebeneffekt oder als unvorhergesehene Folge, kann*ich nicht beant

worten. Die m eisten Patienten werden von diesem Problem  betroffen, daQPONMLKJIHGFEDCBA

58



akut Kranke nur einen geringen Prozentsatz der Hilfesuchenden beim  
Arzt sind.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

P ro b lem e  d e r  A rzn e im itte lp rü fu n g . ..

Der Krankheitswandel ist ein noch ungelöstes Problem . Hier haben wir 
eine überstürzte Entwicklung. Zwar sind die Infektionskrankheiten aus 
bisher ungeklärten Gründen - überwunden und dam it im Sinne des Ge

setzes nicht m ehr prüfbar. W ann .sie aber als Epidem ien uns wieder be

schäftigen  werden, wissen  wir nicht. Erinnert sei nur an  die  Typhusepidem ie 
in Stuttgart. Viruserkrankungen scheinen den Platz der bakteriellen In

fektionen einzunehm en. Sie zu diagnostizieren ist heute im allgem einen 
noch spekulativ, weil die virologischen Untersuchungen nicht in  dem  not

wendigen breiten Rahm en ausgeführt werden können. Dam it fehlt die 
Grundlage einer Arzneim ittelprüfung auf diesem  Gebiet. Im m unologische 
Prozesse drängen  sich  vor und beschäftigen  W issenschaftler, ohne daß  hier 
Vorschläge für die  Praxis  und  die  allgem eine  /fanrf/iaöwng  von  Arzneim itteln 
gem acht werden können. Das Tasten um  die Indikation, die m ögliche Hilfe 
für viele Patienten wird uns fehlen. Die einschneidenden Erkrankungen  
der Zukunft sind  die  psychiatrischen  Problem e, die  als  spezifisch  m enschliche 
Erscheinungen sich zu Störungen in Denken, Fühlen und W ollen zeigen. 
Die Depression m it Som atisierungstendenz wird uns sicher noch stark  
beschäftigen. Die Krankheitsursachen sind ungewiß, Krankheitszeichen so  
variabel, dem Individuum angepaßt, so daß auch hier die Arzneim ittel

prüfung nicht m öglich wird.

Ein weiteres Problem  ist som it, daß das Gesetz sich nicht dem  W andel 
der Krankheiten rasch genug  anpassen kann.

D ie  A rzn e im itte l f in d u n g :

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

2. Die m oderne Arzneim ittelfindung  geht, vereinfacht dargestellt, m eist 
von einer synthetisierten oder isolierten Substanz aus. Im  Tierexperim ent 
wird geprüft, an welchen Organen eine W irkung eintritt und ob sie un

giftig ist. Es folgt die Überlegung, welche Krankheiten m an behandeln 
könnte. Dann kom m t das M edikam ent in die klinische Prüfung. Es zeigt 
sich, ob die gewünschte W irkung-W irksam keit vorliegt. Die Langzeitfolgen 
werden sich aber nie durch pharm akologisch-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 Arzneim ittelkatastrophen Vorkom 
m en, auch wenn sie nur einzelne Patienten betreffen.

3. Nach der Gesetzm äßigkeit, daß m an m it Substanzen, die »Arznei
vergiftungsbilder« erzeugen, Krankheiten heilen kann, die einen ähnlichen 
Krankheitsausdruck zeigen, findet m an in der Hom öopathie die Arzneim ittel. 
Das Sim ilia, Sim ilibus, steht im Vordergrund - Konzentrationen m achen 
krank, Potenzen heilen.

4. Aus dem Verstehen von Krankheitsprozessen findet m an Substanzen 
in der Natur, die ähnliche Prozesse aufweisen. Dabei bleibt m an nicht 
beim  Organprozeß oder dem  Sym ptom  stehen, sondern bezieht geistesw issen
schaftlich den ganzen M enschen ein, auch das Geistig-Seelische. H ier liegt 
ein großes Erfahrungsgut und zahlreiche Anregungen zur Therapie von 
Krankheiten vor. Selbstverständlich finden sich in der Hom öopathie und 
in der anthroposophischen M edizin ähnliche Indikationsgebiete. Das »Hei

len« steht im M ittelpunkt des Interesses.
Daraus resultiert das Problem : XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAD a s A rzn e im itte lg e se tz trä g t d e r V er

sch ie d en h e it d e r T h e rap ie fin d u ng  k e in e R echn u n g . Das Erfolgsergebnis 
ist m eist nur in m ateriell-m eßbaren, vielleicht noch an den summ arischen 
statistischen Aussagen aufgrund von Aussagen der Patienten zu verm uten. 
H ier liegen keine Richtlinien vor, die zeigen, w ie das Problem  zu handhaben 
ist, so daß m an einerseits behaupten kann: M an w ird das Gesetz so auslegen, 
daß es dem Patienten dient. Das Gegenteil kann aber auch der F a ll sein. 
H ier gibt es keine Sicherheit und ein Gesetz sollte Sicherheit und nicht 

Unsicherheit zur Folge haben.
Etwas Grundsätzliches: Ziel aller Bemühungen, den notwendigen Arznei

schatz für die Therapiefreiheit zu erhalten, dient dem Patienten, nicht dem 
Arzt. Der Patient ist in erster Linie betroffen. W enn w ir Ä rzte, die versuchen, 
die Grenzen naturwissenschaftlich-materialistischen M edizin zu über
schreiten uns einsetzen, so nur, weil die Patienten aufgrund m angelnder 
Kenntnisse die Gefahren nicht beurteilen können. W ir stehen hier nur 
vertretend für eine große Zahl von M enschen. - W ir Ärzte werden es 
nach außen leichter haben, wenn nur eine Vokabel-Therapie existiert, wenn 
von Staatswegen die Arzneim ittel und ihre Anwendungen eingeschränkt 
oder em pfohlen werden. Es gibt dann keine therapeutischen Problem e 
m ehr, weil ein Ausweichen auf bewährte Naturheilm ittel nicht m öglich 
sein w ird. D ie therapeutische Breite um faßt dann praktisch n u r  die statistisch . 
als wirksam erwiesenen Präparate, doch bleibt das Problem stehen, ob 
die Krankheit auch beachtet, daß sie den statistischen Richtlinien folgen 
sollte. Den biologischen Varianten und dem individuellen Zufall kann dieses 
Gesetz nicht Rechnung tragen. Es sei festgehalten, daß die Reglem entierung 
nach außen die Arbeit vereinfacht, oft aber zum  Resignieren in den therapeu-
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tischen Bemühungen führt. Es würde den Untergang XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAd e r Ärztegruppe 
darstellen, denen der Versuch des Heilens vor allem am Herzen liegt. M an 
sollte nicht die große Gruppe von Ärzten, die auch naturgem äße Heilm ittel - 
zum Nutzen ihrer Patienten anwendeh^früstrieren. Das Arzneim ittelgesetz 
in der vorliegenden Form betrifft die g a n ze Ärzteschaft, und nicht nur 
eine Gruppe, die die biologischen Heilverfahren  besonders beachten. Daher 
sollten alle M enschen, denen die Hilfe für die Kranken am Herzen liegt, 
Sorge tragen, daß ein praktizierbares Arzneim ittelgesetz zum Nutzen des 

Patienten geschaffen wird. . ' ,

I
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Die Konsequenzen des Arzneim ittelgesetzes  

für den  Allgem einarzt*

Karl Buchleitner

Der Entwurf für ein neues Arzneim ittelgesetz enthält als Kernstück  
die Zulassung durch den Staat' aufgrund eines W irksam keitsnachweises. 
Der Bürger soll vor »unwirksam en« M itteln  geschützt werden. M it dem  
W irksam keitsnachweis übernim m t der Staat die eigentlich ärztliche Auf

gabe.

Den Herstellern wird die Auflage gem acht, dem Staat gegenüber den  
Nachweis der Unschädlichkeit und  W irksam keit  der Heilm ittel zu  erbringen. 
M an hat den Begriff der Unschädlichkeit durch Unbedenklichkeit ersetzt, 
da m an von der Annahm e ausgeht, daß ein wirksam es M ittel auch Neben

wirkungen haben  m uß. Es wird dam it eine Frage des Abwägens, welche un

erwünschten Nebenwirkungen m an bei welchen erwünschten W irkungen  

in Kauf nehm en will.

D iese  Annahm e zeigt bereits die einseitige W issenschafts-Stellungnahm e, 
da sie für biologische Heilm ittel - richtig  eingesetzt - im  allgem einen nicht 
gilt, im Gegensatz zu den m odernen chem isch-synthetischen Präparaten, 
die eine durchschlagende pharm akologische Eigenwirkung dem  m enschli

chen  Organism us  aufdrängen. Daß prinzipiell dem  Staat die  Aufgabe obliegt, 
den  Bürger vor Schaden  soweit wie  m öglich  zu  bewahren, wird  wohl niem and 
bestreiten.

Anders liegt die Frage bei'dem  W irksam keitsnachweis, der ohne Krank

heitsbegriff nicht gedacht werden kann. Hier liegt insofern ein staatlicher 
Eingriff in die m edizinische W issenschaft vor* als er seinen Arzneim ittel- 
Zulassungsvoraussetzungen einen ganz bestim m ten - und zwar eingeengten 
- Krankheitsbegriff zugrunde legen m uß. Die Forderung nach einem  
W irksam keitsnachweis ist auch nur denkbar, wenn die Behauptung  von  den  
Schäden durch Behandlung m it unwirksam en Arzneim itteln auffecht- 
erhalten  werden kann.

Es ist eigentlich erstaunlich, daß die Ärzteschaft sich nicht einm ütig  
gegen diese Unterstellung gewehrt .hat. Denn »die Behandlung m it un

wirksam en M itteln« oder eine »Verschleppung von Krankheiten durch 
Behandlung m it unwirksam en M itteln« setzt ja voraus, daß der Arzt die 
Unwirksam keit seiner Therapie nicht erkennt und den Verlauf der Er-

*) Referat, gehalten anläßlich des Parlam entarischen Abends, am 10. 3. 1971 im  Siem ens-Haus, 
BonnQPONMLKJIHGFEDCBA
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krankung nicht genügend beobachtet und  gewertet hat. Dam it wird wieder 
ein Sym ptom deutlich, das wir nicht ernst 'genug nehmen können: Die 
»Betreuung« des Arztes durch den Staat. Dem Arzt soll die Sorge und  
die Verantwortung für die W irksam keit seiner Heilm ittel abgenom m en  
werden. Der Staat übernim m t hier eine von ihm  nicht zu lösende Aufgabe. 
Er hat näm lich den Auftrag, die rechtlichen Bedingungen zu schaffen  
und zu  gewährleisten, die es den  Ärzten  ermöglichen, die  W irksam keit ihrer 
Heilm ittel selber zu beurteilen. Anders ausgedrückt, welche M aßnahm en - 
m edizinisch oder sozialpolitisch - wären notwendig, um  die Ärzte stärker 
für die Beurteilung ihrer Heilm ittel zu engagieren.

W enn näm lich Hersteller und Staat allein für die W irksam keit eines 
Heilm ittels verantwortlich sind, so werden wirtschaftliche bzw. einseitige 
wissenschaftliche Gesichtspunkte im Vordergrund stehen. Der Staat m uß  
sich dann näm lich auf eine bestim m te W issenschaftsrichtung festlegen 
(Stand der W issenschaft), letzten  Endes bleibt der Arzt und das eigentliche  
Anliegen der M edizin - 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 m edizinischen  
W irklichkeit? M edizin bestand  bis jetzt im m er darin, daß der Arzt aufgrund  
seiner Fähigkeiten Krankheiten diagnostizierte und das Heilm ittel aus

wählte, das ihm  aus dem  Erfahrungsschatz der M edizin überliefert wurde. 
Dabei konnte er sich verschiedener m edizinischer Schulen bedienen. So  
ärm lich ist übrigens dieser alte Erfahrungsschatz gar nicht: Er wurde nur 
weitgehend vergessen, verdrängt von einer vorwiegend m echanistischen 
Richtung in der M edizin, die M ittel entw ickelte, m it denen auf direktem  
W ege schnelle W irkungen erzielt werden konnten. Im  Bereich der biologi

schen M edizin kann der Arzt ein persönliches Verhältnis zu den Arznei

m itteln entwickeln, die Vielfalt der M öglichkeiten der Heilw irkungen der 
Natur hat ganze Generationen zum Beispiel hom öopathischer Ärzte be

geistert. Das unm ittelbare Verhältnis von Arzt und Patient ist gegeben, das 
Heilm ittel ist das.eigentliche Verbindungsglied. Die m edizinische Tätigkeit 
hängt dam it von der Einzelinitiative des Arztes ab. Er kann sich auf keine 
andere Instanz berufen, als auf seine eigene Urteilskraft. Dam it ist die 
Tätigkeit des Arztes auf das einzelne Individuum gestellt. Die Sicherheit 
wird nicht durch staatliche Verordnungen garantiert, sondern auch die 
Übernahm e der Verantwortung von vielen Einzelnen. Ein entscheidendes 
gesellschaftspolitisches Elem ent.

Bei den m odernen chem isch-synthetischen M itteln dagegen, deren W ir

kung der Arzt nicht kennen kann, liegt ein anderes Verhältnis vor. 
Zwischen Arzt und Patient schiebt sich der Hersteller, der dem  Arzt das 
M ittel und die Gebrauchsanweisung an die Hand gibt. Dazu käm e durchQPONMLKJIHGFEDCBA
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das neue Gesetz der Staat, der dem Hersteller bestim m te Auflagen in  
Bezug auf die W irksam keit m acht. Ein W irksam keitsnachweis (gleichgültig, 

ob wissenschaftlich anfechtbar oder nicht) ist schon im  Entwicklungsgang  
dieser M ittel erforderlich. Diese Anforderungen  würde der Staat sozusagen  
rückwirkend für alle anderen M ittel, die einen ganz anderen W erdegang 
haben, durch das neue Gesetz verbindlich m achen. Dam it würde der 
wesentliche Faktor des ärztlichen Handelns, die eigene ärztliche Initiative 
in Bezug auf das Heilm ittel, vom Staat übernom men. Dem praktischen  
Arzt, der auch heute noch - oder schon wieder - zu einem  großen Teil 
Naturheilm ittel einsetzt, würde die Verantwortung  abgenom m en. Die M edi

zin, die bisher im m er in der Praxis und am  Krankenbett korrigiert wurde, 
würde im m er stärker von Herstellerinteressen  und  von  einem  notwendiger

weise vom Staat übernom m enen W issenschaftsanspruch bestim m t. Der 
W eg zu im m er stärkeren M itteln wäre vorgezeichnet, da diese für den  
Hersteller in ihrer W irkung am leichtesten nachzuweisen und für eine 
m echanistische W issenschaft - und  diese wird erfahrungsgem äß vom  Staat 
gefördert - am leichtesten zu verstehen sind. Ein wesentliches Regulativ, 
näm lich  die Vielfältigkeit ärztlichen Handelns und  der ärztlichen  Erfahrung, 
wäre ausgeschaltet. Der Trend  zu m ehr Anonymität wäre gegeben.

Dem gegenüber wäre es im  Sinne unserer freiheitlichen Grundordnung, 
aber auch im  Sinne der Entwicklung der M edizin, die nur durch dauernde 
Beobachtung und Erfahrung weiter gedeihen kann, erforderlich, daß im  
Gesetz eine Regelung eingebaut wird, die die W irksam keitsbeurteilung  
durch die praktizierenden Ärzte! erm öglicht. Allein durch'diese Regelung  
würde auf die Dauer die Vielfalt der m edizinischen Richtungen erhalten  
bleiben. XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAD ie V ere in ig u n g d e r Ä rz teg e se lls c h a ften fü r b io lo g isch e M ed i

z in  e . V ., die ca. 6.000 Ärzte vertritt, ist bereit, eine Arbeit in diesem  Sinne 
zu leisten.
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Der Nachweis der W irkung in der Hom öopathie5*'

Paul M össinger

. XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAD a s n eu e  A rzn e im itte lg ese tz  fo rd er t n eb en  a n d e rem  d en  N achw e is  d e r  
W irk sam ke it, w enn e in  A rzn e im itte l w e ite rh in  zum  V erkeh r zu g e la ssen  
w erden  so ll . W ie  seh r  d ie s  e in en  s ta a tlich en  E in g r iff in  d ie  w issen sch a ftli
c h e F re ih e it d a rs te llt , ka n n b e so n d e rs d eu tlic h a n e in em  um s tr itten en  
T he ra p ie ve rfah ren , w ie e s d ie  H om öop a th ie  d a rs te llt , a u fg eze ig t w erd en .

Die Hom öopathie ist um stritten. Das kom mt daher, daß sie einen anderen 
Denkansatz kennt als die gegenwärtige Lehrm edizin.

Ich will gleich ins Detail gehen. Nachweis der W irksam keit, das scheint 
alles so schön brav. Die Hom öopathie behauptet, m it ihrer M ethode gute 
Erfolge zu sehen. A lso m uß sich das doch nachweisen lassen. A lso ist es 
doch ganz und gar nicht unbillig, wenn in einem neuen Arzneim ittelgesetz 
auch von ihr der Nachweis der W irksam keit verlangt w ird.

Ich selber kann für m ich in Anspruch nehm en, derjenige gewesen zu sein, 
der sich in den letzten zehn Jahren am m eisten um den Nachweis der W irk
samkeit hom öopathischer Arzneim ittel bem üht hat. Ich-bin auch wohl der 
einzige unter den niedergelassenen Ärzten Deutschlands, der sich über den 
Rahm en der Hom öopathie hinaus ernsthaft m it der Verifizierung thera
peutischer Beobachtungen in der freien Praxis befaßt hat. Ich habe m ich 
für diese Aufgabe noch im Alter von 55 Jahren in einem  straffen, sich über 
1 1/2 Jahre hinziehenden Unterricht von einem Professor der staatlichen 
Ingenieurschule Heilbronn in die Technizism en der Statistik einführen  lassen. 
Das Ergebnis dieser Bemühungen ist dieses. Im Prinzipiellen läßt sich natür
lich der Nachweis einer therapeutischen W irksamkeit erbringen. Das sagt 
einem schon der einfache Verstand. Im Praktischen türmen sich aber so 
ungeheuere Schwierigkeiten auf, daß jede gesetzliche Regelung, und sei sie 
auch von den klügsten Köpfen ausgedacht, schlimm ere Folgen als der 

berühm te Elefant im Porzellanladen nach sich ziehen m uß.
Ich kann nur einige dieser Schwierigkeiten nennen. Ich m uß solche 

wählen, die auch dem jenigen einleuchten, der therapeutische Untersuchun
gen noch nicht in eigener Regie durchgeführt hat und daher das Eigentliche 
nicht aus eigener Anschauung und eigenem Erlebnis kennt. Da ist zunächst 
die übergroße Schwierigkeit, daß die Hom öopathie - und m it ihr übrigens 
viele therapeutische Situationen der freien Praxis - keine harten Daten als

*). Aus »Gesunde M edizin« Nr. 4/Februar 1975, 725 Leonberg, Untere Burghalde 51
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Kriterien zur Beurteilung der therapeutischen W irksam keit haben. Beim  
Diabetes, bei der Hypertonie und  bei vielen  anderen  klinischen Krankheiten  
hat der kritische Therapeut wahrhaft paradiesische Zustände vor sich. 
Er hat zuverlässige und  durch  Apparate  jederzeit objektivierbare Param eter, 
an die er sich klam m ern kann. W er aber eine M igräne oder eine Parästhesia  
nocturna  behandelt -r und  m it solchen Krankheiten  hat es die Hom öopathie 
vielfach zu tun - ist hier gewaltig im  Hintertreffen. Ob eine M igräne oder 
eine Parästhesie sich unter dem  Einfluß einer Therapie gebessert hat, kann  
ich  nicht m essen, nicht sehen oder sonst wie durch  einen  Apparat festnageln. 
Ich m uß das therapeutische Urteil m it schwierigen subjektiven Kriterien 
einkreisen. W er 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 unm öglich alle Krankheiten über einen 
Leisten schlagen und dem vorliegenden Referentenentwurf für ein neues 
Arzneim ittelgesetz zustim m en. Es steht dort auf Seite 193 wörtlich: »Hin

sichtlich der Anforderungen an den Nachweis werden grundsätzlich keine 
Unterschiede gem acht«.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

G u te  G ese tze  d ü r fen  Ä rz te  n ich t ü b e r fo rd e rn

Eine weitere Schwierigkeit ist die Tatsache, daß m an den Nachweis 
hom öopathischer M ittel in der am bulanten Praxis durchführen m uß, weil 
die entsprechenden Krankheiten in der Klinik  praktisch nicht Vorkom m en. 
Denken Sie wieder an die M igräne oder an die Parästhesia nocturna. Der 
Deutsche Zentralverein hom öopathischer Ärzte hat dies von 1971 bis 1973  
m it zwei Untersuchungen auch praktisch durchzuführen versucht. Die 
Technik der Untersuchung und die Gestaltung der Fragebogen wurden  
zuvor m it einem  führenden  Fachm ann, m it Herrn  Prof. Koller, M ainz, durch

gesprochen  und  von  ihm  gutgeheißen. Beide  Untersuchungen  sprachen  zw a r  

deutlich für eine therapeutische W irksam keit der eingesetzten M edika

m ente. Beide Untersuchungen scheiterten aber daran, daß nur etwa die 
Hälfte der vorgesehenen und für den Signifikanznachweis erforderlichen  
Fragebogen  eingegangen  sind. Die m itarbeitenden  Kollegen  waren  m it dieser 
Aufgabe überfordert. Ein Gesetz, das von einem überlasteten Arzt etwas 
verlangt, was dessen Kräfte übersteigt, ist kein gutes Gesetz.

Im  Bereich der Phytopharm aka  und Hom öopathica stehen über tausend  
M ittel an, für die nach dem neuen Arzneim ittelgesetz der Nachweis der 
W irksam keit erbracht werden m üßte. Zwölf Ja h re l ie ß e der G ese tzg eb er  
diesen M itteln hierfür Zeit. Eine einfache Rechnung  erbringt, daß in einem  
einzigen M onat der W irksam keitsnachweis für sechs bis sieben M ittel 
ausgespuckt werden m üßte, wenn dieses Pensum  in zwölf Jahren erledigt 
sein  soll. Ich  kann  hier m it bestem  W illen  nichts m ehr von  W issenschaftlich-
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keit, das heißt vom Suchen nach der W ahrheit erkennen. Ich kann hier m it • 
bestem W illen auch nicht m ehr das Anstreben einer guten staatlichen 
Ordnung erkennen.

D ie Hom öopathie gilt als um strittene Heilm ethode. Es m ag deshalb vielen. 
belanglos erscheinen, wenn am Rande der M edizin, deren Fortschritt nie
m and leugnet, - auch die Hom öopathie nicht - wenn an diesem Rande 
etwas Nebensächliches erdrückt wird. Gesetze, die nun einm al notwendig 
sind, können es sowieso nicht allen recht m achen.

So einfach liegen die D inge aber nicht. Es ist ein eigenartiges Phänom en, 
daß es bei dem allgem ein erkannten Fortschritt der M edizin nicht weniger 
Ärztegruppen gibt, die in diesem großen Fortschritt M ängel verspüren und 
nach etwas anderem suchen, ln der Chemie zum Beispiel gibt es doch auch 
keine Splittergruppen m ehr, die etwa einer Art Alchem ie anhingen. Der 
Grund für diesen m erkwürdigen Zustand in der M edizin scheint m ir sehr 
einfach zu liegen. D ie Chemie hat die gegenseitigen Beziehungen der M aterie 
so aufdecken können, daß keine W idersprüchlichkeiten m ehr vorhanden 
sind. Für das Gefühl vieler Ärzte sind aber trotz des großen Fortschritts in 
der M edizin offenbar im praktischen Alltag Phänomene da, die sie m it dem 
bis jetzt Erkannten nicht in Übereinstim m ung bringen können, wo sie 
Unklarheiten fühlen. Das sollte m an akzeptieren. Auch der Zweifel gehört 
zur W issenschaft, und wo im m er er auftaucht, besteht in der Tiefe eine 
noch ungeklärte Frage.

Ich erwähnte eingangs, daß die Hom öopathie einen anderen Denkansatz 
habe als die derzeitige M edizin. Lassen Sie m ich dies noch ein bißchen 
weiter ausspinnen. Ich kann hier die m ancherlei Vorstellungen der Hom öo
pathie, die diese über sich selbst hat und über die sie sich intern zum Teil 
heftig streitet, völlig außer acht lassen. Ich brauche nur die praktische 
Leistung der Hom öopathie hervorzukehren.

D ie Hom öopathie entstand etwa im  Jahre 1810, also noch vor dem  großen 
naturw issenschaftlichen Aufbruch im vorigen Jahrhundert. Durch diesen 
Um stand hat sie für unsere Zeit etwas erhalten, was der N ihilismus in der 
M edizin zwischen 1840 und 1860 bewußt- zerstört hat, näm lich den 
Arzneischatz der alten, zweitausendjährigen abendländischen Tradition. 
Gewiß, die Hom öopathie hat an dieser Tradition m ancherlei geändert, aber 
sie hat eben dieses w ichtige Stück der abendländischen Geistesgeschichte 
im großen und ganzen in unsere Zeit herübergerettet. Das kann niem and 
bestreiten.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

S ch lä g t  d e r  Em p ir ie  d ie  le tz te  S tu n d e

Die Grundlage dieser alten M edizin war die Em pirie. Hahnem ann, der 
Begründer der Hom öopathie, hat sich bewußt zur Em pirie bekannt. Sein
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Bestreben war hauptsächlich, die Em pirie rationeller als bisher zu be

treiben.
H ier nun scheiden und schieden sich die Geister. In  der Zeit des N ihilism us, 

■ im Jahre 1845, schrieb der Hauptvertreter dieses N ihilismus, der Primararzt 
des W iedner Bezirkskrankenhauses in W ien, Joseph Dietl folgende Sätze: 

»Vorwärts ist jetzt die Losung auf dem Felde unserer W issenschaft. 
Unser W issen hat sich in den letzten Decennien bis zu einer er
staunlichen M asse vermehrt. Unser W irken am Krankenbett hat 
sich sehr bedeutend vermindert. Der W irkungskreis des praktischen 
Arztes wird im m er enger und enger gezogen. W ir verehren diese 

Em pirie. Aber ihre letzte Stunde ist denn doch gekom men. Nach 
der Sum me seines W issens und nicht nach dem Erfolge seiner Kuren 
m uß dem nach der Arzt beurteilt werden. Lassen wir daher den 

alten Tand und Flitter«.
W ir w issen alle, w ie m it diesen W orten D ietls unser heutiger Zustand in 

der M edizin vorweggenom men wurde. Das theoretische W issen wird 

bestaunt. Der W irkungskreis des praktischen Arztes ist im m er enger und 
enger gezogen. D ie letzte Stunde der Em pirie hatte bereits geschlagen. Sie 
gibt es nicht m ehr, außer in Außenseitermethoden wie zum Beispiel in 
der Hom öopathie.

Ich darf nochm als darauf hinweisen, daß wir die ungeheueren Erfolge 
nicht verkennen oder schm älern wollen, die uns durch den von Dietl ver
herrlichten W issenszuwachs in den letzten hundert Jahren zugefallen sind. 
Aber hat Dietl recht gehabt, wenn er die alte Em pirie als alten Tand und 
Flitter abwertete? H ier m uß m an m it einem klaren Nein antworten und m uß 
ihm die Antwort eines Größeren, die Antwort V irchows entgegenstellen. 
V irchow schrieb 1854 im XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAV o rw o rt zum  Handbuch der speziellen Pathologie 
und Therapie folgende Sätze:

»Ich besitze zwei Fehler, deren ich m ir m it Freuden bewußt bin, 
näm lich den, auch die alten Ärzte für wackere Beobachter zu halten, 
und den noch vielleicht größeren, an em pirische Therapie zu glauben. 
Für m ich beginnt die M edizin nicht von heute«.

Genau in diesen Streit aber m ischt sich das bevorstehende Arzneim ittel
gesetz ein und will ihn durch gesetzliche Reglem entierung zugunsten Dietls 
entscheiden. Das kom mt nicht von ungefähr. D ie erstaunliche Verm ehrung 
unseres W issens hat in bedrohlichem Um fang auch die Gefahren verm ehrt, 
die ais Gefolgschaft dieses W issens m it eingeschleppt 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 Pharm akologen, unter vollem Segeldruck einer 
rationellen Therapie zuzusteuern, gleichen dem  Unternehm en des Ikarus«.
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W ie wir wissen, endete das anfangs so  erfolgreiche  Unternehm en  des Ikarus 
-in einer Katastrophe.

’ Es ist verständlich, wenn  sich der Gesetzgeber aufgerufen  fühlt, pharm a

kologische Katastrophen künftig so gut'wie m öglich zu verm eiden. Das ist 
sogar seine Pflicht. W as er aber nicht darf, ist-dies, in die grundsätzlichen  - 
Auseinandersetzungen  über das Heilen einzugreifen. Er darf nicht in  Dinge 
eingreifen, die schon seit Hippokrates ein Problem  waren und heute noch  
sind. Er darf nicht darüber entscheiden, daß die Em pirie der alten Ärzte 

Tand  und  Flitter sei. Er m uß  auch  den  wenigen, die  heute noch  den Faden zu  
dieser alten Em pirie in Händen halten, ihre Chance lassen. Die M edizin 
beginnt nicht von  heute und  auch die  alten  Ärzte  waren  wackere Beobachter, 
schrieb Virchow, einer der ganz Großen, im  Jahre 1854;

Ich appelliere an alle Einsichtigen unter den Ärzten, den Politikern und  
Journalisten, die Freiheit der ärztlichen W issenschaft, und das ist vor 
allem anderen die Freiheit des therapeutischen Handelns, zu erhalten.
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II.nmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA Stellungnahmen der Politiker

Erste Lesung des Arzneim ittelgesetzes 

im  Deutschen Bundestag
- 7. W ahlperiode - 141.'Sitzung - 

Aus den Reden der AbgeordnetenXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

.P r in z  B o th o  zu  S a yn -W ittg en ste in -H o h en ste in , M dB (CDU) 
Vorsitzender des Unterausschusses »Arzneim ittelrecht«

W as die Zielsetzung des vorliegenden Gesetzentwurfs betrifft, näm lich 
die Erreichung einer optim alen Arzneim ittelsicherheit zum Schutze des 
Verbrauchers, so kann ich hier nur w iederholen, was ich anfangs feststellte: - 
D ie CDU/CSU-Bundestagsfraktion ist der Auffassung, daß eine Anpassung 
des geltenden Rechts auf Grund gesicherter Erkenntnisse an die Ent
w icklungen der letzten Jahre geboten ist. Energisch aber m üssen wir den
jenigen widersprechen, die im Verlauf der Arzneim itteldiskussion den Ein
druck zu erwecken suchten, als ob das deutsche Arzneimittelrecht völlig 
unzulängliche Regelungen enthielte, als ob bisher der Verbraucher Freiwild 
von profitgierigen Apothekern, Ärzten und Herstellern  gewesen sei. Solche 
chaotischen Zustände herrschen Gott sei Dank in der Bundesrepublik 
nicht, sonst m üßte m an sich doch wohl zum Beispiel fragen, wodurch das 
weltweite Ansehen der deutschen pharm azeutischen Erzeugnisse zu er
klären ist.

Bei den erforderlichen Änderungen des geltenden Rechts haben wir die 
Erste EG-Richtlinie, die GM P-Richtlinie der W HO, die Prüfrichtlinien vom  
11. Juni 1971, wesentliche Kriterien des Einstellungsbeschlusses  zum Conter
gan-Prozeß und die Übernahm e der M onographien des Europäischen Arznei
buches zu berücksichtigen. Aus Pressemeldungen und Interviews ist bekannt, 
daß Sie, Frau M inister, besonders die Vorwegnahm e der Zweiten und 
Dritten EG-Richtlinie als vorausschauende Leistung dieses Gesetzentwurfes 
hervorgehoben haben..Ich halte das allerdings nicht für eine vorausschauende 

Leistung, sondern für eine übereifrige Vorleistung. W o sind denn die 
konkreten EG -S ta n da rd s,  an denen w ir uns bei den Beratungen zu orientieren 
hätten? ...

Noch eines: Die EG-Richtlinien entsprechen erst dann dem EW G-Ver- 
trag, wenn sie die gegenseitige Anerkennung der nationalen Zulassung 
gewährleisten oder die Z u la ssu n g künftig d u rch e in e EG -B eh ö rd e vor-
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gesehen  wird - eine Position, die  auch  der Bundestag  in  seiner Entschließung  
vom  29. Juni 1966  bezogen hat, um  dem  M inisterium  für die  Verhandlungen 
in Brüssel parlam entarische Rückendeckung zu geben. Heute m uß m an  

fragen, warum das M inisterium diese .Rückendeckung nicht genutzt und  
diese Position ohne Not wieder aufgegebeh ha't.

W ir sollten uns davor hüten, grundsätzlich verbindliches EG-Recht, 
internationale Em pfehlungen oder nationale Verfahren anderer Staaten  
unkritisch zu übernehm en, nur um den ersten Platz in der Rangliste zu 
erreichen: in der R ang lis te  g rö ß te r  u n k r itis c h e r  A npa ssu n g s fä h ig k e it . . .

Um  der Versachlichung  der Diskussion in diesem  nach  wie vor um stritte

nen Bereich willen sollte deutlich gem acht werden, daß das Erfordernis des 
W irksam keitsnachweises nicht nur für die Herstellung  von  Hom öopathika, 
Phytotherapeutika, Anthroposophika, allopathischen  Naturheilmitteln, son

dern auch für die Hersteller allopathischer Synthetika m it Schwierigkeiten  

verbunden ist. Der W irksam ke itsn a chw e is  kann  nach Aussagen nam hafter 
W issenschaftler auch bei allopathischen Synthetika nur für ganz bestim m te  
Präparategruppen erbracht werden. W ie sollen wir gesetzlich normieren, 
was von  der W issenschaft selbst bisher nicht entschieden ist?!

W eiter werden wir Antworten auf die Fragen finden m üssen, inwieweit 
der W irksam keitsnachweis nur Nachweis der W irkung ist, ob ex cathedra 
objektiv festgelegt werden kann, welches Arzneim ittel bei subjektiven Be

schwerden, deren Ursache nicht oder noch nicht bekannt ist, angezeigt ist, 
ob künftig lediglich organische Defekte behandelt werden sollen oder nicht 
auch psychosom atische Zusam m enhänge berücksichtigt werden m üssen. 
W ir werden sorgfältig zu prüfen haben, inwieweit nicht nur die Therapie

freiheit der hom öopathischen und anthroposophischen Ärzte, sondern die 
Therapiefreiheit des Arztes schlechthin zur Disposition gestellt wird, wenn  
die  W irksam keit nur durch  Bezug  auf  die  Anwendungsgebiete  definierbar ist...

W arum  eigentlich, so m uß m an doch in diesem  Zusam menhang fragen, 
sind  bei den  vielen  Begriffsbestim m ungen des § 4  dann  nicht  die  entscheiden

den Begriffe dieses Gesetzes, näm lich W irksam keit und Unbedenklichkeit, 
konkret definiert worden, von anderen ebenfalls fehlenden Definitionen 
ganz zu schweigen? Daher ist der Eindruck nicht zu bestreiten, daß zwar 
im Gesetz von W irksam ke it  g e sp ro ch en wird, aber W irku n g  g em e in t ist. 
Kann das aber im Hinblick auf die zentrale Bedeutung dieses Begriffes 
hingenom m en werden?

Nicht im m er, m eine Dam en und Herren, ist die Diskussion in der 
Öffentlichkeit bisher m it der dem Problem angem essenen Sachlichkeit 
geführt worden. An die Adresse der Anhänger der H om öop a th ie , der 
a n th ro p o so p h isch en  M ed iz in und der N a tu rh e ilku n d e  sei gesagt, daß sich  
die CDU/CSU-Fraktion m it allen sachlichen Einwänden und Vorschlägen  
sorgfältig auseinandersetzen wird.
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M ein Fraktionskoüege Herr Dr. Ham m ans hat von dieser Stelle bereits 
im  Jahr 1973 im  Zusamm enhang m it unserem  Gesetzesvorhaben'eindringlich 
darauf hingewiesen, daß diese Problem atik in anderen Ländern, auch in 
EG-Ländern, nicht so vielschichtig ist wie bei uns. In diesen Ländern 
gehört die Naturheilkunde nicht in den Um fang oder überhaupt nicht zum 
Arzneim ittelschatz. W egen dieser unserer nationalen Besonderheit werden 
w ir uns besonders kritisch - gerade auch im Hinblick auf die Vorhaben der 
EG - m it dem Problem auseinanderzusetzen haben. W ir m üssen hier zu 
vernünftigen und angem essenen Lösungen kom m en.

Ich betone ausdrücklich, daß sich die CDU/CSU-Fraktion wie bisher 
sehr entschieden für die XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAT h e ra p ie fre ih e it  d e s  A rz te s  einsetzen w ird und damit 
auch für die M öglichkeit der Herstellung und Anwendung von Hom öo- 
pathika, Phytotherapeutika und allopathischen Naturheilmitteln. W ir wer
den die vorgesehenen Regelungen dahin gehend prüfen, ob sie den im 
Prinzip von allen Parteien vertretenen Grundsätzen der Therapiefreiheit 
des Arztes, dem Standpunkt des Pluralism us und des Schutzes der M inoritä
ten auch in den m edizinischen W issenschaften und der Praxis der ver
schiedenen Heilverfahren entsprechen . . .

W enn m it zunehmender W irksam keit eines Arzneimittels auch dessen 
Risiken, die Häufigkeit und die Intensität der N eb enw irku n g en  zunehmen - 
dies ist wohl eine von der W issenschaft allgemein akzeptierte Feststellung -, 
fallen dann durch das Sieb der künftigen gesetzlichen Regelung nicht aus
gerechnet die unbedenklicheren Arzneimittel? Denn für den Hersteller 
ist es m ethodisch einfacher bzw . überhaupt erst praktikabel und wohl auch 
kostengünstiger, den W irksamkeitsnachweis für stark wirkende M edika

m ente zu erbringen. Som it würde genau das Gegenteil dessen erreicht, was 
eigentlich durch dieses Gesetz angestrebt w ird . . .

In engem Zusamm enhang m it dem Problem des W irk sam ke itsn a ch 

w e ise s steht der Kom plex der k lin isch en P rü fu n g , ebenfalls heiß um 
stritten. Abgesehen einm al von der vielschichtigen ethischen Problem atik, 
stellt sich nach diesem Gesetzentwurf doch die große Frage, ob die Be
stim mungen überhaupt praktikabel sind. W enn die nachweisbare W irksam 
keit als Voraussetzung für die Zulassung eines Arzneim ittels gilt, dann 
m üßte der Gesetzgeber auch die Voraussetzung dafür schaffen, daß dieser 
W irksam keitsnachw eis in den verschiedenen Stadien der klinischen Prüfung 
erbracht werden kann . . .

G rundsätzlich haben wir uns bei allen gesetzlichen Regelungen, die 
m ehr staatlichen Eingriff beinhalten, zu fragen, ob m ehr Staat auch m ehr 
Sicherheit bedeutet. W ir haben zu berücksichtigen, daß auch bei sorg
fältigster Beurteilung aller Kriterien vor der Einführung eines Arzneim ittels 
»seine therapeutische Anwendung ein niem als endendes Experim ent« ist, w ie
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Friebel kürzlich feststellte. In die Jurisdiktion der USA zum  Beispiel, des 
von vielen hochgepriesenen Landes der XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAA rzn e im itte ls ic h e rh e it, hat die 
Auffassung Eingang gefunden, daß' Arzneim ittel »unavoidable unsafe«, 
unverm eidbar unsicher, sein könnem Ein noch so rigoroses Arzneim ittel

gesetz wird also niem als endgültig sicherstellen können, daß sich nach  
m enschlichem Erm essen eine Contergan-Katastrophe nicht wiederholt. 
Der Staat kann durch Gesetz die m öglichen  Gefahren einschränken. Dazu  
ist der Gesetzgeber aus seiner Verantwortung für die Sicherung einwand

freier Arzneim ittel und  einer geordneten  Arzneim ittelversorgung  verpflichtet.

D ies aber, Frau M inister und auch Herr Kollege Hauck, ist nicht, wie 
Säe den Anschein zu erwecken suchten, ein SPD-Grundsatz, sondern ein  
allgem eingültiger, der bereits im  Apotheken-Urteil fixiert wurde.

Und noch eines, Herr Hauck: Der S ta a t ist nicht in der Lage, die 
V era n tw o r tu n g  fü r  d ie  G esu n d h e it se in er ,. B ü rg er  zu übernehm en, wie Sie 
einm al im  Pressedienst Ihrer Partei geschrieben haben. Das aus dem  M unde 
eines SPD-Politikers zu hören, ist m ehr als erstaunlich, andererseits aber 
auch  wieder logisch. Erstaunlich deshalb, weil doch die SPD  den m ündigen  
Bürger aus der Taufe gehoben haben will; logisch deshalb, weil das dem  
Prinzip der Kollektivierung  entspricht.

W ollen wir uns lieber auf den Grundsatz einigen: Reglem entierung durch 
den Staat nur dort, wo sie sachlich geboten  ist. . .

Aber wir können keinem Gesetz zustim m en, in dem nicht diese Er

m ächtigungen hinreichend konkretisiert worden sind. Die schlechten Er

fahrungen der Vergangenheit, wie zum  Beispiel beim Krankenhausfinan

zierungsgesetz, haben uns in dieser Auffassung nur bestärkt. . .

Deshalb haben wir m it großer Befriedigung auch heute zur Kenntnis 
nehmen  können, daß  das M inisterium  bereit ist, bei den  Ausschußberatungen 
im  einzelnen darzulegen, wie es die Erm ächtigungen inhaltlich auszufüllen  
gedenkt.

Auch wir, m eine Dam en und Herren, haben  seinerzeit -- wie jetzt in § 45  
Abs. 2 vorgesehen - eine Verschärfung der Rezeptpflicht gefordert, die die 
Unterwerfung ganzer Arzneim ittelgruppen unter die Rezeptpflicht er

m öglicht. Freim ütig  sei zugegeben, daß  wir die  dam it  verbundene  Problem atik  
noch einm al unter die Lupe nehmen m üssen. Zu fragen ist näm lich, ob das 
Instrum ent der Unterstellung  unter die  R ezep tp flic h t, das bisher kontinuier

lich verschärft wurde, tatsächlich das verfolgte Ziel der V erh ü tu n g vo n  
A rzn e im itte lm iß b ra uch erreicht. Dieses m üssen wir um so m ehr prüfen, 
als die in diesem Gesetz vorgesehene Beschränkung der W erbung sowie 
die Verpflichtung zu stärkerer Verbraucherinform ation und eindeutigen  
W arnhinweisen  sinnvollere M aßnahm en  sein können, um  Gefahren  des zu  lan

gen oder zu häufigen Gebrauchs von Arzneim itteln entgegenzuwirken.QPONMLKJIHGFEDCBA
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In diesem  Zusam menhang kom m t dem  Alarm plan und dem Inform ations
verbund, wie wir ihn bereits 1973 gefordert hatten, große Bedeutung zu.

W ir können durch Gesetz Arzneim ittelm ißbrauch steuern; verhindern 
können wir ihn ebensowenig wie M ißbrauch von Nikotin oder Alkohol, 
selbst nicht durch Prohibiton, wie w ir in anderen Ländern im m er wieder 
beobachten können.

Es ist vielm ehr Aufgabe der gesundheitlichen Aufklärung und Beratung, 
stärker als bisher den mündigen Bürger in seiner Eigenverantwortung anzu
sprechen. Ohne die M itw irkung des Bürgers läßt sich auch das XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAK on sum 

v erh a lten im  A rzn e im itte lb e re ic h nicht ändern. Hier haben Ärzte wie 
Apotheker durch Beratung und Information eine em inent w ichtige gesund

heitspolitische Aufgabe.
Auch der Entschädigungsfonds, m eine Damen und . Herren, wird ein 

heißum strittenes Thema sein; nicht zuletzt deshalb, weil hier rechtspolith 
sches Neuland betreten w ird. Von dem gesam ten Haftungskom plex, der im  
ersten Referentenentwurf des M inisterium s enthalten war, ist nur der 
A rzn e im itte l-E n tschä d igu n g sfo n d s  übriggeblieben.

D ie gesundheitspolitische und insbesondere sozialpolitische Absicht, 
die m it der Einrichtung des Entschädigungsfonds verfolgt w ird, ist anzu
erkennen. Zu prüfen haben wir allerdings, ob diese Regelungen rechts
politischen und rechtssystem atischen Bewertungen standhalten, und zwar 

im Hinblick auf die isolierte Einrichtung des Fonds im Pharm a-Bereich 
und damit verbundene m ögliche präjudizierende Auswirkungen. Zu prüfen 
haben wir, ob die ursprünglich individuelle Gefährdungshaftung nicht nur 
vergem einschaftet worden ist, o b  d em  P r in z ip  der Insolvenzhaftung Vor
schub geleistet w ird, wenn Schadensfälle nachweisbar auf das Verschulden 
eines Herstellers zurückzuführen sind, dieser aber nicht in der Lage ist, 
für den Schaden aufzukom m en. Es fragt sich schließlich, ob die Konstruktion 
dieses Fonds überhaupt funktionsfähig ist. . .

Für die Opposition m öchte ich nochm als betonen, daß wir m it aller 
Sorgfalt und der dem Sachproblem angem essenen Gründlichkeit an diesem 
Gesetz m itarbeiten werden. Sollte sich allerdings herausstellen, daß auf ' 
unsere heute vorgetragenen und in den Ausschußberatungen noch zu 
vertiefenden Fragen keine befriedigenden Antworten gegeben werden, so 
dürfte dieses Gesetz kaum unsere Zustim mung finden können. Vielmehr 
m üßte dann erneut über unseren Vorschlag befunden werden, ob nicht 

im Hinblick auf die außergewöhnlichen Schwierigkeiten der Erarbeitung 
einer Gesam treform des Arzneim ittelrechts eine Vorabnovelle, so ähnlich 
w ie wir sie vorgeschlagen haben, dem vorrangigen Bedürfnis der Be
völkerung nach m ehr Sicherheit und Verbraucherschutz eher gerecht 
würde.
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Die von der Bundesregierung aufgestellte Forderung nach Qualität, 
W irksam keit und Unbedenklichkeit sollte näm lich nicht nur für Arznei

m ittel, sondern auch  für diesen Gesetzentwurf zur Neuordnung  des Arznei

m ittelrechts gelten. . .XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

K u r t S p itzm ü lle r , M dB (F.D .P.) Stellvertretender Fraktionsvorsitzender der 
F.D .P. Bundestagsfraktion  und  M itglied  des Unterausschusses »Arzneim ittel

recht«

Der Entwurf will die A rzn e im itte ls ic h e rh e it durch erhöhte Anforderun

gen an die Qualität, die W irksam keit und  die Unbedenklichkeit der Arznei

m ittel verbessern. Seinem eigentlichen Zweck der m öglichen Verhütung  

von Arzneim ittelschäden  entsprechend geht es bei der Zulassung vor allem  
um  gesicherte Qualität und erwiesene Unbedenklichkeit der M edikam ente. 
D er  N achw e is  d e r  W irk sam ke it steht nur in  einem  m itte lb a ren  Z u sam m en 

h a n g m it d em  A n lie g en d e r A rzn e im itte ls ic h e rh e it, näm lich sofern die 
Anwendung unwirksam er die Nichtanwendung wirksam er M ittel bedeuten  
und  Gesundheitsschäden durch Unterlassen  zur Folge haben könnte. Aber - 
diese Frage stellt sich - verbietet sich nicht dieses Argum ent, weil es 
m angelnde Fachkunde  des  verordneten  Arztes  voraussetzt?  In  der Forderung  
nach einem W irksam keitsnachweis, m eine Dam en und Herren, liegt die 
eigentliche Problem atik  des Gesetzentwurfs.

W ir m üssen die Gefahr verm eiden, daß  der Gesetzgeber in perfektionisti- 

schem Übereifer das Kind m it dem Bade ausschüttet. Daher begrüßen

wir es, daß die Bundesregierung in ihrer Gegenäußerung  zur Stellungnahm e  
des Bundesrates - und, m eine Herren von der Opposition, das sollte m an  

dessen Bedenken ernst nim m t, bei dem N achw e is d e rnicht überlesen

W irksam ke it  könnte  einseitig  auf  bestim m te  wissenschaftliche  Auffassungen 
abgestellt werden. Auch Frau- M inister Focke hat sich erfreulicherweise 

in ihrer heutigen Rede in diesem  Sinne geäußert.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren und bei der Erarbeitung der zu  
erlassenden Verordnungen ist deshalb sicherzustellen, daß der für die Zu

lassung m aßgebliche Begriff der W irksam keit die erforderliche Flexibilität • 
und W eite erhält sowie außer dem  pharm akologisch M eßbaren auch und  
gerade das wissenschaftliche  Erfahrungsm aterial des Arztes um faßt. W issen

schaftlich vertretbare m edizinische Auffassungen m üssen  in  einem solchen  
Begriff der therapeutischen W irksam keit ihren Platz haben und dürfen  
durch ihn nicht etwa ausgeschlossen werden. W issen sch a ftlich e  M ind er 

h e ite n innerhalb der M edizin und der Pharm azie dürfen wir nicht

einfach einer M ehrheit der herrschenden M einung unterwerfen.QPONMLKJIHGFEDCBA
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Dies m uß vor allem  für die hom öopathischen und anthroposophischen 

M ittel, die phytotherapeutischen M ittel, das heißt die pflanzlichen M ittel, 
sowie für die anderen  Arten  von Naturheilm itteln  gelten. Es ist dem  Gesetz

geber auf Grund der verfassungsm äßig gewährleisteten Freiheit der For

schung und W issenschaft schlechthin verwehrt, den alten M ethodenstreit 
zwischen der pharm akologisch orientierten Schulm edizin und den m ehr 
von  der ärztlichen Erfahrung  ausgehenden  besonderen  Heilverfahren  durch . 

staatlichen M achtanspruch zu beenden.

W ir freien Demokraten fühlen uns in besonderem M aße dazu auf

gerufen, den Gesetzentwurf im m er auf die strikte Einhaltung  dieser grund

rechtlich verbürgten XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAF re ih e its rech te d e s A rz te s u n d d e s H ers te lle r s zu  
prüfen. Nach dem , was die Bundesregierung in ihrer Gegenäußerung und  
Frau  Focke in ihrer heutigen  Rede versichert haben, sind wir zuversichtlich, 
daß die Bundesregierung' uns bei unserem Bem ühen unterstützen wird.

An der obersten Stelle der hier zu beachtenden Rechte steht freilich der 
S ch u tz  d e s  P a tien te n  vo r  A rzn e im itte lg e fa h ren  und  zugleich seine ureigene 
F re ih e it , d a s  h ö ch s tp e rsö n lic h e  G u t seiner eigenen G esu nd h e it d u rch  d en  
A rz t se in er  W ah l schützen zu lassen. Die freie Arztwahl heißt für ihn nicht . 
nur, den Arzt seines persönlichen, sondern auch seines fachlichen Ver

trauens zu wählen.

D ieser Gesetzentwurf wird  m it darüber entscheiden, ob  dem  Patienten  die 
freie Arzt- und Behandlungswahl erhalten bleibt, ob er sich zum Beispiel 
auch künftig einem  Hom öopathen und seinen Arzneim itteln anvertrauen  
kann. W ürden die Zulassungsanforderungen für die M edikam ente der 
besonderen Heilverfahren unangem essen erschwert, so könnte auf diesem  
Arzneim ittelgebiet ein Auszehrungsprozeß einsetzen, der die fr e ie A rz t-  
u n d  B eh a n d lu n g sw ah l  des Patienten  gegenstandslos m achte. Daß dies nicht 
der Fall ist, hat die Regierung  m ehrfach  dargelegt. Aber es  m uß  im m er wieder 
angesprochen  werden.

Ich will m it diesen Bem erkungen nicht den Teufel an die W and m alen, 
aber doch vor Beginn unserer Beratungen in den Ausschüssen deutlich  
m achen, wie vielschichtig und weittragend die Entscheidungen sind, die 
wir hier zu treffen haben. Ich m eine, m eine Dam en und, Herren, das 
schwedische Beispiel in dieser Frage kann und darf sich in : der Bundes

republik  Deutschland nicht wiederholen.

W er die Beratungen  über die  Arzneim ittelreform  in  der dritten  Legislatur

periode wie ich m itgem acht hat, der weiß, wie schwierig schon dam als 
diese M aterie war. Heute ist das Bündel der Probleme nicht geringer, 
sondern  größer geworden. Im Arzt-Patient-Verhältnis, in  dem  sich  der thera

peutische  Vorgang  abspielt, m uß  der S p ie lra um , die  Freiheit  erhalten  bleiben, 
die fü r  d ie  B eh a n d lu n g  d u rch  d en  A rz t und die Gesundung des PatientenQPONMLKJIHGFEDCBA
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unerläßlich ist. D ies kann für den Patienten bedeuten, daß er aus Vorsicht, 
aus Klugheit oder warum auch im m er lieber schwach wirksam e M ittel 
einnim m t als stark wirkende Präparate, deren m ögliche Nebenwirkungen 
ihm nicht geheuer sind. Dem behandelnden. Arzt gewährleistet erst dieser 
Spielraum das ganze Spektrum seiner therapeutischen M öglichkeiten. Der 
weiten Skala schwächerer und schwerer und schwerster Krankheitsbilder 
entsprechend m uß der Arzt über ein breit gefächertes XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAA ng eb o t  schw ä ch e re r  
u n d  s tä rk e re r A rzn e im itte l verfügen, um jeder krankhaften Erscheinung 
angem essen, sozusagen im m er auf der richtigen Krankheitsstufe, begegnen 
zu können.

Schon aus der statistischen Verteilung von ernsten Erkrankungen, näm 
lich weniger als 10% , und harmlosen Verordnungsursachen, näm lich m ehr 
als 80% , kann m an ermessen, w ie sehr die Arzneimittelsicherheit gefährdet 
würde, wenn der Arzt generell m ehr W irksam keit verordnen m üßte, als 
für den therapeutischen Erfolg notwendig wäre. W ir alle wollen verhüten, 
daß durch einen einseitigen, an den stark wirkenden Arzneim itteln aus
gerichteten W irksam keitsbegriff beim Hersteller ein Trend zur Entwick
lung solcher, wegen ihrer oft starken Nebenwirkungen gefährlicher M edika
m ente ausgelöst würde. W enn die neuen Prüfvorschriften es für den Her
steller schwieriger, langwieriger und teuerer m achen, ein schwach w irksam es 

M ittel zu entw ickeln, w ird ihm die w irtschaftliche Vernunft gebieten, auf 
leichter zu prüfende, aber stark wirksam e M ittel auszuweichen. Dem Arzt 
bliebe in vielen Fällen nur übrig, diese gefährlicheren M ittel auch bei 
leichteren Krankheitsbildern zu verordnen. Das wachsende Nebenwirkungs
risiko hätte dann der Patient als der wehrlose Endverbraucher zu tragen.
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Arzneim ittelsicherheit als politische Frage*

Udo Fiebig

Als Angehörige des Deutschen Bundestages und dam it verantwortliche 
Politiker haben wir uns bei der Diskussion um  die Arzneimittelsicherheit 
m it der Frage auseinanderzusetzen, welche  Auswirkungen.ein neues Arznei

m ittelgesetz haben  wird. Dabei interessieren  uns drei Fragen in besonderem  

M aße:

1. W elche gesundheitspolitischen Probleme sollen überhaupt gelöst wer

den, und wie lassen sich ihre Verflechtungen  m it dem wissenschaftlichen 

und sozialen Leben präzisieren?

2. W elche M ethoden und M öglichkeiten gibt es, um die gesundheits

politischen  Problem e  zu  lösen? W ie leistungsfähig  sind  sie, welchen  Aufwand  
erfordern  sie, und  welche  unerwünschten  Rückwirkungen  m üssen  befürchtet 

werden?

3. Inwieweit werden durch die M aßnahm en der Arzneimittelsicherheit 
die im  Grundgesetz geschützten Rechte des Individuum s berührt? W elche 
Folgeverpflichtungen entstehen  dem  Staat aus neuen gesetzlichen  Regelun

gen des Arzneim ittelrechts gegenüber dem  Einzelnen?

Der Gesetzgeber benötigt für die Form ulierung  seiner Gesetze eindeutige 
Begriffe, die sicherstellen, daß die Exekutive ein neues Gesetz nur in dem  
vom Gesetzgeber vorgesehenen Sinne anwendet. W ir sind daher gehalten  
zu prüfen, wie eindeutig und scharf definiert die Begriffe sind, die für die 
Arzneim ittelsicherheit verwendet werden. Eine erste Orientierung in der 
Literatur und Um fragen bei Fachleuten eröffneten folgendes Dilem m a:

Gegenstand der Gesundheitspolitik ist die Erhaltung der Gesundheit, 
sowie die Heilung und Vorbeugung von Krankheiten. Es gelang m ir bisher, 
nicht, verbindliche Definitionen der Begriffe Krankheit und Gesundheit 
zu bekom m en. Die Definition der W HO, daß Gesundheit der Zustand  
völligen körperlichen, seelischen und sozialen W ohlbefindens sei, wurde 
im  »Deutschen  Ärzteblatt« von  Friedrich  Deich  als Lebenslüge und  Illusion  
bezeichnet. - Der Krankheitsbegriff der RVO stützt sich nur auf die herr

schende Lehre als Kriterium , wenn Krankheit als »regelwidrige Störung  
des Gesundheitszustandes«, als deren Folge jem and »arbeitsunfähig und  
behandlungsbedürftig«.sei, definiert wird.

Eine der Hauptaufgaben der Arzneim ittelsicherheit soll die Prüfung  
auf »Unschädlichkeit« sein. Die schädlichen Nebenwirkungen werden als

*) Deutsches Ärzteblatt Nr. 45/1973, 3/30  ffQPONMLKJIHGFEDCBA
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»side effects« »effgts secondaires«, »effetti collaterali« bezeichnet. Die 
Unterscheidung zwischen Haupt- und Nebenwirkung läuft aber auf die 
Unterscheidung zwischen erwünschten und unerwünschten W irkungen
hinaus. D ies ist keine wissenschaftliche Definition, sondern eine ärztliche 
Entscheidung. W eder der Staat noch die Behörde - zum Beispiel das BGA - 
können ärztliche Entscheidungen treffen. Ob die M öglichkeit der Beein
trächtigung der Fertilität durch ein Zytostatikum bei Prostata-Carzinom  
eine bedenkliche oder belanglose Nebenwirkung ist, kann m . E. nur vom  
behandelnden Arzt und vom  Patienten bewertet werden. W enn aber W ertun
gen ausschlaggebend dafür sind, ob eine W irkung erwünscht oder uner
wünscht ist, das heißt Haupt- oder Nebenwirkung darstellt, dann liegt noch 
keine brauchbare Definition für den Gesetzgeber vor, so daß eine Behörde 
unabhängig von der ärztlichen Beurteilung in Ausführung des Gesetzes 
sachgem äße Entscheidungen treffen könnte.

D ie Bestim mung des W irksam keitsnachweises wirkt auf m ich ähnlich 
verwirrend. Kopf unterschied auf der Therapiewoche zwischen »W irkung« 
und »W irksamkeit«: m it der ersten Bezeichnung m einte er die pharm ako
logischen Effekte, die eine Substanz auf den Organismus ausübt, m it der 
zweiten die Linderung oder Heilung einer Krankheit. Für m ich als Laien 
ist diese Unterscheidung einsichtig. In der D iskussion über den W irksam keits
nachweis gehen diese beiden Begriffe aber bunt durcheinander. An Arznei
m itteln, deren Zielsetzung überhaupt nicht in der Behandlung von Krank
heiten, sondern nur in der Veränderung bestim mter körperlicher, oder 

seelischer Zustände liegt (w ie zum Beispiel bei den Kontrazeptiva) kann 
dem nach gar keine »W irksam keit« geprüft werden, denn bislang ist die 
Konzeptionsfähigkeit einer Frau noch kein krankhafter Zustand.

W ie will m an aber die W irksamkeit ohne einen Krankheitsbegriff aus
reichend definieren und daraus präzisierte Nachweism ethoden für sie be
stim m en? Es scheint m ir so, als ob m an zuweilen m it allem m öglichen 
chem ischen und physikalischen Aufwand W irkungen von Arzneim itteln 
m ißt, um die Schwierigkeiten des W irksamkeitsnachweises zu um gehen. 
Es läßt sich wohl leicht nachweisen, wenn ein Arzneim ittel den Blut
cholesterinspiegel senkt, aber w ie steht es m it dem Nachweis der kurativen 
oder prohibitiven W irksam keit auf die Arteriosklerose des Gehirngefäß- 
sytem s?

W ie soll der Gesetzgeber Begriffe verwenden, die w issenschaftlich nicht 

eindeutig geklärt sind?
W ährend die Begründung für die Notwendigkeit der Prüfung auf »Un

schädlichkeit« durch die Contergan- und M enocil-Katastrophe einleuchtend 
erscheint, ist die Begründung für den Nachweis der W irksam keit ganz 
unbestim m t. Es wir behauptet, daß durch die Anwendung von Arznei-
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m ittein, die  nicht auf W irksam keit  geprüft sind, bei der Behandlung  schwerer 

Krankheiten, die m it wirksam en M itteln aufgefangen werden könnten, 
wertvolle Zeit ungenutzt verstreichen könnte. Ich kann verstehen, daß der 
behandelnde Arzt von einer Arzneim ittelfirm a Belege über die klinischen  
Erprobungen verlangt. W enn jedoch ein Arzneim ittel unwirksam ist, so  
sollte der behandelnde Arzt dies m erken. Ist der Arzt nicht ausreichend  
urteilsfähig, so  würde er auch »wirksam e« Arzneim ittel unzweckm äßig ein- 
setzen. Als Politiker m öchte m an konkrete Unterlagen  dafür haben, welche 
Rolle sogenannte »unwirksam e« Arzneim ittel für den Gesundheitszustand  
der Bevölkerung  tatsächlich spielen. Bei allen Um fragen habe ich nicht eine 
einzige statistische Grundlage, sondern nur Berichte über Einzelfälle und  
theoretische Überlegungen zur Kenntnis bekom m en. Es m üßten schon ein

deutige Beweise geliefert werden, daß der Anteil auf W irksam keit nicht 
geprüfter Arzneim ittel innerhalb der unzweckm äßig behandelten Erkran

kungen tatsächlich signifikant erhöht ist. Die konkreten Zahlen beziehen  
sich im m er nur auf den unsinnigen Gebrauch stark wirkender Arznei

m ittel, wie  Antibiotica, Analgetica, Schlafm ittel und  psychotrope  Substanzen.

Bei der Nachforschung über die Leistungsfähigkeit der für die Arznei

m ittelsicherheit geforderten XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAM eth o d en  des Nachweises der Unschädlichkeit 
und W irksam keit sieht es leider nicht besser aus. In den Richtlinien zur 
Arzneimittelprüfung, die der »Beirat Arzneim ittelsicherheit« ausgearbeitet 
hat, finden sich recht detaillierte Vorschriften über Tierversuche, die ganz 
erhebliche Unkosten verursachen sollen, die letztlich der Sozialversicherte 
bezahlt. Nach m einem  Verständnis können Tierversuche nur ein Test sein, 
der Vorhersagen soll, welche nützlichen und schädlichen W irkungen auf 
den M enschen von einer Arznei zu erwarten sind. Auf m eine Frage, wie 
leistungsfähig und sicher diese Tests denn tatsächlich seien, habe ich nur 
sehr ausweichende Antworten erhalten. Es heißt, die Tierversuche wären  
nicht ohne weiteres auf den M enschen übertragbar, die Versuche gäben  
nur beschränkte Auskünfte, und nur bei bestim m ten Tierm odellen könne 
m an bessere Vorhersagen m achen. W ährend der Pharm akologe Kroneberg 
eine relativ hohe Trefferquote geltend m acht, stellt der Kliniker Neuhaus 
heraus, daß es nur sehr wenige pharm akologische M odelle für m enschliche 
Krankheitszustände gäbe. Beängstigend  ist für m ich  die  Aussage  des Pharm a

kologen Holtz: »Eine vergleichende Untersuchung von Salizylaten und  
Contergan an trächtigen Ratten auf teratogene W irkung hätte das Schlaf

m ittel zur Anwendung  am  M enschen freigegeben, nicht aber das seit länger 
als einem halben Jahrhundert frei verkäufliche Aspirin«. An konkreten  
vergleichenden Untersuchungen über Nebenwirkungen  beim  M enschen und  
bei zwei Tierarten - Ratte und Hund - wurde m ir eine einzige Publikation  
genannt, und zwar die von Litchfield. Das Ergebnis ist niederschm etternd.QPONMLKJIHGFEDCBA
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Nach dem  Urteil von Statistikern ist ein solcher Tierversuch nicht geeignet, 
schädliche W irkungen beim M enschen vorherzusagen. Der Pathologe  

Grundm ann, den  ich  um  Auskunft bat, schrieb  m ir: »Bei den  toxikologischen 
Tierversuchen  handelt es sich nicht um  eine Vorhersage, sondern um  einen 
naturwissenschaftlichen Befund. W ir m üssen davon ausgehen, daß alle 
Säuger, zu denen wir auch den M enschen rechnen, prinzipiell gleichartig  
auf schädliche Einflüsse reagieren. Darauf beruht die gesam te experim en

telle m edizinische Forschung«. Nun  wurde m ir aber eine Fülle  von  Befunden  
vorgelegt, die auf qualitativ und quantitativ unterschiedliches Verhalten 
von M ensch und Tier hinweisen.

K lare, statistisch einwandfreie Unterlagen über die konkrete spezielle  
Leistungsfähigkeit habe ich bisher nicht bekom m en können, und weltan

schauliche Glaubensbekenntnisse sind als Grundlage von .Prüfungsricht

linien nicht geeignet.

W ir Politiker m öchten nicht dafür eingespannt werden, daß bestim m te  
wissenschaftliche, aber noch nicht geklärte Anliegen auf gesetzlichem ' 
W ege durchgesetzt werden.

W er wäre  nicht dam it einverstanden, wenn  nur  noch  m it höchstm öglicher 
Sicherheit auf W irksam keit geprüfte Arzneim ittel zu Verfügung stünden? 
Die  W irksam keit  m uß  aber am  M enschen  geprüft  werden, und  nach  Neuhaus 
m uß bei der Arzneimittelprüfung das typisch ärztliche Verhalten zurück

treten: »Diesem typisch ärztlichen Verhalten hat er jedoch während der 
Arzneim ittelprüfung zu entsagen«. Die Feststellung der W irksam keit setzt 
offenbar nicht nur genaue ärztliche Beobachtung, sondern auch »Versuche 
am M enschen« voraus. In den Erläuterungen des BGA zu seiner Arbeit 
fand ich einen bedenklichen Satz:

»Die in  den  Richtlinien  geforderten  pharm akokinetischen  Daten  erfordern  
in einigen Fällen die Erprobung dieses - radioaktiv m arkierten - Arznei

stoffes an gesunden Probanden. Die Prüfung der Notwendigkeit dieser 
Versuche und die Abwägung des m edizinischen Risikos wird von den  
Pharm akologen  vorgenom m en«.

Es handelt sich also eindeutig um  Versuche an Gesunden, die nicht der 
Behandlung von Krankheiten dienen. Es m üssen Freiwillige gefunden wer

den, weil das Arzneim ittel sonst nicht zugelassen wird. Der Staat verlangt 
dam it diese Versuche, das Risiko dieser Versuchspersonen ist eine »Auf

opferung« im  Hinblick  auf einen staatlichen Anspruch!

In den bisherigen Erörterungen ist noch nicht bedacht worden, ob bei 
der verfassungsm äßig garantierten Unversehrtheit des Individuum s ein  
solcher Aufopferungsanspruch gestellt werden darf. Dies hätte zur Folge, 
daß der Staat dann  - in Analogie zu den Im pfschäden - für das eingetretene 
Risiko aufkom m en m üßte. W enn nun sogenannte »kontrollierte klinische
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Studien« m it behandelten und unbehandelten Patienten vorgenom men wer
den, dergestalt, daß die Zuteilung nach Behandlung oder N ichtbehandlung 
nicht auf Grund der Zustim m ung, sondern nach Zufallszahlen bestimm t 
w ird, dürfte der Staat dann auch noch für die durch N ichtbehandlung einge

tretenen Schäden haften.
W enn sich nun Ärzte und Patienten weigern, Versuche am M enschen 

durchzuführen, weil sie das für unethisch halten, und wenn das von diesen 
Ärzten für notwendig gehaltene Arzneimittel vom BGA nicht registriert 
würde, weil sich niem and dem Aufopferungsanspruch unterziehen wollte, 
wäre das Ergebnis einer Verfassungsklage sehr klar vorherzusehen. W ir 
können also keine Vorschriften in die Arzneim ittelgesetzgebung  aufnehm en, 
die das Gesetz in Gefahr bringen, unter Um ständen vom  Bundesverfassungs

gericht postwendend suspendiert zu werden. W enn durch Arzneim ittel
prüfungsvorschriften außerdem noch Untersuchungen verlangt werden, 
die der Hersteller als unsinnig bezeichnet, und deren W ertlosigkeit er unter 
Um ständen auch nachweisen kann, könnte es sein, daß der Staat dann 
ersatzpflichtig gemacht w ird.

W ir m üssen auch noch eine andere Seite bedenken. Die Vorschriften 
zur Arzneim ittelsicherheit dürfen sich nicht dahingehend auswirken, daß 
sie die XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAsp e z ifis ch e ä rztlic h e Tätigkeit im Bereich der besonderen Heilver
fahren wie Hom öopathie, Phytotherapie etc. einschränken, ohne daß dazu 
aus nachweisbaren Schäden eine Notwendigkeit bestünde. W enn von ver
schiedenen Autoren aber gerade diese W irkung besonders erhofft wird, 
m uß dies den Politiker äußerst m ißtrauisch m achen. W enn Herxheim er 
wünscht, daß die hom öopathischen, biochem ischen und phytotherapeuti- 
schen Arzneim ittel unverzüglich auf ihre Sicherheit geprüft oder sonst 
ohne weitere Kontrolle als harm lose »Nichtarzneim ittel« zum Handel zu
gelassen werden sollen, so liegt m . E. die Absicht eines M ißbrauches der 
Arzneimittelsicherheit vor. Es darf nicht die Aufgabe des Staates sein, 
m it Arzneimittelprüfungsvorschriften in die D iskussion über die Berechti
gung der besonderen Heilverfahren einzugreifen. Der Gesetzgeber ist auch 
verfassungsm äßig verpflichtet, die G leichheit vor dem Gesetz zu beachten, 
er darf nicht nur eine Richtung berücksichtigen und ihr ein M onopol 
zubilligen.

Der Gesetzgeber m uß von der Tatsache ausgehen, daß die Hälfte der 
westdeutschen Bevölkerung die besonderen Heilverfahren wünscht, und 
daß nach den Erhebungen von Ritter ca. 70% der niedergelassenen Ärzte 
diese besonderen Heilverfahren für notwendig halten. Die SPD hat sich 
nach den Beschlüssen der gesundheitspolitischen Konferenz in Travem ünde 
darauf festgelegt, den Pluralismus in der M edizin zu vertreten und zu 
schützen. Es wurde dam als auch beschlossen, daß die PrüfungsverfahrenQPONMLKJIHGFEDCBA
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den Eigenarten der Arzneim ittel der besonderen therapeutischen Rich
tungen angemessen sein m üssen. Es ist außerordentlich bedauerlich, und 
vom dem okratischen Standpunkt aus unverständlich, daß die im »Beirat 
Arzneim ittelsicherheit« zusam m engerufenen Arzte sich nicht m it den Ver
tretern der besonderen therapeutischen Richtungen an einen Tisch gesetzt 
haben, um die Richtlinien zur Arzneim ittelprüfung so auszuarbeiten, daß 
die einzelnen Richtungen nicht unsachlich beeinträchtigt werden. Der von 
dem »Zentralyerband der Ärzte für 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 früheren Gesundheitsm inisterin Frau Strobel kam eine 
erste Besprechung zustande. Das Verhalten des Beirates hat viele Abgeordne
te davon überzeugt, daß er als Instrum ent zur Behandlung der Fragen der 
Arzneimittelsicherheit ungeeignet ist.

Obwohl Frau M inister Strobel sich für die Phytotherapeutica besonders 
eingesetzt hatte und m an nach Regelungen suchte, w ie m an die Zulassung 
von Arzneim ittel w irklichkeitsgemäß gestalten könne, waren die W issen
schaftler des BGA anscheinend nicht gewillt, diesem Anliegen Rechnung 
zu tragen. Den Darlegungen des BGA entnehm e ich folgendes Zitat: 

»Zu Unrecht werden Phytotherapeutica oft als unschädlich und un
wirksam erachtet; dem m uß widersprochen werden, weil viele Pflan
zeninhaltstoffe hoch wirksam und toxisch sind. Die heutige Herz
therapie ist ohne Pflanzeninhaltstoffe nicht denkbar (Strophanthin, 
D igitoxin); es gibt Pflanzeninhaltstoffe, die gegen Tum oren therapeu
tisch eingesetzt werden, zum Beispiel V incristin, V inblastin (V inca 
m inor = Im mergrün). Andererseits können Pflanzenstoffe m öglicher
weise Tum oren erzeugen (zum Beispiel Senecio) bzw. M utationen 
auslösen (Colchicin). D ie einm alige Anwendung eines Extraktes aus 
Crotalaria m irabilis (W underblum e) löst im  Tierversuch das schwere 
Krankheitsbild der pulm onalen Hypertonie (tödlicher Lungenhoch
druck) aus. W irksam e Substanzen besitzen im allgem einen in Ab
hängigkeit von der Dosis unerwünschte Nebenwirkungen. D ie krampf
lösende, m uskelerschlaffende W irkung eines Spasm olytikum s ist bei 
einer Gallenkolik erwünscht; die gleichartige W irkung auf Darm  
und Blase ist eine unerwünschte Nebenwirkung (Verstopfung, B lasen
entleerungsstörung). Dieses gilt für Pflanzeninhaltsstoffe (Phyto
therapeutica; zum Beispiel Papaverin aus dem Schlafm ohn) und che
m isch synthetisierte Substanzen (zum Beispiel Avancan) gleicher
m aßen. Eine unterschiedliche Bewertung bezüglich des erforderli

chen Nachweises von W irksamkeit und Unschädlichkeit 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, daß das BGA aufgrund eines Erm essens
spielraum es von Vorschriften den von der SPD akzeptierten Pluralism us 
der M edizin berücksichtigt.

W ir stehen auch in Kenntnis der kritischen Stimm en zur Arbeitsweise der 
EDA in den USA vor einem schwierigen Problem . Es ist offenbar nicht 
m öglich, die Begriffe und M ethoden, die für die Arzneim ittelsicherheit 
notwendig sind, so zu präzisieren, daß eine Behörde in der Lage wäre, 
sinnvolle Entscheidungen zu treffen. W enn zur Beurteilung eines Arznei
m ittels die therapeutische Situation gewertet werden m uß, würde das be
deuten, daß die Arzneim ittelzulassungsbehörde durch die W ertungen, in 
die Behandlungsfreiheit des Arztes eingreift. D ie am erikanische Ärzteschaft 
wendet sich m it Erbitterung dagegen, daß die EDA in die Behandlung selbst 
eingreift. D ie SPD beabsichtigt dies keineswegs, sie ist vielm ehr klar ent
schlossen, die Behandlungsfreiheit der Ärzte und die freie W ahl der 
Behandlungsweise durch den Patienten zu respektieren und zu schützen.

W enn W irksam keit und Unschädlichkeit im Grunde genom men nur aus 
der speziellen therapeutischen Situation.bewertet werden können, wäre zu 
überlegen, ob es nicht viel sinnvoller wäre, wenn die Ärzte durch ihre 
Organisationen die Beurteilung neuer Arzneimittel selbst vornähm en und 
das BGA die Registrierung aufgrund dieser Begutachtungen vornähme. Die 
M itverantwortung der Ärzteschaft hätte den großen Vorteil, daß ein hier 
unnötiger Bürokratism us verm ieden wird, daß die Registrierung sich nicht 
unnötig verzögert, und daß bei Bedenken aus dem unm ittelbaren Kontakt 
zw ischen Ärzteschaft und Hersteller die Konsequenzen unverzüglich ge
zogen werden. Dann würden zum  Beispiel die hom öopathischen Ärzte ihre 
eigenen hom öopathischen Arzneim ittel beurteilen können. Ich halte dieses 
Verfahren auch deshalb für verfassungskönform , weil der Kranke als Bürger 
unseres Rechtsstaates seinen Behandlungsauftrag an den behandelnden Arzt 
und nicht an das Bundesgesundheitsamt richtet, und weil andererseits das 
industriell vorgefertigte Arzneim ittel in letzter Instanz ein Angebot an den 
therapeutisch tätigen Arzt ist. D ie Ärzte würden dann selbst aus.der Praxis 
heraus zeigen können, welche Prüfungsm aßnahm en sinnvoll und erfolg
reich sind, und welche die Patienten unzumutbar beeinträchtigen. Die 
Ärzte sollten sich unter Bejahung der dem okratischen Staatsform dieser 
Aufgabe nicht entziehen.
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Arzneim ittelsicherheit als politische Frage*

Zu dem Beitrag von Udo Fiebig in Heff45/1973, Seiten 3130 ff.

Georges M . Fülgraff

Der Bundestagsabgeordnete- Fiebig 
setzt sieh in dem  genannten Beitrag  m it 
einigen Voraussetzungen  für die  Novel

lierung des Arzneim ittelgesetzes ausei

nander. Seine abschließende Em pfeh

lung ist, »die Beurteilung  neuer Arznei

m ittel den Ärzten durch ihre Organisa

tionen« zu überlassen, da es sich bei 
der Beurteilung von- Unschädlichkeit 
und W irksam keit von Arzneim itteln 
nicht um  quantifizierbare und  definier

bare Kategorien, sondern um »Bewer

tung« handele.

D ie Verwirklichung eines solchen 
Vorschlags bedeutet m eines Erachtens 
eine Verschärfung der Gefahren und 
Risiken für .Patienten und Ärzte über 
den derzeitigen Zustand hinaus. Ich 
m öchte.im  folgenden einige der in dem  
genannten  Artikel  .vorgebrachten  Argu

m ente kritisch überprüfen, und  die Risi

ken  der dort gem achten  Vorschläge  dar

stellen. XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA,

®  »U n sch ä d lic h k e it« '
Der Abgeordnete, schreibt,, daß eine 

Prüfung auf Unschädlichkeit deshalb 
unm öglich ist, weil sie im  Endeffekt auf 
eine  Unterscheidung  zwischen  erwünsch

ten und unerwünschten W irkungen 
hinauslaufe und dam it in den Bereich  
ärztlicher Bewertung fiele. Diese Auf

fassung über die Unterscheidung zwi

schen Haupt- und Nebenwirkungen als 
erwünschten und unerwünschten W ir

kungen ist sicher richtig. Dennoch ist 
es keine Frage subjektiver Bewertung, 
da für jede Indikation eines Arznei

m ittels die erwünschten und die nicht 
erwünschten W irkungen präzise defi

niert werden können. Nebenwirkungen 
eines Arzneim ittels sind unerwünschte 
W irkungen, die  entweder dosisabhängig 
regelm äßig oder unvorhersehbar in.be

stim m ten Einzelfällen oder m it be

stimm ter Häufigkeit beobachtet werden. 
Sie können eine unverm eidliche Folge' 
der erwünschten Hauptwirkung sein 
oder davon unabhängig auftreten. Die 
qualitative und quantitative Beschrei

bung  und  Angabe  dieser Nebenwirkung 
ist wissenschaftlich m öglich.

O Die Verpflichtung des Herstellers 
zur Angabe  m öglicher  oder zu  erwarten

der Nebenwirkungen  ist eine Forderung 
an das Arzneim ittelgesetz.

Es hängt som it von der Art der An

wendung und vom  Grund der Anwen

dung, das heißt von der Indikation ab, 
was als Nebenwirkung zu gelten hat. 
Um  bei einem  in  dem  Artikel in  anderem  
Zusam m enhang verwendeten Beispiel 
zu bleiben': W enn Ovulationshem m er 
wegen M enstruationsstörungen ange

wandt werden, ist die sonst als er

wünschte Hauptwirkung anzusehende  
Konzeptionshemm ung eine unter Um 

ständen unerwünschte Nebenwirkung..

»Unschädlichkeit eines Arzneim it

tels« und »Nebenwirkungen« m üssen 
operational definiert werden. Ärztliche ’ 
Bewertung beginnt erst nach Kenntnis 
des Ob, W ie und  W ie-häufig  der Neben

wirkungen, wenn es um  die Abwägung 
eines zu erwartenden Nutzens durch

*) »Deutsches Ärzteblatt«, 31. Januar 1974QPONMLKJIHGFEDCBA
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tienten ein Unterschied bestehen kann. 
Eine operationale Definition  von  W irk

sam keit schafft Klarheit. Ein  Arzneim it

tel, das  den  Blutcholesterinspiegel senkt, 
dürfte dann nur angeboten  werden m it 
dem  Hinweis »senkt den  Blutcholesterin

spiegel«. Es darf nicht angeboten wer

den m it dem Hinweis »heilt oder ver

hindert Arteriosklerose«, es sei denn, 
daß eine solche W irkung in kontrol

lierten klinischen Untersuchungen  
außerdem  erwiesen sei. Es wird keinem  
Präparat und  keiner  Richtung  innerhalb 
der M edizin unrecht getan, wenn ver

langt wird, daß ein Arzneim ittel nur 
m it beweisbaren Behauptungen ange

boten werden darf und nur für solche 
Indikationen, für die eine W irksam keit 
nachgewiesen werden konnte. Das be

deutet, daß eine Registrierung jeweils 
•nur für die bewiesenen Indikationen  
erfolgen sollte und daß die gesam te 
W erbung für dieses Präparat nur im  
Zusam m enhang m it diesen Indikatio

nen  erfolgen XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAd a r f.

Der behandelnde Arzt wäre über

fordert, wenn ihm bei den auf dem  
M arkt befindlichen und bei neuzuge- 

• lassenen Arzneim itteln  die Prüfung auf 
W irksam keit überlassen würde. Nicht 
jeder behandelnde  Arzt kann  in eigener 
Praxis jedes neue Arzneim ittel prüfen. 
Er ist vielm ehr auf die Inform ationen  
des Herstellers angewiesen. Er sollte 
sich künftig darauf verlassen können, 
daß eine unabhängige staatliche Steile 
diese Angaben vor der Zulassung des 
Arzneim ittels überprüft hat. In  welchem  
Um fang die Ärzte in freier Praxis auf 
die Inform ationen der Industrie ange

wiesen sind, wird klar, wenn m an be

denkt, daß das Durchschnittsalter der 
in  eigener  Praxis  niedergelassenen  Ärzte 
über 50 Jahre beträgt. Ein Großteil der 
heute gebräuchlichen Arzneim ittel ist 
erst nach ihrer Ausbildung entw ickelt 
worden. Trotz aller Anstrengungen im

ein Arzneim ittel gegenüber dem  Risiko 
der Nebenwirkungen geht. Nur dies ist 
eine ä rz tlic h e Entscheidung. Das Ge

setz  m uß  die  Voraussetzungen  schaffen, 
daß die Ärzte alle Inform ationen er

halten, die eine solche Entscheidung 
m öglich m achen. Der Glaube, daß un

behindert durch staatliche Bürokratie 
»bei Bedenken aus dem  unm ittelbaren 
Kontakt zwischen  Ärzteschaft und  Her

steller die Konsequenzen unverzüglich 
gezogen werden«, hat in der Realität 
keine Grundlage. Es gibt viele Beispiele, 
auch  aus  jüngster Vergangenheit, an  de

nen große, m ittlere und kleine Arznei

m ittelhersteller beteiligt sind, die  zeigen, • 
daß ärztliche W arnungen gegenüber 
wirtschaftlichen Interessen wenig aus- 
richten.

©  W irk sam ke it

Auch den Begriff der W irksamkeit 
von  Arzneimitteln  hält der Abgeordnete 
nicht für ausreichend definiert. Dieser 
M einung ist m it ähnlichen Argum enten  
zu widersprechen. Der Verfasser m acht 
es sich zu leicht, wenn er sich zuerst 
die Definition, W irksam keit sei die 
Linderung oder Heilung einer Krank

heit, als Türken ayfbaut, um  dam it die 
Unbrauchbarkeit des Begriffs nachzu

weisen. Das Problem ist gelöst, wenn 
auch  W irksamkeit operational definiert 
wird. Das bedeutet, daß die W irksam 

keit jeweils für die Indikation nachge

wiesen sein m uß, für die ein Arznei

m ittel angeboten  werden  soll. Dam it ent

fällt auch das Problem , das der Ver

fasser bei der Frage nach  der W irksam 

keit von Kontrazeptiva em pfindet.

Es ist richtig, daß die in vitro oder 
im  Tierversuch  gem essenen W irkungen  
von  Arzneim itteln  nicht unm ittelbar auf 
die  Situation beim  behandlungsbedürfti

gen M enschen zu übertragen sind und 
daß zwischen den so gem essenen W ir

kungen und der W irksam keit beim  Pa-
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Rahm en der beruflichen Fortbildung 
hätte sich verm utlich kein niedergelas

sener Arzt über diese  Arzneim ittel ohne 
die werbenden Inform ationen der Her

steller unterrichten können. Im  übrigen 
ist es falsch anzunehm en, daß der 
behandelnde Arzt es leicht feststellen 
kann, wenn  ein  Arzneim ittel unwirksam  
ist. Dabei wird die bei einzelnen Er

krankungen  wechselnd  hohe  Rate  spon

taner Besserungen ebensowenig  berück

sichtigt wie  die  Tatsache, daß  auch  beim  
besten Arzneim ittel Therapieversager 
Vorkom m en können, oder daß  der Arzt 
im Falle einer Unwirksam keit seiner 
Therapie  auch  seine Diagnose und  Indi

kation in  Frage  stellen m uß. Im  übrigen 
dürfte kaum  ein niedergelassener Arzt 
zu  einer statistischen  Auswertungseiner 
Behandlungsergebnisse oder zu klitü- 
nisch-pharm akologischen  Studien  in  der 
Lage sein. W ozu würde es im übrigen 
führen, wenn  jeder  niedergelassene  Arzt 
beim Auftauchen eines neuen Arznei

m ittels auf dem  M arkt m it Doppelblind

versuchen, Auslaßversuchen und m it 
Vergleichen m it Flazebobehandlung  
beginnen würde. W ohl kaum  dem  Ver

trauen zwischen Arzt und Patient und  
wohl kaum  der Sicherheit auf dem  Arz

neim ittelsektor würde es dienen.

Der Abgeordnete Fiebig m öchte 
konkrete Unterlagen dafür haben, wel

che Rolle sogenannte unwirksam e Arz

neim ittel für den Gesundheitszustand 
der Bevölkerung tatsächlich spielen. 
Ihm ist dabei sicher klar, daß solche 
Unterlagen nicht zu erhalten sind. Die 
Argum ente, die dagegen sprechen, un

wirksam e Pharmaka auf dem  M arkt zu 
belassen oder neu zuzulassen, sind je

doch schnell zusam mengefaßt. Teure 
Plazebobehandlung, erhebliche ökono

m ische Belastung der Sozialversicher

ten; eine wirksam e Behandlung wird in 
dieser Zeit versäum t; die  W iederherstel

lung der Gesundheit, der Arbeits- und

Glücksfähigkeit des Patienten wird ver

zögert, Arzt und Patient gewinnen den 
Eindruck eines therapieresistenten Lei

dens. Im übrigen sind dem  Abgeordne

ten sicher Um satzzahlen einiger exem 

plarischer Gruppen  von  Pharmaka, zum  
Beispiel der sogenannten Koronarer

weiterer, der m eisten M ittel gegen zu 
niedrigen  Blutdruck  oder der Präparate 
der sogenannten kleinen Herztherapie 
zugänglich.

®  XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAT ie rv e rsu ch e

In dem Beitrag wird beklagt, daß  
der »Beirat Arzneim ittelsicherheit«  beim  
Bundesgesundheitsm inisterium Richt

linien zur Arzneim ittelprüfung ausge

arbeitet hat, die detaillierte Vorschrift 
über Tierversuche m it erheblichen Un

kosten enthalten. Seine Feststellung, 
daß die Ergebnisse von Tierversuchen  
nicht m it Sicherheit auf den M enschen 
übertragen werden können und dam it 
eine begrenzte Vorhersagbarkeit für 
das Verhalten der untersuchten  Funkti

onen beim M enschen besitzen, ist im  
Prinzip richtig. Viele m einer Kollegen 
wären jedoch ebenso wie ich in der 
Lage, ihm  m ehr  Daten  über  die  Leistungs

fähigkeit des Tierexperim ents  zu  liefern, 
als ihm  offenbar bisher verfügbar sind. 
Bei aller Einschränkung der Extrapo

lation der Ergebnisse  auf den  M enschen 
ist die Notwendigkeit dieser Versuche 
vor einer ersten Prüfung und Anwen

dung  am  M enschen sicher unbestritten.

Dem Verfasser m uß scharf wider

sprochen werden, wenn er die Kosten 
für diese Tierversuche für sinnlos an

gewendet hält. Auch der Abgeordnete 
Fiebig wird nicht jedes verm utete neue 
Arzneim ittel sofort am M enschen er

probt sehen wollen, ehe Klarheit darü

ber besteht, welche biologischen W ir

kungen es hat. W em sollte ein derart 
unkalkulierbares Risiko wohl zugem u

tet werden? Es darf nicht übersehen
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deutschen Bevölkerung die »besonde

ren  Heilverfahren« wünscht, kann kein 
Argum ent sein. Ein weit größerer Pro

zentsatz wünscht beispielsweise die 
W iedereinführung der Todesstrafe.

Es geht nicht darum , bestim mte 
Richtungen in der M edizin durchzu

setzen, wohl aber darum , gutgläubige 
Patienten  vor  Sektierertum  zu  schützen. 
W as soll es denn  heißen, daß »die Prüf

verfahren den Eigenarten der Arznei

m ittel der besonderen therapeutischen 
Richtungen angem essen sein m üssen«? 
Es wäre wünschenswert, daß die Ur

heber solcher Entschließungen dem 

nächst auch  beschließen, daß  die  Krank

heiten der Patienten  den  Eigenarten  der 
Arzneim ittel der besonderen  Therapeu

tischen Richtungen angem essen sein 
m ögen. Die  Anforderungen  an  die  W irk

sam keit eines Arzneim ittels für eine 
angegebene Indikation können nur für 
alle Heilverfahren die gleichen sein.

Der Patient geht davon aus, daß ein 
Arzt m it seiner Approbation  eine  staatli

che  Anerkennung  besitzt. Er geht weiter 
davon aus. daß er sich im Prinzip zu 
jedem approbierten Arzt m it dem  
W unsch auf Behandlung seiner Leiden 
begeben kann. Er darf dabei nicht be

fürchten m üssen, daß der Arzt auf 
Grund von Überzeugung  und  Glauben, 
die sich der Beurteilung des Patienten  
entziehen, an ihm Behandlungen vor

nim m t, die nicht wissenschaftlich nach

prüfbar sind.

D ie von Fiebig zitierten Darlegun

gen des Bundesgesundheitsam tes zum  
Them a Phytotherapeutika sind richtig. 
Allenfalls ist hinzuzufügen, daß eine 
Unterscheidung zwischen Phytothera

peutika und chem isch-synthetischen  
Arzneim itteln töricht ist.

Der Abgeordnete erwähnt weiterhin  
die kritischen  Stimm en  zur Arbeitsweise 
der am erikanischen FDA. Ehe er diese 
Kritik  übernim m t, sollte  er  genau  prüfen,

werden, daß die pharm azeutische 
Industrie etwa 6000 Stoffe in Tierver

suchen  testen  m uß, um  darunter eine  als 
Arzneim ittel brauchbare chem ische 
•Verbindung zu  finden.

Erst im Anschluß an diese Tier

experim ente  kann  die  PrüfungaufW irk- 
sam keit im  klinischen  Versuch  am 'M en- 
schen  erfolgen. Voraussetzung  dafür ist, 
daß das Risiko aus Tierexperim enten 
abschätzbar ist.

Das neue Arzneim ittelgesetz sollte 
klar festlcgen, wer künftig das Recht 
haben soll, diese ersten klinischen Prü

fungen am M enschen durchzuführen, 
und wer bestim mt, wann die erste Prü

fung am  M enschen vertretbar ist.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

(§>  K lin isc h e  P rü fu ng
Die Konsequenz der Ausführungen  

zu Tierversuchen und klinischer Prü

fung ist, daß  Tierversuche zu teuer und 
klinische Prüfungen aus verfassungs

rechtlichen Gründen nicht durchführ

bar sind. Dagegen ist einzuwenden, daß  
klinische Prüfungen  natürlich  auch  bis

her schon  vorgenom m en werden, ohne 
daß der Staat dafür das Risiko trägt. 
Sie werden  in allen vergleichbaren  Län

dern durchgeführt. In einigen Ländern 
sind die Überwachungsbestim m ungen 
allerdings wesentlich strenger als bei 
uns.

©  »B e so n d e re  H e ilv e r fa h ren «

Der Abgeordnete Fiebig  wendet sich 
dagegen, daß der Pluralism us der m edi

zinischen Behandlung eingeengt wird. 
Dies will niem and. Allerdings sollten 
alle Richtungen, Schulmedizin ebenso 
wie die besonderen Heilverfahren, den  
gleichen Kriterien  unterworfen  werden. 
Die W irksam keit der Behandlungs

m ethoden für die angegebene Anwen

dung  und  Indikation  am  M enschen  m uß 
nachprüfbar nachgewiesen sein. Die 
Tatsache, daß die Hälfte der west-
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woher sie kom m t. Sie kom m t nicht zu

letzt von den Arzneim ittelherstellern 
und ihren Verbänden, die es im Ver

gleich zu den USA bei uns leichter 
haben, neue  Arzneim ittel auf den  M arkt 
zu bringen  und  dafür zu  werben, und  die 
befürchten, durch das neue Arznei

m ittelgesetz ähnliche Auflagen wie in 
den USA  zu bekom m en.

Abschließend wäre zu fragen, wieso 
m an in die ärztliche Bewertung von 
Arzneimitteln cingreift, wenn m an die 
Ergebnisse klinischer Untersuchungen  
und Arzneim ittelprüfungcn bekannt

m acht. W ie soll der einzelne Arzt ohne 
diese Kenntnisse überhaupt bewerten 
können? '' .

Der Vorschlag des Abgeordneten  
Fiebig, »die. Ärzte durch ihre Organi

sationen die Beurteilung  neuer Arznei

m ittel selbst vornehm en zu lassen und 
das Bundesgesundheitsam t die Registrie

rung auf Grund dieser Begutachtung 
vornehm en zu lassen«; käm e einer 
Katastrophe gleich. Die Bürger unseres 
Landes wären als Patienten Versuchs

kaninchen für die pharmazeutischen  
Industrien der ganzen W elt, die in der 
Bundesrcbublik ein Experim entierfeld  
für ihre neuen  Präparate  sehen  m üßten. 
Dem gegenüber  m öchte  ich  als die  Schluß

punkte m einer kritischen  Auseinander

setzung m it dem  Artikel von M dB Udo 
Fiebig die folgenden grundsätzlichen  
Forderungen an  ein  novelliertes  Arznei

m ittelgesetz zusam menfassen: Es m uß 
einen für alle Arzneim ittel prinzipiell 
gleich definierten W irksam keitsnach

weis ^verlangen. Ein Arzneim ittel darf 
nur für die Indikation angeboten wer

den, für die seine W irksam keit nachge

wiesen  werden  konnte. Arzneim ittelher

steller werden verpflichtet, alle ihnen  
bekanntwerdenden Nebenwirkungen  
sofort an die Arzneim ittelkom mission 
der deutschen Ärzteschaft wciterzulei- 
ten. Vor der ersten klinischen Prüfung 
m üssen die Daten über die pharm ako

logischen Untersuchungen des Arznei

m ittels  dem  Bundesgesundheitsam t  vor

gelegt werden. Es sollten  Voraussetzun

gen angegeben werden, die erfüllt sein 
m üssen, dam it die ersten Prüfungen  m it 
einem  neuen  Arzneim ittel am  M enschen 
durchgeführt werden dürfen. Das 
Bundesgesundheitsam t soll das Recht 
haben, die Angaben des Herstellers 
m ateriell nachzuprüfen.  ^

*) Anschrift des Verfassers:
Prof. Dr. Georges M . Fülgraff 
6  Frankfurt  70, Zentrum  der Pharm akologie, 
Abt. II
K linikum  der J.-W .-Goethe-Universität 
Theodor-Stern-Kai 7

Schlußwort
Udo Fiebig

bestechlich  und  verantwortungslos. Nur 
unter dieser  Voraussetzung  wäre  es  vor

stellbar, daß deutsche Patienten zu 
Versuchskaninchen der weltweiten 
pharmazeutischen Industrie werden, 
wenn m an die Ärzte verantwortlich in 
die Begutachtung neuer Arzneim ittel 
einschaltet.

Prof. Fülgraff erwägt die M öglich

keiten, die sich aus den operationalen 
Begriffen von »Unschädlichkeit eines

Diese Einwendungen haben m ich 
davon überzeugt, daß die Unterschei

dung  zwischen  Tatsachen und Behaup

tungen  m anchem  schwerfällt. Die Politi

ker m üssen sich in wissenschaftlichen 
Fragen  offenbar  besonders  davor  hüten, 
daß  ihnen m it Halbwahrheiten und un

zulässigen Verallgem einerungen »Tür

ken«  aufgebaut werden. W enn  ich  Herrn 
Prof. Fülgraff recht verstanden habe, 
hält er die deutsche Ärzteschaft für
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nationalen Süßstoff-Sym posion der 
Ärztekam m er Niedersachsen die Un

schädlichkeit endgültig unter Beweis 
gestellt wurde. Nach Hom burger sind 
die Blasenkarzinom e wahrscheinlich 
durch Blasenparasiten der Labortiere  
verursacht worden. W ir m üssen eine 
nachprüfbare Offenlegung verlangen, 
welche schädlichen Nebenwirkungen 
tatsächlich durch den Tierversuch  ent

deckt und durch die Klinik bestätigt 
wurden, welche schädlichen Neben

wirkungen  dagegen  erst durch  system ati

sche oder unsystematische ärztliche 
Beobachtungen oder durch epidem io

logische Untersuchungsm ethoden auf

gefunden wurden.

Auf m eine Kritik des Tierversuches 
als Test zur Vorhersage schädlicher 
Nebenwirkungen von Arzneim itteln  
beim M enschen weiß Prof. Fülgraff 
wiederum  auch nur zu behaupten, daß  
er »m ehr Daten über die Leistungs

fähigkeit des Tierexperim entes« liefern  
könnte. »Hic Rhodus, hic salta«. Zu 
verlangen ist eine klare und einwand

freie statistische Charakterisierung, ob 
und inwieweit eine zuverlässige Ab

schätzung des Auftretens schädlicher 
Nebenwirkungen beim  M enschen  durch 
den toxikologischen Tierversuch m ög

lich  ist. W arum  ist diese  von  den  Pharm a

kologen bisher noch nicht erbracht 
worden? Ohne jede Grundlage bleibt 
jeder toxikologische Tierversuch eine 
bloße  Hypothese, an  der  auch  die  Daten

fülle nichts ändert.

Arzneim ittels«, »Nebenwirkungen«  und 
»W irksam keit« ergäben. W arum defi

niert er diese Begriffe nicht? Erst wenn 
diese operationalen Begriffe - wozu 
auch der Krankheitsbegriff gehört - 
von den Pharm akologen so eindeutig 
bestim m t werden, daß sie auch die 
therapeutisch tätigen  Ärzte akzeptieren, 
kann über die sich daraus ergebenden  
Konsequenzen diskutiert werden. Auf 
diese Voraussetzung - die doch wohl 
noch zu schaffen ist -  warten die Politi

ker seit langem  vergeblich.

Prof. Fülgraff  glaubt, die  Notwendig

keit von  Tierversuchen  sei unbestritten. 
Dies legt die Verm utung nahe, daß er 
Fachliteratur nur in spezieller Auslese 
liest. An Stelle aller m öglichen Forde

rungen  und  Polem iken  gegen Param edi

zin usw. wäre vor allem eine offene 
Darlegung der tatsächlichen Leistungs

fähigkeit . der tierexperimentellen  
Pharm akologie und Toxikologie not

wendig. Die Pharmakologen m ögen 
endlich eine ehrliche Bilanz aufstellen, 
welche Arzneim ittel tatsächlich durch  
Tierversuche entdeckt wurden und  
inwieweit diese Ergebnisse den end

gültigen klinischen Indikationen ent

sprachen. W elche  Indikationen  wurden 
dagegen ohne Tierversuche gefunden, 
und welche W irksamkeiten lassen sich 
tierexperim entell nicht darstellen? Erst 
eine solche Bilanz, die aber auch der 
Kritik der behandelnden Ärzte stand

halten m üßte, wäre die Grundlage für 
gesetzliche Regelungen. Auch die 
Pharm akologen  m üssen  die  tatsächliche 
Leistungsfähigkeit ihrer  M ethoden  unter • 
Beweis stellen.

Gegen  die  Zweckm äßigkeit toxikolo

gischer Tierversuche spricht zum Bei

spiel die Tatsache, daß Zyklam at in 
einigen Ländern als angeblich  karzino

gene  Substanz  auf  Grund  des  Auftretens 
von Blasenkarzinom en  bei Labortieren 
verboten  wurde, während  auf  dem  Inter-XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

Z u ia ssu n g

tie re xpe r im en te lle r  M eth o d en

Die  Argum entation  von  Prof. Fülgraff 
bestärkt m ich in der Überzeugung, daß  
die Überprüfung der Sicherheit der 
pharmakologischen und toxikologi

schen M ethoden zu den dringlichsten 
Aufgaben  der  Arzneimittelsicherheit ge

hört. Es sollte keine tierexperim entelle
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gleichwertig  gedeckt sind. Der doppelte 
Blindversuch ist in  der Behandlung  von 
Kranken  in  der Regel nicht zulässig. Die 
Diskussion über die gesetzliche Ver

pflichtung  zur Durchführung  des  W irk

sam keitsnachweises hat verschiedene 
Voraussetzungen: Zum Beispiel ist die 
Verhältnism äßigkeit der M ittel zu be

rücksichtigen. W eiter m uß gesichert 
sein, daß  jede  W irksamkeit eines Arznei

m ittels m it M ethoden erfaßt werden 
kann, die den Normen der Individual- 
Ethik  entsprechen.

M ethode m ehr zugelassen werden, de

ren  Tauglichkeit durch  die  Bestim m ung 
von Sensibilität und Spezifität im Hin

blick auf die einzelnen zu prüfenden 
Param eter und  die  verschiedenen  W irk

stoffgruppen nebst ihren Konfidenz- 
grenzen  nicht nachprüfbar  bewiesen  ist. 
Es sollte doch wohl jedem kritischen 
Pharm akologen geläufig sein, daß toxi

kologische M ethoden wie zum  Beispiel 
die Prüfung  auf Karzinogenität, Terato- 
genität usw. bei niedriger Sensibilität 
und Spezifität zu einer negativen Aus

lese führen. Die Bevölkerung würde 
dann durch das erhöhte Angebot be

denklicher Substanzen zusätzlich ge

fährdet werden. W enn die Pharm ako

logen sich nicht freiw illig m it diesen 
elem entaren Grundfragen der Biosta

tistik befassen, m uß ein gesetzlich ge

regeltes Zulassungsverfahren für deren  
M ethoden eingeführt werden.

Prof. Fülgraff verlangt für alle Arz

neim ittel den »gleich definierten W irk

sam keitsnachweis«. Auf  diese  Definition 
warten  wir leider  seit langem  vergeblich. 
Entgegen der bisherigen Gewohnheit 
wird sich an den Verfahren zum  Nach

weis der W irksam keit vieles ändern  
m üssen. Es dürfen keine M ethoden 
m ehr zulässig  sein, die m it der individu

ellen Ethik nicht vereinbar sind. Diese 
ist in Deutschland durch das Grund

gesetz eindeutig bestim m t, an ihr be- 
m ißt sich auch die Zulässigkeit eines 
klinischen Versuchs m it Arzneimitteln. 
Es m uß gewährleistet sein, daß jeder 
Patient die  derzeit optim ale Behandlung, 
die dem  Arzt zur Verfügung steht, er

hält und  daß  keine therapeutische  M aß

nahm e, die für ihn erforderlich ist, aus 
Gründen des Versuchsplanes oder 
-Zieles unterlassen  wird. Die  sogenannte 
Random isation ist daher nur als Aus

nahm efall zulässig, wenn verschiedene 
Behandlungen verglichen werden, die 
vom  Behandlungsauftrag des PatientenXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

B eu r te ilu n g d e s »w issen sch a ftlic h en  
W irku n g sn a chw e ise s  «

D ie M öglichkeit, daß der Arzt am  
Patienten  »wissenschaftlich  nicht nach

prüfbare Behandlungen« vornehm en 
könne, wird von Prof. Fülgraff beson

ders beanstandet. Er hält die Ärzte für 
nicht fähig, die W irksamkeit von Arz

neim itteln ausreichend zu. beurteilen, 
zum al die niedergelassenen Ärzte im  
Durchschnitt über 50 Jahre alt seien. 
Die Feststellung der nachweisbaren  
W irksam keit sei eine Angelegenheit 
staatlicher Behörden. Hier m uß noch  
einm al auf das Grundgesetz verwiesen  
werden. Dieses garantiert das Selbst

bestim m ungsrecht des M enschen und  
die Freiheit von Forschung und Lehre. 
Der behandelnde  Arzt m uß im  konkre

ten Fall im m er nach  bestem  W issen  und 
Gewissen beurteilen, welches Arznei

m ittel für seinen Patienten am  nützlich

sten ist. Ob ein sogenannter »wissen

schaftlicher 
relevant ist, hat ausschließlich der be

handelnde Arzt zu entscheiden, ln die 
Entscheidungsfreiheit von Arzt und  
Patient darf nur eingegriffen werden, 

die Gesundheit des Patienten

W irksamkeitsnachweis«

wenn

durch das Einwirken Dritter in der 
W eise gefährdet ist, daß der Patient 
diese Gefahr nicht zu erkennen oder 
abzuwehren verm ag. Im übrigen wäre
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die Phase 2 kom m en nur einwilligungs

fähige, voll aufgeklärte Versuchsperso

nen in Betracht, wobei entsprechend  
dem  Vorschlag von A. Finzen der Ver

suchsleiter und der behandelnde Arzt 
nicht ein und dieselbe Person sein dür

fen. Der behandelnde Arzt m uß das 
Recht haben, den Versuch bei den ge

ringsten Bedenken jederzeit abzubre

chen, deshalb m uß er vom Versuchs

leiter in  jeder Hinsicht unabhängig  sein.

Für die Phase 1 können die neuen  
Bestim m ungen der Schweizerischen 
Akadem ie der m edizinischen W issen

schaften ein guter Anhaltspunkt sein, 
nach  denen  der  Versuchsleiter  Versuche 
m it vitalem Risiko nur an sich selber 
ausführen darf. Dem nach darf Phase 1 
bei allen Substanzen, deren Unbedenk

lichkeit nicht vorhersehbar ist, m it 
Prüfung der akuten und chronischen 
Toxität, der Pharm akokinetik und 
Pharm akodynam ik sowie der biologi

schen Verfügbarkeit nur am  Versuchs

leiter selbst und an den für die toxi

kologischen  Tierversuche verantwortli

chen  Pharm akologen  durchgeführt wer

den. Niem and anders kann das Risiko 
besser abschätzen, die Folgen eventu

eller Irrtüm er würden keinen unbetei

ligten Dritten treffen, und die dabei 
aufgewandte Sorgfalt würde auch von 
der kritischsten Behörde nicht über

troffen werden können.*

die von Prof. Fülgraff behauptete m an

gelnde Urteilsfähigkeit der Ärzte zu

nächst einm al zu beweisen. - Aus dem  
im Grundgesetz verankerten Selbst

bestim mungsrecht des M enschen leitet 
sich weiterhin ab, daß nicht der Staat, 
sondern  der Patient bzw. sein  Vorm und 
dem Arzt den Behandlungsauftrag er

teilt. Der Staat darf nur eingreifen, wenn 
ein höheres Rechtsgut bedroht ist, wie 
etwa bei Infektionskrankheiten. In 
letzter Konsequenz würden Prof. Fül- 

.graffs Forderungen eine Änderung der 
Gesellschaftsordnung in der Richtung 
einer leninistischen Um prägung zur 
Folge haben: Der Behandlungsauftrag 
würde dann vom  Staat erteilt, der Arzt 
wäre Erfüllungshilfe des Staates' und 
hätte  .dessen Richtlinien für Diagnostik  

• und Therapie durchzuführen. Der Bür

ger wäre  nur noch  ein  M ittel des  Staates, 
die ärztliche Fürsorge würde ihm ent

sprechend der ideologischen  Zielsetzung 
zuteil, in bezug auf seine Persönlich

keitsrechte wäre er entm ündigt.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

K e in e  s ta a tlic h e  R eg lem en tie ru n g  
ä rz tlic h e r  T ä tig k e it

Die Regierungsparteien sind nicht 
gewillt, das Grundgesetz auch nur im  
geringsten anzutasten. Sie werden sich 
von  keinerlei Extremism en, in welchem  
Gewände sie  auch  auftreten  m ögen, von 
ihrer Verfassungstreue abbringen las

sen. Ich kann die Ärzte nur dringend 
davor warnen, unsere Verfassung um  
irgendwelcher Ideologien willen in Fra

ge zu  stellen; m an  kann  nicht nach  einer 
staatlichen Reglem entierung ärztlicher 
Tätigkeit rufen und  zu gleicher Zeit die 
ärztliche Freiheit verteidigen wollen.

D ie Frage von Prof. Fülgraff, wer 
berechtigt sei, die ersten klinischen  
Prüfungen am M enschen durchzufüh

ren und wer bestim m t, wahn die erste 
Prüfung am M enschen vertretbar ist, 
läßt sich sehr einfach beantworten: Für

*) Anschrift des Verfassers: 
Udo Fiebig M dB  
53 Bonn, Bundeshaus
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PressenotizenXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

V er la u tb a ru n g en  in  d e r  P re sse  
F A Z  vom  5 . 1 2 . 7 4

»Nichts könnte einen erbitterten  
M einungsstreit, den tausende 
Ärzten m it der Bundesgesundheits

m inisterin Dr. .Katharina Focke 
tragen, treffender beleuchten, als eine ' 
Reportage  des  schwedischen  Fernsehens 
aus jüngsten  Tagen:

Berichtet wird über Reisen kranker 
Schweden nach Kiek wo sie die im ' 
eigenen Land nicht m ehr käuflichen  
hom öopathischen Arzneim ittel 
deutscher Fabrikation einkaufen und  
über die Grenze schm uggeln. In dem  

‘ Streit der deutschen Ärzte m it Frau 
Focke geht es um die Frage, ob die 
Schweden dem nächst - m öglicherweise  
begleitet von  deutschen Patienten  - bis 
in die Schweiz oder gar nach Italien  
reisen  m üssen, weil es  dann  jene  hom öo

pathischen  M ittel auch  aus  westdeutscher

m it unwirksam en M itteln betrieben, so 
wird-'die Heilung entweder über einen 
längeren Zeitraum  verschleppt oder gar 
unm öglich gem acht. . . .«von

Inaus-
W es tfä lisc h e  R und sch a u  2 9 . 1 0 . 1 9 7 4 :

»Ich gehe davon aus, daß indirekt 
die Zahl der M edikam ente 1. deshalb 
geringer werden wird, weil wir kosten

deckende Gebühren für die Zulassung 
erheben werden .... 2. werden die 
Anforderungen an die Entwicklung 
und  Herstellung  von  M edikam enten  hö

her geschraubt .... zusam m en m it 
den Zulassungsvoraussetzungen wird 
das - so glaube ich - zu einer Konzen

tration der Arzneim ittel führen: 3. hof

fen  wirj daß  bei der Prüfung  der  M edika

m ente durch das Bundesgesundheits

am t etwas abfällt, was die Fachleute 
den b ew e r te n d en  th e ra peu tisc h en  V er
g le ic h nennen.

W ir hoffen, daß,w ir über diese Prü

fungen N o ten bekom men  werden  über 
. den Heilwert, den W irksam keitswert

aus

Produktion nicht m ehr geben könnte.- 
Spätestens für die  Zeit nach  einer Über

gangsfrist - vorgesehen sind 12  Jahre - 
sieht ein juristischer. Gutachter 
Range  des'früherenBundesverfassungs- • ’ und Unbedenklichkeit eines Heilm ittels, 
richters Prof. Leibholz diese Gefahr 
gegeben, falls der Referentenentwurf 
für ein neues Arzneimittelgesetz in der 
nun vorliegenden überarbeiteten Fas

sung  verabschiedet werden sollte«.

vom

M an kann dann die Arzneim ittel zur 
selben  Anwendung  für diesselbe Krank

heit sozusagen nebeneinander stellen. 
Und wenn dann noch der Preis dazu

geschrieben wird, dann haben in Zu

kunft die Ärzte, die Apotheker, die 
Kassen und die Verbraucher eine bes-

* «
D r. p h il. K a th a r in a  F o cke , M in is te r  fü r  
Ju g en d , F am ilie  u n d  G esu n d h e it

sere Vergleichsmöglichkeit als bisher«.

In
*

»D ie  Z e it«  vom  23. 8 . 7 4
»Jeder erwartet von der Regierung, 

daß  sie den  Verbraucher schützt, indem  
sie schädliche und u nw irk sam e  M itte l 
vom  M arkt verbannt. Dabei ist der Ge

sichtspunkt von großer Bedeutung: 
W ird die Behandlung einer Krankheit

P ro f. F ü lg ra ff, P rä s id en t d e s B und e s 
g e su n d h e itsam te s

In

D eu tsch es Ä rz te b la tt vom  3 1 . 1 . 7 4  
»Es geht nicht darum , bestim mte 

Richtungen in der M edizin durchzu-
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. sen . . Die Anforderungen an die

W irksam keit eines Arzneim ittels für 
eine angegebene Indikation  können  nur 
für alle Heilverfahren die gleichen sein. 
..... Er (der Patient, Red.) darf da

bei nicht befürchten m üssen, daß der 
Arzt aufgrund von Überzeugung und 
Glauben, die sich der Beurteilung des 
Patienten  entziehen, an  ihm  Behandlun

gen  vqrnim m t, die  nicht  wissenschaftlich 
nachprüfbarsind«.'

setzen, wohl aber darum , gutgläubige 
Patienten  vor  Sektierertum  zu  schützen«..

(Prof. Kriele: »Gesetzesbegriffem üs- 
sen so bestim m t gefaßt sein, daß sie uns 
gegen Beam te schützen, die uns 
vor Sektierertum schützen wollen«), 

• . ' (Red.)

»W as soll es denn heißen, :daß die 
Prüfverfahren den Eigenarten der Arz

neim ittel der besonderen therapeuti

schen  Richtungen  angem essen  sein  m üs-QPONMLKJIHGFEDCBA
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Sachverstand contra Politik?*

Prinz Botho zu Sayn-W ittgenstein-HohensteinXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

N u r zu d eu tlic h e rh e llt d ie T h e se d e s B und e sm in is te r s fü r fu g en d , 
F am ilie u n d G esu n d h e it, F ra u D r. F o cke , a n lä ß lic h d e r e rs ten L e su n g  
d e s »G ese tze n tw u r fe s zu r N euo rd n u n g  d e s A rzn e im itte lre ch ts« , w o rum  
e s d e r  B und e sreg ie ru n g  h ie r vo r a llem  g eh t: d e r B und e sm in is te r  e rk lä r te , 
m an  » verh a n d le  n ich t ü b e r  e in e  F a ch fra g e  fü r  S p ez ia lis te n , so n de rn  w end e  
s ic h  e in e r  A u fg a b e  m it h o h em  S te lle nw e rt in  d e r  P o litik  d e r  so z ia llib e ra len  
K oa litio n  zu « .

Bezeichnenderweise scheint es der Bundesregierung also auch beim  Arz
neim ittelrecht nicht auf sachlich angem essene und praktikable Regelungen 
anzukom m en (für die hinreichende Berücksichtigung des Sachverstandes 
der »Spezialisten« unerläßlich wäre); vielm ehr läßt die einseitige Betonung 
des »hohen Stellenwerts in der Politik der sozialliberalen Koalition« darauf 
schließen, daß letztlich politische (das heißt ideologische) und gesundheits
politisch begründete Entscheidungen getroffen worden sind.

A rzn e im itte lg e se tz - e in  p o litisc h es  G ese tz

Die Folgen sachlich nicht ausgewogener »politischer« Gesetze, die m it 
dem Blick auf die Verwirklichung ideologischer Ziele oder den nächsten 
W ahlterm in verabschiedet werden, hat wohl inzwischen jeder Bürger auf 
dem einen oder anderen Gebiet zu spüren bekom m en. Nur zwei Beispiele:
- durch das Krankenhausfinanzierungsgesetz steigende Krankenhauskosten, 

die direkt zwar von den Krankenkassen, indirekt aber von jedem einzelnen 
der Versichertengemeinschaft bezahlt werden - über die Beiträge!

- und gerade die Auswirkungen der Steuerreform , die doch die ’Kapitalisten’ 
zugunsten der Lohnabhängigen schröpfen sollte: nun stellt sich heraus, 
daß die geschröpften ’Kapitalisten’ die M asse der Lohnabhängigen ist. 
Das nennt m an dann ’ein M ehr an Gerechtigkeit und Chancengleichheit’! 
M an sieht: auf die erklärten politischen Zielsetzungen eines Gesetzes

oder einer Reform allein kann plan nicht bauen; ausschlaggebend ist, ob 
die vorgesehenen M aßnahm en tatsächlich 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 Ungereim theiten geführt, zu Regelun
gen, die angeblich »m ehr Arzneim ittelsicherheit« gewährleisten sollen,

*) Aus »Gesunde M edizin«, Nr. 13/Juli 1975
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praktisch aber ein  größeres Arzneim ittelrisiko  zur Folge haben; zu Regelun

gen, die  angeblich  zu  gesundheitspolitisch  notwendigen  Strukturveränderun

gen führen, die langfristig allerdings vor allem als Instrum ent zur Ver

w irklichung parteipolitischer, ideologischer Ziele gedacht sind. Oder m an  
knüpft an die Auswirkungen dieses Gesetzentwurfes Ansprüche, die zwar 
jeder Patient gern erfüllt sähe, die aber praktisch unerfüllbar sind.

Dazu Beispiele: Behauptet worden ist, »daß durch diese Reform  endlich 
sichergestellt wird, daß sich eine Contergan-Katastrophe in unserem  Land  
nach m enschlichem  Erm essen nicht wiederholen kann«. Unkritisch - weil 
ohne Sachkenntnis - ist dies in der Presse vielfach wiederholt und dem  

Bürger suggeriert worden.

D iesen Anspruch aber kann das perfekteste Arzneim ittelgesetz nicht er

füllen: Arzneim ittel sind ihrer Natur nach »unverm eidbar unsicher«, ihre 
therapeutische Anwendung ist ein »nie endendes Experim ent«. W as durch  
gesetzliche Norm en und laufende Kontrolle erreicht werden kann, ist eine 
Einschränkung und ein frühzeitiges Erkennen des Risikos, das m it der 
Anwendung von Arzneim itteln leider im m er verbunden ist. Anderes zu  
behaupten ist unverantwortliche Augenwischerei!XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

K o s ten  d e s  G ese tze s  trä g t w iede r  d e r  B ü rg er
Versprochen worden ist die Senkung der Arzneim ittelpreise; behauptet 

wird, die Neuregelung des Arzneim ittelrechts sei eine »Reform , die - 
gem essen an ihrem  Nutzen  - verhältnism äßig wenig kostet«.

Praktisch aber dürfte nur der Bund relativ ungeschoren davonkom m en; 
die Länder werden bereits weit m ehr zur Ader gelassen, während Kranken

kassen und dam it Patienten den Löwenanteil der durch diesen Gesetz

entwurf verursachten Kosten zu tragen haben. Denn wenn nicht über die 
Arzneim ittelpreise, wie sonst sollen  die kostenintensiven  Anforderungen an  
die Arzneim ittelherstellung  bewältigt werden?

Nur: Diese Auswirkung würde der Verbraucher - wenn das Gesetz wie 
geplant Ende dieser Legislaturperiode verabschiedet wird - erst nach der 
nächsten W ahl zu spüren bekom m en. Dies also ist Etikettenschwindel m it 
Bück auf den nächsten W ahlterm in! Erreicht werden soll »Schließlich - 
und  das ist eine der wichtigsten Folgen  der Neuordnung  - eine Transparenz 
des Arzneim ittelm arktes, die ohne dirigistische Eingriffe zu einer ver

nünftigen Verm inderung der Zahl der Arzneim ittel führt«.

Gegen eine »vernünftige« - näm lich aus Gründen der Arzneim ittel

sicherheit gebotene - Verm inderung der Zahl der Arzneim ittel ist nichts 
einzuwenden. Im  Gegenteil: sie ist zweifellos notwendig!

Nur ist bisher nicht sichergestellt, daß die vorgesehenen Zulassungsvor

schriften (W irksam keitsnachweis) und die Form der Nachzulassung der
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bereits auf dem M arkt befindlichen Arzneim ittel in der Praxis nicht zu 
ganz anderen Auswirkungen führen: . < • -

- W enn zum Beispiel der geforderte .W irksam keitsnachweis' (der um so 
einfacher-und kostengünstiger geführt werden kann, je »stärker w irksam «

' das Arzneim ittel ist) dazu führt, daß wir spätestens in 15 Jahren nur 
noch »stark wirksam e« Arzneimittel haben, so hätten w ir das Gegenteil 
von »m ehr Arzneim ittelsicherheit« erreicht. Denn: je wirksam er ein 
Arzneim ittel ist, desto  häufiger und schwerer sind seine Nebenwirkungen.

- W enn also außer zahlreichen chem isch-synthetischen  Arzneim itteln auch
die m eisten der heute' auf dem M arkt befindlichen »Naturheilm ittel« 
deshalb verschwinden würden, weil ihre therapeutische W irksam keit 
entweder wissenschaftlich nicht nachweisbar wäre oder der für den 
Nachweis erforderliche finanzielle, m aterielle und personelle Aufwand 
untragbar wäre, bedeutet dies: -

- daß die m eisten kleinen und m ittleren Arzneimittelhersteller (M ittelstand) 
zugunsten einer Konzentration auf wenige große finanzkräftige auf
geben m üßten, die sich bei entsprechenden politischen M achtverhältnis
sen dem staatlichen Zugriff schwerlich entziehen könnten;

- daß die freie Behandlungswahl von Arzt und Patient eingeschränkt wäre; 
denn die Behandlung eines Arztes für Naturheilverfahren, dem keine 
Naturheilm ittel m ehr zur Verfügung stehen würden, m üßte sich auf 
physikalische Therapie etc. beschränken;

- daß der Staat damit den W issenschaftsstreit zwischen »Schulmedizin« 
und »Volksm edizin« entscheiden würde;

- daß einer technischen M edizin und dam it der Entm ündigung des Patienten 
Vorschub geleistet würde.
Solche Auswirkungen entsprechen politisch-ideologischen Zielsetzungen, 

haben aber nichts m it der angeblich angestrebten Arzneimittelsicherheit 
zu tun oder w idersprechen ihr.

Daß solche Auswirkungen und Ziele des Gesetzentwurfes nicht nur in 
den Köpfen »polemischer Kritiker« spuken, sondern bereits Realität sind, 
zeigt das schwedische Beispiel: dort sind u. a. hom öopathische Arzneim ittel 
verboten. Arzte, die sie dennoch m it Erfolg anwenden, werden gerichtlich 
bestraft! Abgesehen davon ist auch das Arzneim ittelgesetz im  Zusam m enhang 
m it gesundheits- und gesellschaftspolitischen Program m en der Parteien 
sowie deren G liederungen zu beurteilen!XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

CD U  p rü ft A rzn e im itte lg e se tz a u f W irk sam ke it

Die Kritik von Sachverständigen und Öffentlichkeit hat inzwischen dazu 
geführt, daß die Bundesregierung sich gezwungen sah, beschwichtigende 
Interpretationen der vorgesehenen gesetzlichen Regelungen nachzuschieben.
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Das Problem  aber ist, daß diese - zum eist, persönlichen - Absichtserklärun

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 Erm essensspielraum m uß auf das aus Gründen der Arznei

m ittelsicherheit notwendige M aß beschränkt werden!

Die CDU/CSU-Fraktion  wird den Gesetzestext auf seine Qualität, W irk

sam keit und Unbedenklichkeit prüfen!

Ebenso  wie an den beiden  folgenden  Prinzipien:

- »So viel Kontrolle wie nötig, dam it die Arzneim ittelsicherheit gewähr

leistet ist; so  viel Freiheit wie m öglich, dam it-Erfindungsgeist, unternehm e

rische Investitionsbereitschaft, ärztliche Kunst und das Gesundheits

bewußtsein  jedes einzelnen nicht beeinträchtigt werden«. 
(Bundesgesundheitsm inister Frau  Dr. Focke (SPD), erste Lesung)

- »W ir wollen aber auch keine unnötigen Reglem entierungen, und wir 
wollen gewiß nicht - auch die Koalition nicht - auf dem  W ege über die 
Neuregelung des Arzneim ittelwesens durch unbedachte Auswirkungen  
indirekt eine Änderung unserer Gesellschaftsstruktur Vorschub leisten«. 

(Spitzm üller (FDP),.erste Lesung).

W ie ernst diese Beteuerungen gem eint sind, wird sich im Laufe der 
Beratungen des Gesetzentwurfes erweisen m üssen!

Um  keine Zweifel aufkom men zu lassen:

D ie CDU/CSU-Fraktion hält Neuregelungen auf dem  Gebiet des Arznei

m ittelrechts für dringend  notwendig! W arum  sonst hätte sie bereits 1973 (!) 
'einen entsprechenden Gesetzentwurf und Antrag zur W eiterentwicklung  
des Arzneim ittelwesens vorgelegt?

Sie wird,sich für sachlich angem essene und  ausgewogene, für praktikable 
Lösungen einsetzen, die tatsächlich die Arzneim ittelsicherheit verbessern.

Sie ist zu konstruktiver sachlicher Zusam m enarbeit m it der Regierungs

koalition bereit. Sie wird darauf drängen, "daß die parlam entarischen Be

ratungen so schnell wie m öglich, aber auch so gründlich wie nötig durch- 
geführt werden. Und sie wird dafür sorgen, daß der bei kaum  einem  Gesetz 
notwendigere Sachverstand der »Spezialisten« hinreichend berücksichtigt 
wird, um  m öglicherweise  nicht wieder gutzum achende Folgen  zu  verm eiden.
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IllnmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA Stellungnahmen aus verfassungsrechtlicher Sicht

W er entscheidet über die W irksam keit 

von  Arzneim itteln?*

M artin KrieleXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

D ie B und esreg ie ru n g h a t am  7 . 1 . 1 9 7 5 d en »E n tw u r f« e in e s G ese tze s  
zu r  N euo rd n u n g  d e s  A rzn e im itte lre ch ts«  (B T -D ru ck s  7 /5 0 6 0 ) e in g eb ra ch t. 
E rk lä r te s Z ie l d e r V o r la g e , d ie s ic h zu r Z e it in d e r A u ssch u ß b e ra tu n g  
b e fin d e t, is t e s , » e in e o p tim a le  A rzn e im itte ls ich e rh e it zu  v erw irk lic h en .  
D ie se s Z ie l lä ß t s ic h a u f d ie F o rd eru n g ' ko n zen tr ie ren , d a ß  in  Z u ku n ft  
a lle  A rzn e im itte l d ie  e r fo rd e r lic h e  Q ua litä t, W irk sam ke it u n d  U nb ed en k

lic h ke it a u fw e isen m ü ssen « . E s m uß  je d o ch  g ew äh r le is te t se in , d a ß  d ie  
B eh ö rd en  n ich t  e rm ä ch tig t w erden , w issen sch a ftlic h e  S tre itfra g en  a dm in i

s tra tiv  zu  en tsch e id en .

I . D er  G ese tzen tw u r f u n d  se in e  P ro b lem a tik

Der Gesetzentwurf zur Neuordnung  des Arzneim ittelrechts vom  17. 7.1974  
(E-AM G) enthält zwar viele begrüßenswerte Neuregelungen, bedarf aber 
der Überarbeitung. Er verletzt in seiner gegenwärtigen Gestalt die Freiheit 
von W issenschaft und Forschung (Art. 5 III GG) sowie andere Verfassungs

norm en. Um das Problem zu präzisieren, ist zunächst zu klären, worum  
es nicht geht, in welchen Punkten vielm ehr Einigkeit besteht:

(1) Dem Staat ist das Recht unbestritten, Arzneim ittel m it unvertret

baren schädlichen N eb enw irku n g en  zu verbieten.

(2) Ebenso ist das Recht unbestritten, den Betrug m it u nw irk sam en  
Arzneim itteln zu verbieten.

(3) Das Verbot braucht nicht nur repressiv, (strafrechtlich), sondern  
kann auch  p rä v en tiv  gesichert werden.

(4) Zur praktischen Erm öglichung der präventiven Kontrolle kann auch  
der Übergang zum  Prinzip des V erb o ts  m it E r la u bn isvo rb eh a lt  vorgesehen  
werden.

(5) Der Hersteller kann  -  im  Rahm en  des  M öglichen  und  des  m it ärztlichem  
Ethos Vereinbarten - zur P rü fu n g von W irksam keit und schädlichen  
Nebenwirkungen  verpflichtet werden. ,

*) Aus »Zeitschrift für Rechtspolitik«, C. H. Beck’sche Verlagsbuchhandlung  M ünchen - Frankfurt
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(6) Er kann zur XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAV o r la g e allen M aterials verpflichtet werden, auf das 
er die Annahm e der Unschädlichkeit und der besonderen. W irksam keit, 
für die er w irbt, stützt.

(7.) Ein begründeter V erd a ch t unverhältnism äßiger schädlicher N eb en 
w irku n g en  reicht aus, um die Nichtzulassung zu rechtfertigen.

(8) D ie N ichtzulassung bei n a chw e isb a rer  U nw irk sam ke it ist auch dann 
zu rechtfertigen, wenn es am betrügerischen Vorsatz und an der Be
reicherungsabsicht fehlt.

1 . W irk sam ke itsn a chw e is  o d e r U nw irk sam ke itsn a chw e is?

Der kritische Punkt betrifft die Verteilung der m ateriellen B ew e is la s t  bei 
der Feststellung der Unwirksamkeit1*. Das Gesetz sieht vor, daß 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-AM G). Um verfassungsrechtlichen Erfordernissen zu 
genügen, m üßte die Vorschrift im letzten Teil so um form uliert werden: 
»W enn sich das Arzneim ittel. . . ais-unwirksam erweist«. Der Unterschied 
zeigt sich beim  M einungsstreit zw ischen Sachverständigen über die W irksam 
keit. W enn weder die W irksamkeit noch die Unwirksamkeit als erw iesen 
gelten kann: W ird das Arzneim ittel dann zugelassen oder bleibt es beim 

Verbot?
Diese Frage gewinnt ihre verfassungsrechtliche Relevanz vor dem Hinter

grund der Ablösung des bisher geltenden Grundsatzes »Erlaubnis m it Ver
botsvorbehalt« durch den Grundsatz »Verbot m it Erlaubnisvorbehalt« 
{§ 20 E-AM G).2* Der Übergang zum Verbot m it Erlaubnisvorbehalt ist an 
sich verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden, wenn der Verhältnism äßig
keitsgrundsatz beachtet wird. Das heißt insbesondere, die Freiheitsbeein
trächtigungen m üssen geeignet und erforderlich sein, um die Volksgesund
heit zu schützen. Das Verbot von Arzneimitteln ist aber n ich t e r fo rd e r lic h , 
w enn  d e ren  W irksam ke it w issen sch a ftlich  um str itte n  u n d  d ie  U nw irksam 

k e it n ich t n a chw e isb a r  is t .
Das Problem wird anschaulich, wenn die Entscheidung des Bundes

gesundheitsam tes vor dem Verwaltungsgericht angegriffen w ird: Nach dem 
Übergang zum Verbot m it Erlaubnisvorbehalt m uß der Hersteller auf 
Zulassung des Arzneim ittels klagen und trägt die Beweislast dafür, daß 
das M ittel ausreichend wirksam ist.3* W enn es zu M einungsverschieden
heiten zwischen Sachverständigen über die W irksamkeit eines Arzneim ittels
1) Im 'verwaltungsgerichtlichen  Verfahren gibt es keine »formelle« Beweislast; da das Gericht 

den Sachverhalt von Am ts wegen erforscht (§ 86 VwGO), aber doch das m aterielle Problem, 
zu wessen Lasten es geht, wenn entscheidungserhebliche Tatsachen unaufgeklärt bleiben.

2 ) D a zu  G a llw a s , ZRP 1975, 113 ff.

3) Vgl. R ed ek e r -v . O er tzen , VwGO, 4.-Aufl., § 108 Rdnr. 14 m . w. Nachw.
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kom mt, m it anderen W orten, wenn XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAw issen sch a ftlic h e  S tre itfra g en n o ch  
o ffe n  sind, dann liegt die Entscheidung über die »nichtausreichende W irk

sam keit« aber im  Rahm en eines Beurteilungsspielraums der Behörde, unter
liegt also nicht der vollen verwaltungsrechtlichen Überprüfung. »Natur
w issenschaftliche Gründe einer Verwaltungsm aßnahm e sind vom Gericht 
hinzunehm en, sofern sie nicht durch Sachverständige widerlegt sind«.4) 
Der Antragsteller m uß die Annahm e nichtausreichender W irksam keit »w ider
legen«; das heißt, er m uß die W irksamkeit nachweisen. Der Nachweis 
ist nicht erbracht, wenn das Gericht zweifelt und weder von der W irksam keit 
noch von der Unwirksamkeit restlos überzeugt ist.

Nach den geltenden Grundregeln des Polizei- und Ordnungsrechts 
können »Gefahren« bekäm pft werden. Gefahren bestehen nicht nur, wenn 
der Eintritt eines Schadens m it Gewißheit bevorsteht, sondern auch, wenn 
er bei ungehindertem Ablauf des objektiv zu erwartenden Geschehens 
wahrscheinlich ist. Der bloße V erd a ch t e in e r G e fah r berechtigt aber in 
der Regel nur zu vorläufigen M aßnahm en. Ist allerdings der Verdacht 
unvertretbarer schä d lic h e r N eb enw irku n g en begründet, so kann es bei 
dem vorläufigen Verbot des Arzneimittels auch dann bleiben, wenn sich 
die Nebenwirkungen niem als endgültig erweisen lassen. Denn sie können 
sich nicht erweisen, wenn das M ittel nicht angewendet w ird. D ie Schwere 
des m öglichen Gesundheitsschadens rechtfertigt nach dem Verhältnism äßig
keitsgrundsatz das Verbot ausnahm sweise bei begründetem  Verdachtder Neben
wirkungen: Je gewichtiger das beeinträchtigte Rechtsgut (Leben und Gesund
heit), desto geringer die Anforderungen an die Gewißheit des Schadenseintritts.

Genügt aber auch der bloße V erd a ch t m ang e ln d er  W irksam ke it für ein 
solches »dauernd vorläufiges« Verbot? Dagegen spricht m ehreres: Erstens 
kann sich die Unbegründetheit des Verdachts herausstellen, wenn das 
M ittel verwandt wird. Zweitens kann ein unwirksam es M ittel keinen un
m ittelbaren Schaden stiften. Drittens: Der m ittelbare Schaden, der ent
stehen kann, wenn der Patient durch das unwirksam e M ittel von der 
Einnahm e eines w irksam en M ittels abgehalten wird, besteht nur als theo
retische M öglichkeit und ist durch die Behörde n ich t  fe s ts te llb a r . Denn sie 
könnte ihn nur unter zwei Bedingungen feststellen: Sie m üßte nachweisen, 
daß es andere, in ko n k re te n th e ra p eu tisc h en  S itu a tio n en  und nicht nur 
typischerweise wirksam e und unschädliche Arzneim ittel gibt. D iese Fest
stellung kann aber nur der Arzt in der jeweils konkreten Situation treffen. 
Und sie m üßte ferner nachweisen, daß Patienten, die im Vertrauen auf 
ihren Arzt bestim m te M ittel zü nehm en pflegen, bereit wären, sich andere

4) W o lff-B a ch o f, Verwaltungsrecht I, 9. Aufl., § 31. Dort auch weitere Nachw. über neuere 
Rechtsprechung  und  Literatur zu der begrenzten  gerichtlichen Kontrolle  unbestim m ter Rechts
begriffe, insbesondere sog. »Einschätzungsbegriffe«, zu denen auch »nicht ausreichend wirk

gehört. S. neuestem  W . S chm id t, Abschied  vom  unbestimm ten  Rechtsbegriff, NJW  1975,sam «
1753 m ..w . Nachw.
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M ittel verschreiben zu lassen, nötigenfalls von anderen Ärzten. Das aber 
kann die Behörde nicht voraussehen. Sie darf es auch nicht unterstellen; 
denn der Versuch, es zu unterstellen, würde den Patienten seiner W ahl

m öglichkeit berauben.

Der Gesetzentwurf will deshalb  für die  Nichtzulassung  durch  die  Behörde 
drei XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAth eo re tis c h e  V erm u tu n g en  genügen lassen: Die Verm utung  m angelnder 
W irksam keit, die Verm utung wirksam er Arzneim ittel in der konkreten  
therapeutischen Situation, und  die Verm utung, daß der Patient zu diesen 
von der Behörde vorgeschlagenen M itteln übergehen werde. Diese Ver

m utungen genügen nicht dem polizeirechtlichen Grundsatz, daß  die rein  
theoretische M öglichkeit eines Schadenseintritts keine »Gefahr« ist, die 
zu Eingriffen in die grundrechtlich geschützte Freiheitssphäre erm ächtigt. 
Dieser Grundsatz ist Ausfluß des Verhältnism äßigkeitsprinzips und hat 

Verfassungsrang.

Verfassungsrechtlich gesehen verletzt der Gesetzentwurf also erstens 

die.Freiheit, von W issenschaft und Forschung (Art. 5 III GG), zweitens 
die Therapiefreiheit des Arztes (Art. 12 I) und drittens die freie’ Arztwahl 

und  M edikam entenwahl des Patienten (Art. 2 I).

W as h e iß t b ew e isen ?

D aß die Unwirksam keit im Falle eines Verbotes bewiesen sein m uß,

. ist an sich so selbstverständlich, daß m an sich fragt, was die Gesetzes

verfasser veranlaßt haben könnte, die Beweislast dem Hersteller zuzu

schieben. Ein  denkbares M otiv  wäre, daß  die praktischen  und  m ethodischen  
Problem e eines Unwirksam keitsnachweises nur schwer lösbar sind. Denn 

»es gibt keine geschlossene Theorie des M enschen und seiner Krankheit. 
W ie im m er in solchen Fällen enthält jedes Urteil über eine derart offene 
Problem atik neben einem positiven und gesicherten Anteil einen h yp o 
th e tis ch en , wenn nicht gar d o gm a tisch en  Anteil«.5) Diese Schwierigkeiten  
gelten  für den  W irksam keitsnachweis und für den  Unwirksam keitsnachweis 
gleicherm aßen. W enn der Gesetzgeber glaubt, diesen Nachweis deshalb  
der Behörde nicht zum uten zu können, so kann er sie dem  Antragsteller . 
e rs t re ch t n ich t zum u ten .

B ew e isen heißt, in einem m ethodischen Verfahren überzeugen. Der 
Beweis wird im m er »jem and gegenüber« erbracht. Im Gerichtsverfahren  
bedeutet.beweisen, das Gericht überzeugen (vgl. etwa § 108 VwGO). Im  
Zulassungsverfahren vor dem Bundesgesundheitsam t bedeutet beweisen, 
den zuständigen Beam ten überzeugen.

5) H . S ch a e fe r , W as heißt »nach dem neuesten Stand der W issenschaft«?, Therapie der Gegen
wart, Bd. 102 (1963), 373.
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Ob der Nachweis gelingt, hängt wesentlich von dem Vorverständnis, 
Erwartungshorizont und Problem bewußtsein dessen ab, XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAd em  g eg en ü b e r  
nachgewiesen wird. Lediglich bei deduktiven Beweisen und Beweisen der 
»vollständigen Induktion« ist m an  udavon; unabhängig. Im Bereich der 
W irksam keits- oder Unwirksam keitsfeststeliung gibt es. aber nur Beweise 
der »unvollständigen Induktion«: Hier werden generelle Hypothesen auf

grund einer stets unvollständigen Zahl von Basistatsachen aufgestellt.6) 
Solche Hypothesen können falsifiziert, aber nicht entgültig »bewiesen«  
werden. Juristisch gesprochen  kann  der Arzneim ittelhersteller niem als m ehr 
tun, als schlüssige In d iz ie n für die W irksam keit beibringen, über einen 
»priwa-/acz'e«-Beweis kom m t er fast niem als hinaus, und  diesem  kann m an  
stets wirksam  entgegentreten: Es besteht im m er die M öglichkeit, daß Hei

lungen auch dann eingetreten wären, wenn das M ittel nicht genom m en  
worden  wäre, daß klinische Prüfungen unter anderen lokalen Bedingungen  
zu anderen Ergebnissen  geführt hätten  usw.

M it welchem  Grade von Dogm atism us7  oder Flexibilität Beweise akzep

tiert oder verworfen werden, hängt weitgehend von »erkenntnisleitenden 
Interessen« (H a b e rm a s ) d e s  B ew e isa d ressa te n ab: also zum Beispiel von  
den im Bundesgesundheitsamt vorherrschenden wissenschaftspolitischen 
oder gesellschaftspolitischen  Interessen. Da die »unvollständige  Induktion«  
im m er unvollständig ist, kann der, der überzeugt werden m uß, die Ge

wißheitslücken füllen: er kann sich aufgeschlossen, aber auch dogm atisch  
verhärtet zeigen. Ausschlaggebend kann zum Beispiel werden, wie un

überwindlich sein Verdacht gegen »Sektierertum «, gegen die Verantwor

tungslosigkeit der pharm azeutischen Industrie oder gegen die Urteilslosig

keit der Ärzte und Patienten ist. Die Frage »wer entscheidet?« wird zur 
Schlüsselfrage, die durch die Personalpolitik im Bundesgesundheitsam t 
entschieden wird.

Vor diesem Hintergrund wird deutlich, was es bedeutet, dem Antrag

steller die Beweislast zuzuschieben: Es bedeutet, die K on tro lle  d u rch  d ie  
V erw a ltu n g sg e r ic h te  a u szu sch lie ß en .  Das m acht erstens  den  Bürger  wehrlos. 
Zweitens verschafft es der Behörde die Gewißheit, letztinstanzlich und  
unkontrolliert entscheiden zu können, und weckt oder vergrößert so die 
Versuchung, »Hypothesen und Dogm en« (S ch a e fe r ) norm ativ verbindlich 
zu m achen.

Das ist um so weniger zu rechtfertigen, als der W irksam ke itsn a chw e is  
für  den  Hersteller relativ  schwieriger  zu  erbringen  ist  als  der U nw irk sam ke its 

n a chw e is für die Behörde. Allgem ein sind ja Falsifikationen leichter als 
Verifikationen, oder können Ungerechtigkeiten leichter dargetan werden

6) Vgl. K . L o ren z , Historisches W örterbuch der Philosophie hg. v. J. Ritter, 1971, Bd. 1 S. 882 ff
m . w. Nachw.
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als der positive Inhalt der, Gerechtigkeit usw . Außerdem ist der Hersteller 
verpflichtet, seinem Antrag die Ergebnisse seiner W irksam keitsprüfung 
oder anderes wissenschaftliches Erkenntnism aterial vorzulegen, § 21 II 
und III E-AM G. (Diese Vorschriften sind verfassungsrechtlich nicht zu 
beanstanden: Der Hersteller m uß die W irksam keit optim al prüfen und 
Rechenschaft darüber ablegen, daß und warum er das M ittel für w irksam 
hält.) Damit aber leistet er schon wesentliche Vorarbeit für den Lfnwirksam - 
keitsnachweis: Die Behörde kann die Unwirksam keit unter Auswertung 
des vorgelegten M aterials beweisen. Die Behörde kann überdies »eigene 
w issenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverständige beiziehen oder 
Gutachten anfordern« (§. 25 V E-AM G).

Bleibt hingegen die Beweislast beim Hersteller, so kann die Behörde 
die unverm eidlichen Gewißheitslücken in der Beurteilung der W irksam keit 
durch Hypothesen ausfüllen und ihre Skepsis gegenüber der W irksam keit 
zum  Dogm a verfestigen, ohne daß es dagegen Rechtsschutz gäbe. XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAH ypo th e sen  
u n d  D ogm en n o rm a tiv v e rb in d lich zu m achen ist m it der Freiheit von 

W issenschaft und Forschung (Art. 5 III GG) aber unvereinbar.

2. S tra fe  o h n e  V ersch u ld en

Entsprechend gilt für die Strafvorschrift des § 100 Nr. 3 in Verbindung 
• m it § 8 I Nr. 2 E-AM G. Keine Bedenken bestehen gegen den ersten Teil 

der Vorschrift: Danach ist strafbar, wer Arzneim ittel herstellt oder in Ver
kehr bringt, die m it irreführender Angabe versehen sind. W as aber ist 
von folgender Ergänzung dieser Regelung zu halten: •

»Eine Irreführung liegt insbesondere dann vor, wenn

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

Unbedenklich wäre es, wenn es hieße, » . .. W irkungen ..., die sie nicht 
haben«. Eine solche Form ulierung .würde dem Staat die Beweislast zu
weisen: Derjenige wird bestraft, dem bewiesen werden kann, daß er vor
sätzlich w irkungslose M ittel in Verkehr bringt.

W arum aber heißt es statt dessen » . . . nicht hinreichend gesichert 
sind«? W as heißt »hinreichend gesichert?« Ist zum  Beispiel die W irksam keit 
von hom öopathischen Arzneim itteln »hinreichend gesichert«? Angenom 
m en, verschiedene Sachverständige äußern im Straßprozeß verschiedene 
Ansichten darüber, und es bleibt für das Gericht zweifelhaft. Dann kom m t 
es nicht zum Freispruch - in dubio pro reo -, sondern zur Verurteilung: 
Denn solange die W irksam keit um stritten ist, ist sie eben nicht »hinreichend 
gesichert«. Es nützt dem Angeklagten weder, daß ein Teil der Sachver-
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ständigen. die. W irksam keit bezeugt, noch daß er aus ehrlichen und sachli
chen Gründen - ebenso w ie diese Sachverständigen - von der W irksam keit 
überzeugt ist, und auch nicht, daß das Arzneim ittel die angegebenen 

W irkungen tatsächlich hat: Der strafrechtliche.Tatbestand ist erfüllt, da die 
W irkung »nicht hinreichend gesichert« ist. Es ist ein Sektierer und Obsku
rant, der das Dogm a der Geltung »gesicherter Erkenntnisse« beleidigt hat 
Das soll ein XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAs tra fw ü rd ig es  V erg eh en  sein?

Auch diese Vorschrift greift in die Freiheit von W issenschaft und 
Forschung (Art. 5 111 GG) und darüber hinaus in den in der M enschen
würde verankerten Grundsatz ein, daß niemand m it Strafe bedrohtwerden 
darf, der nicht nachweislich jem and Schaden zufügt (Art. 2 I in Verbindung 
m it Artikel 1 I GG).

3. F estle g u ng d e s » S ta n d e s d e r w issen sch a ftlic h en E rken n tn is« d u rch  ' 
V erw a ltu n g svo rsch rift

Der Gesetzentwurf ermächtigt den M inister, »Anforderungen« an w issen
schaftliche Prüfungen »und anderes w issenschaftliches Erkenntnism aterial« 
(§ 24 II in Verbindung m it § 21 E-AM G) zu stellen und.diese »laufend dem 

-jeweiligen Stand der w issenschaftlichen Erkenntnisse anzupassen« (§ 24 I 
E-AM G); Sie legt diesen Stand durch a llg em e in e  V erw a ltu n g svo rsch riften  
fest. Der M inister erläßt die.Verwaltungsvorschriften »nach Anhörung von 
Sachverständigen aus der m edizinischen und pharmazeutischen W issen- 

• schaft und Praxis«. Da über die Auswahl der Sachverständigen nichts 
geregelt ist, trifft sie der M inister nach Belieben. Die »Anhörung« der 
selbstausgewählten Sachverständigen ist überdies unverbindlich. Die E n t
sch e id u n g  ü b e r  d en  S ta n d  d e r w issen sch a ftlic h en  E rken n tn isse  trifft der 
M inister. •

D ie Verfassungsm äßigkeit dieser Regelung setzt m in d es ten s  voraus, daß 
der W irksamkeitsnachweis in § 25 Nr. 4 E-AM G in einen Unwirksamkeits
nachweis um gewandelt wird, weil sonst die Verwaltungsvorschrift nicht 
nur die Verwaltung, sondern den Bürger binden würde - und das ginge 
nicht einm al durch Gesetz.

4 . W issen sch a ftlich e  B eu r te ilu n g  d u rch  V erw a ltu n g sa k t

Der Gesetzentwurf ermächtigt die zuständige Behörde (das Bundes
gesundheitsam t), auf der Grundlage dieser Verwaltungsvorschriften w issen 
sch a ftlic h e  S tre itfra g en  zu  en tsch e id en . Die Behörde kann die Zulassung 
zum Beispiel versagen, »wenn das Arzneim ittel nicht nach dem jeweiligen 
Stand der w issenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend geprüft worden ist«
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(§ 25 II 2 E-AM G) oder, wie gesagt, wenn es bei den angegebenen An

wendungsgebieten »nicht ausreichend wirksam ist« (§ 25 II 4 E-AM G). 
Sie  allein »beurteilt«  die  W issenschaftlichkeit und  das Gelingen des Beweises. 
»Zur Beurteilung«' kann sie »eigene^ wissenschaftliche Erkenntnisse ver

werten« (§ 25 V 2 E-AM G). Sie kann »Sachverständige beiziehen oder 
Gutachten anfordern«. Über deren Auswahl entscheidet sie selbst. »Ver

langt der Antragsteller, von ihm  gestellte Sachverständige beizuziehen, so  
sind auch diese zu hören« (§ 25 V 3 E-AM G) - unverbindlich allerdings. 
Es ist bem erkenswert, daß das Gesetz den XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAM ein u n g ss tre it zw isch en  S a ch 
v e rs tä n d ig en  ausdrücklich  voraussetzt und  tro tzd em  die  Behörde  erm ächtigt, 
zwischen den M einungen zu entscheiden. Auch die Verfassungsmäßigkeit 
dieser  Regelung  setzt m in d es te n s  voraus, daß  nicht die  W irksam keit, sondern  
die Unwirksam keit zu erweisen ist.

I I . D iskr im in ie ru ng  d e r  h om öop a th isch en  A rzn e im itte l

Eine Sonderregelung gilt für hom öopathische Arzneim ittel (§§ 36, 37  
E-AM G). Die Besonderheit besteht allerdings nur sch e inb a r darin, daß  
diese nur der »Registrierung«'und nicht der »Zulassung bedürfen. Denn 
auch hom öopathische M ittel »dürfen . . . nur in den Verkehr gebracht 
werden, wenn« sie registriert sind (§ 36 I E-AM G): Es gilt also auch für sie 
das Verbot m it Erlaubnisyorbehalt; die Registrierung ist praktisch nichts 
anderes als eine Z u la ssu n g u n te r a n d e rem  E tike tt . Dem Antrag auf 
Registrierung sind folgerichtig dieselben Angaben, Unterlagen und Gut

achten beizufügen  wie dem  Zulassungsantrag (§ 36 II E-AM G).

D ie Besonderheit besteht im  wesentlichen darin, daß ein W irk sam ke its 

n a chw e is n ich t Voraussetzung der Registrierung  ist. Die Strafdrohung  bei 
»nicht hinreichend gesicherter« W irksam keit bleibt davon unberührt 
(s. o. I 2). Der Grund für den Verzicht auf den W irksam keitsnachweis im  
Registrierungsverfahren liegt auch nicht etwa darin, daß die Verfasser des 
Entwurfs Respekt vor der Offenheit des wissenschaftlichen Streites hätten  
und aus prinzipiellen Gründen davon Abstand nähmen, zu regeln, wer 
wem auf welche W eise was zu beweisen hat. Der Grund ist vielm ehr, 
daß »ein W irksam keitsnachweis für ein bestim m tes Anwendungsgebiet. . . 
kaum  zu führen« sei.7>

D ie voraussehbaren Folgen dieser Regelung sind erstens: Die K ra n ken 
ka ssen  werden die Kosten der bloß registrierten, nicht zugelassenen  M ittel 
nicht erstatten. Viele Bürger werden sie schon deshalb m eiden. Zweitens: 
Die hom öopathischen Arzneim ittel werden im  Öffentlichen Bewußtsein als

7) Begründung des Regierungsentwurfs zu  § 36, 2. Absatz.
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» u nw irk sam «nmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA gelten und dadurch diskrim iniert sein. Dieser Effekt wird 
verstärkt durch die Regelung, wonach hom öopathische Arzneim ittel auch 
»zugelasseri«  werden  können  (§ 37II Nr. 8  E-AM G), wenn  der  W irksam keits

nachweis erbracht wird. Der unorientierte Bürger soll denken: Ist er nicht 
erbracht, so wird das M itte! wohl unwirksam  sein.

D ie Sonderregelung für, hom öopathische Arzneim ittel, die sie vom  
W irksam keitsnachweis ausnim m t, erscheint m anchen  als unverständlich  und  
als eine V erle tzu n g  d e s  G le ic h h e itsg ru n d sa tze s .^  Die Ungleichbehandlung 
ist in der Tat problem atisch, aber nicht in dem  Sinne, daß auch für hom öo

pathische  Arzneim ittel der  W irksam keitsnachweis  eingeführt  werden  m üßte. 
Vielm ehr m uß er b e i a lle n A rzn e im itte ln  g le ich e rm aß en en tfa llen . Die 
Vorschriften der §§ 36, 37 sind also nicht in sich verfassungswidrig, wohl 
aber sind die a llg em e in en  B es tim m ung en  ü b e r  d en  W irksam ke itsn a chw e is  
(§§ 25 II 4, 8 I 2) auch aus dem zusätzlichen Grund verfassungswidrig, 
daß sie im  Hinblick auf die Diskrim inierung der hom öopathischen Arznei

m ittel gegen den G le ic h h e its sa tz  (Art. 3 I GG) verstoßen.

D ie Problem atik  des W irksam keitsnachweises und  der Strafdrohung  wird 
allerdings bei hom öopathischen Arzneim itteln besonders anschaulich. 
H o rs t E hm ke und E r ik W este rm an n m einen, bei allen Arzneim itteln  
gleicherm aßen m üsse »die Prüfungsm ethode aber wissenschaftlich sein, 
das heißt die Prüfungsergebnisse m üssen - frei von Lehrm einungen - 
beweisbar, unter definierten Bedingungen reproduzierbar und dam it nach

prüfbar sein«.8) Die entscheidende Frage ist aber, bei hom öopathischen  
wie bei anderen Arzneim itteln: W er definiert die Bedingungen? W er ent

scheidet darüber, was als bewiesen  gilt? W as garantiert uns, daß  diejenigen, 
die die Entscheidungskom petenz haben, »frei von Lehrm einungen« sind? 
Und können sie es bei Beweisen der unvollständigen Induktion überhaupt 
sein, sind nicht Hypothesen und Dogmen unverm eidbar? Das Problem  
ist, ob d e r  B ew eisa d re ssa t frei von  Lehrm einungen urteilen  kann.

W er  is t  fr e i vo n  L eh rm e in u n g en

Der Regierungsentwurf begründet, weshalb der W irksam keitsnachweis 
bei hom öopathischen Arzneim itteln für bestim m te Anwendungsgebiete 
»kaum zu führen« sei - näm lich »wegen des hohen Verdünnungsgrades 
und  des dam it verbundenen geringen  Gehalts an  wirksam en  Bestandteilen«. 
W as hier zum Ausdruck kom m t, ist eine »Lehrm einung«. Eine andere 
Lehrm einung geht näm lich dahin, daß die W irksam keit der hom öopathi

schen Arzneim ittel nicht auf ihren m ateriellen »Bestandteilen« beruht,

8) H o rs t E hm ke  und  E r ik  W es te rm an n  in einem  Gutachten  vom  M ai 1975, s. auch  T h . v . R and ow , 
Die Zeit v. 11. 7. 1975 (Nr. 29), S. 16, G. M . F ü lg ra ff, Deutsches Ärzteblatt 1974, 324.
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sondern auf den W irkungen, die diese bei der Verschüttelung oder 
Verreibung m it Alkohol oder M ilchzucker auf das Um feld ausüben.9) Aller

dings handelt es sich um hypothetische Erklärungsversuche. M an weiß 
nur, daß und wie bestim m te M ittel wirken, aber nicht, worauf die W irkung  
genau beruht.

Unser W issen von den W echselbezügen zwischen ' M aterie, Energie, 

biologischen und psychosom atischen Zusamm enhängen ist bekanntlich sehr 
lückenhaft. Erörtert m an diese Fragen m it undoktrinären Atom physikern, 
Chem ikern oder Biologen, so erfährt m an, daß die XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAW irku n g sw e ise d e r  
h om öop a th isc h en  M itte l e in e  n o ch  u n g e lö s te  F ra g e  is t , daß es aber gegen 
ihre Lösbarkeit keine prinzipiellen Einwände gibt. Hingegen gibt es auch  
eine Lehrm einung, die m an als »doktrinären M aterialism us« kennzeichnen  
kann: M aterielle Bestandteile lösen W irkungen  aus, und  wenn  davon  nichts 
oder zu wenig vorhanden sei, so könne es keine W irkungen geben. Gegen  
D ogm en  ist die E r fa h ru n g  bekanntlich ohnm ächtig. Die Erfahrungen m it 
der W irksam keit hom öopathischer M ittel »können nur« auf Suggestion, 
auf dem  Placebo-Effekt beruhen. Und Heilw irkungen bei Säuglingen? Die 
Suggestion wird über die M utter verm ittelt. Und in der Säuglingsklinik? 
Die Suggestion wird über die Schwester verm ittelt. Die betreuenden 
Schwestern wechseln ab und sind nicht alle über die verwandten M edika

m ente inform iert? Auch dann, trotzdem , es m uß so sein.

Da nun ein W irksam keitsnachweis, wie gesagt, erstens nie m it letzter 
Gewißheit, und zweitens im m er nur »jem and gegenüber« erbracht werden  
kann, der die Gewißheitslücken m it eigenen Hypothesen und Dogm en 
füllen kann, ist der Nachweis der W irksam keit von hom öopathischen  
Arzneim itteln einem Anhänger des »doktrinären M aterialism us« gegen

über praktisch nicht zu erbringen. Das liegt dann nicht an der m angelnden  
W irksam keit, sondern am  Dogmatismus derer, die die W irkung der hom öo

pathischen Arzneim ittel von vornherein nicht für m öglich halten und sich  
deshalb bestenfalls scheinbar, in W irklichkeit aber nur m it grundsätzlich  
unüberwindlicher Skepsis darauf einlassen.10)

Der »doktrinäre M aterialism us« ist nur schwer als Dogm atism us durch

schaubar, weil er sich näm lich als »naturwissenschaftlich orientiert« ver

steht. Es bedarf eines philosophischen Problem bewußtseins und einer

9) Nur so läßt sich erklären, daß »Hochpotenzen«, also hom öopathische Arzneimittel, in denen 
die Substanz restlos verrieben ist, besonders wirksam  sein können.

10) Berichtet wird der Fall jenes Internisten, der seinen Studenten und außerdem  einer zufällig 
daherkom m enden Putzfrau ein hom öopathisches Arzneimittel speziell zum Beweis seiner 
Unwirksam keit verabreichte. Die Studenten verspürten keinerlei W irkung, zum  Am üsem ent 
aller Beteiligten erklärte sich jedoch die Putzfrau durch das M ittel von Beschwerden befreit. 
Es schien erwiesen, daß  die »W irksam keit« auf Selbstsuggestion  beruht und  Unwissenheit und 
Unbildung voraussetzt. Dieser'Fall, auf einem hom öopathischen Ärztekongreß berichtet, 
erregte allerdings auch dort Heiterkeit: Das verabreichte M ittel hat spezifische W irkungen 
bei Klimakterium sbeschwerden.
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erkenntnistheoretischen .Aufgeklärtheit, um  einzusehen, daß es sich in  W irk

lichkeit nicht um  XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAN a tu rw is sen sch a ft, sondern um  ein aus vorläufigen Er

gebnissen  und  Hypothesen  der Naturwissenschaft vorschnell zusam m enge

fügtes und  d o gm a tis ie r te s W eltb ild  h a n d e lt D iese s  W eltbild, in der zweiten  
Hälfte des 19. Jahrhunderts popularisiert, prägt nachwirkend den »Zeit

geist«, das heißt, es erscheint vielen  als »selbstverständlich« und  m acht taub  
und blind für Tatsachen, die sich nicht ohne weiteres einfügen lassen. In  
den Grundlagen der Naturwissenschaften auf der Höhe der Zeit zu sein, 
ist heute nur noch Spezialisten m öglich. W er sich aber bei diesen  orientiert, 
erfährt, daß der doktrinäre M aterialism us beim gegenwärtigen Stand der 
Erkenntnisse kein gesichertes Fundam ent m ehr hat und daß es gegen die 
M öglichkeit der W irksam keit der hom öopathischen Arzneim ittel keinerlei, 
grundsätzliche Einwände  gibt.

Ä rz tlich e  E r fa h ru n g  is t  F o rsch u n g

Sich auf die W irkungsweise hom öopathischer Arzneim ittel ernstlich  
einlassen, heißt erstens, vorurteilslos  E r fa h ru n g en  auch  dann  zu  akzeptieren, 
wenn sie theoretisch noch nicht hinreichend erklärbar sind, und zweitens, 
bereit sein, sein n a tu rw is sen sch a ftlich e s S tu d ium  in m ühevoller Arbeit 
zu  e rg ä n zen . Der Arzt m uß dazu um fangreiche Lehrbücher durcharbeiten, 
bei erfahrenen hom öopathischen Ärzten »in die Lehre« gehen und sich  
Rat holen, sich in verschiedenen Fachzeitschriften11) auf dem laufenden  
halten, seine praktischen Erfahrungen system atisch ordnen und auswerten  
und sie in regelm äßigen Treffen m it seinen Kollegen austauschen und  
diskutieren - m eist einm al m onatlich in einem  Bezirk und einm al jährlich  
auf  m ehrtägigen  Kongressen. Diese  Arbeit ist »W issenschaft und  Forschung« 
i. S. von Art. 5 III GG. Sie ist »Em pirie« im besten Sinne des W ortes: 
Erfahrungen verarbeiten und gelten lassen, auch wenn m an noch keine 
hinreichende Erklärung  für sie hat.

Für die publizistischen Verfechter des Regierungsentwurfs stellt sich  
das Problem  allerdings so dar: »Sim ple Erfahrung, wie sie der Doktor in  
seiner Praxis sam m eln kann, reicht dazu keinesfalls aus«.12) Der Gebrauch  
des W ortes »Doktor« soll wohl die Assoziation »herum doktorn« auslösen. 
Es handelt sich  erstens um  Ärzte, zum  großen  Teil um  Fachärzte. Es handelt 

sich zweitens nicht um die Erfahrung »eines« Arztes, sondern um die 
kum ilie r te E r fa h ru n g . von  vielen Hunderten  von  Ärzten  in vielen Ländern

11) Zum Beispiel »Allgem eine hom öopathische Zeitung für wissenschaftliche und praktische 
Hom öopathie«, »Zeitschrift für klassische Hom öopathie«, »Acta Hom ocopathica«, ferner die 
spezifisch anthroposophischen Zeitschriften.

12) T h . v . R and ow , »Die Zeit« vom  11. 7. 1975, Nr. 29, 16. '
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seit m ehreren  Generationen. Und  es handelt sich drittens nicht um  »sim ple« 
Erfahrung, sondern um beobachtete, in einem  ständigen Prozeß von »trial 
and error« überprüfte, XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAim  E r fa h ru n g sa u s ta u sch  ko rr ig ie r te , in der Sum m e 

statistisch verarbeitete Erfahrung.

v . R and ow  ist enttäuscht über jene verbreitete Skepsis gegen »eine 
W issenschaft, die dem  ärztlichen  Instinkt m ißtraut und  ihn  durch Erfahrung  
zu ersetzen trachtet, die gegen Selbsttäuschungen m ethodisch abgesichert 
werden«. Die Skepsis der hom öopathischen Ärzte gegenüber dem  »wissen

schaftlichen« W irksam keitsnachweis beruht aber nicht auf Obskurantis

m us, sondern auf folgenden  Gründen: Die W irksam keit eines Arzneim ittels 
kann m it dem Konstitutionstyp, dem Alterndem gesam ten psychosom ati

schen  Befund  variieren: Verschiedene  Patienten sprechen  bei gleicher Krank

heit auf verschiedene M ittel an; und das gleiche M ittel kann bei ver

schiedenen Leiden wirksam  sein. Gute hom öopathische Ärzte nehmen sich  
deshalb vergleichsweise m ehr Zeit für ihre Patienten als es der durch

schnittliche Arzt tun kann (was für sie Opfer bedeutet), weil sie die in d i
v id u e lle n E ig en tüm lic h ke iten  des Kranken, seine Erbkonstitution, seine 
Biographie und seine Lebenssituation berücksichtigen m üssen. Der Arzt 
wendet ein bestim m tes M ittel an und, wenn die erwartete W irkung aus

bleibt, nach erneutem  Studium  des Falles ein anderes. Im  Laufe der Jahre 
und im ständigen system atischen Austausch m it anderen entsteht eine 
E r fa h ru n g sb a s is , d ie w esen tlic h b re ite r ist, als sie denkbaren klinischen  
Versuchen  zugrunde liegen  kann, und die darüber hinaus, da  sie von lokalen 
Zufälligkeiten unabhängig  ist, wesentlich  m ehr »Stichprobencharakter« und  
dam it statistischen Aussagewert hat. Deshalb erscheint hom öopathischen  
Ärzten eine W issenschaft, »die dem  ärztlichen Instinkt m ißtraut«, realitäts

frem d und schem atisch die notwendigen Differenzierungen  • außer acht 
lassend. Die schlichte Behauptung, es gäbe aber längst M ethoden, »m it 
denen .sich Arzneim ittel sicher darauf prüfen lassen, ob sie wirksam  sind' 
oder nicht« (v . R and ow ) hat von der ganzen Diskussion der vergangenen  
Jahre um die Problem atik dieser M ethoden noch nicht einm al Notiz ge

nom m en.13)

Gerade aber der Um stand, daß so viele Verfechter des Gesetzentwurfs  
dieser Diskussion ausweichen, zeigt, wo das wirkliche Problem  liegt. Die 
Alternative ist nicht: Hier: »sim ple Erfahrung eines Doktors«, dort: 
»M ethodisch abgesicherter W irkungsnachweis« (v . R and ow ). Die Alter

native ist vielm ehr: Hier: Die breite, differenzierte und kum ulierte Er

fahrungsbasis der kooperierenden Ärzte, dort die schm ale und unzuver

lässige Erfahrungsbasis eines Versuchs, der schem atisch die therapeutische

13) Vgl. etwa G . K ien le , Arzneim ittelsicherheit und Gesellschaft, 1974, d e rs . Arzneim ittelsicher
heit - W unsch und Realität, Pharmazeutische Zeitung 1975, S. 476-488.
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Situation und die individüejieh’Besonderheiten des Falles vernachlässigt 
und dazu verleitet, die XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAW issen s lü c ken  d u rch  D ogm a tism u s a u szu fü lle n . 

Es ist also eine Scheinfrage, ob die W irk sam ke it von hom öopathischen

M itteln beweisbar ist. Sie ist nicht nur beweisbar, sondern sie is t lä n g s t  
e rw ie sen für alle, die sich ernstlich und sachgerecht darauf einlassen. 
Sie ist nur d en en  g eg en ü b e r  weder bewiesen noch beweisbar, die sachlich  
inadäquate  Anforderungen  an  die  Beweism ethode stellen. Die  grundsätzliche 
Bewiesenheit schließt natürlich nicht aus, daß sich einzelne M ittel als 
unwirksam erweisen lassen. Aber auch dieser Beweis kann nur durch

adäquate M ethoden erbracht werden, das heißt nur durch die im  Um gang  
m it der M aterie erfahrenen Fachleute, die Ärzte selbst. Das Bundesge

sundheitsamt kann diesen  Beweis nur dann erbringen, wenn  dort erfahrene 
hom öopathische  Ärzte  m itarbeiten  und  diese  ausschließliche  Entscheidungs

befugnis haben. Die Annahm e, es genüge, zwei Beam te darin auszubilden, 
indem  sie zweim al im  Jahr eine W oche lang als Zuhörer an einem  hom öo

pathischen Kongreß teilnehm en, zeugt von einer fast unglaublichen Ver

ständnislosigkeit für das kom plexe Problem .

Dies alles m uß  m an  im  Auge behalten, wenn  v . R and ow  von  M edikamen

ten spricht, die sich »als wirkungslos erweisen werden. Sie sollen dann  
endlich vom  M arkt verschwinden«. Das ist ein klares und ehrliches W ort, 
gegen das nichts Prinzipielles einzuwenden ist. Nach dem Gesetzentwurf 
sind aber Arzneim ittel verboten, deren W irksam keit »nicht hinreichend  
gesichert« ist (§812 E-AM G). Es wir darauf hinauslaufen, daß wir um  
unsere wirksam sten Arzneim ittel gebracht werden können, bloß weil un

genügend orientierte Beam te inadäquate M ethoden höher schätzen als die 
Erfahrung der Fachleute und dann natürlich die W irksam keit nicht hin

reichend gesichert finden.

W ie ernst die Gefahr des » n a tu rw is sen sch a ftlich en  D ogm a tism u s« zu 
nehm en ist, wird am  anschaulichsten durch ein Beispiel. Bei O. L ip p ro ss i4 i 
findet sich der Hinweis, eine hom öopathische Verbandszeitschrift erscheine 
»ausgerechnet im  Verlag jener Firm a, die besonders viele hom öopathische 
M ittel herstellt und vertreibt« (S. 131). Abgesehen davon, daß das nicht 
stim m t (es war im  vergangenen Jahrhundert so), scheint die Vorstellung zu  
herrschen, dies entwerte die Beiträge der Autoren - m eist Ärzte, die Er

gebnisse jahrelanger Erfahrungen zur Diskussion stellen. Den Ärzten wird  
unterstellt, sie wollten m it hom öopathischen Arzneim itteln »große ge

schäftliche Erfolge« erzielen (S. 133), während in W irklichkeit zusätzliche 
Fortbildungsarbeit und  besondere individuelle Bem ühungen um  den  Einzel

patienten in aller Regel Opfer m it sich bringen. Ein anderes M otiv der 
hom öopathischen  Ärzte soll »Bequem lichkeit«  sein (S. 131).

14) Logik und  M agie in der M edizin, 1969.
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Neben dieser »ideologiekritischen« Kom ponente kritisiert XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAL ip p ro ss die 
hom öopathische M edizin dogm atisch: Entweder w irke die atom are M aterie 
oder die »Kernenergie« (S. 130). W arum sollte dies eine erschöpfende 
A lternative sein? Polem isch gem einte Ausdrücke-wie »suggestiv«, »m ystisch«, 
»m agisch«, »konservativ« sollen die Arbeit der hom öopathischen Ärzte 
abw erten. Aber es w ird weder bewiesen noch überhaupt plausibel gem acht, 
daß ihre M ethoden »suggestiv« oder »m agisch« seien, noch w ird begründet, 
was dagegen einzuwenden wäre, wenn sie es tatsächlich wären und dam it 
Heilerfolge erzielten. Geht es um Heilung oder um s Dogm a? L ip p ro ss  zitiert 
L iek und W ap le r ; »Es kom m t nicht so sehr auf die Hochpotenz als auf 
den Hochpotenzier an« - wom it gem eint ist: Auf den »Könner«, den er
fahrenen Arzt. L ip p ro ss  liest daraus einen H inweis auf »suggestive Effekte«: 
Für die Heilerfolge seien nach eigener Aussage der hom öopathischen Ärzte 
»nur irrationale persönliche Eigenschaften des Behandlers, nicht aber die 
M ittel« von Bedeutung (S. 132). Seine Schlußfolgerung »aus diesen Ein
sichten« ist der em pfehlende Hinweis auf die gesetzlichen Behinderungen 
hom öopathischer Arzneimittel in Argentinien.

Der Jurist kann an solchen und ähnlichen Schriften lediglich das A rgum en
tationsniveau beurteilen: Die Festgelegtheit, die Verdächtigungen und un
haltbaren Behauptungen. Das »naturwissenschaftliche Denken«, das 

L ip p ro ss durchgängig für sich in Anspruch nim m t, kann offenkundig zu 
einer m odernen Orthodoxie absinken, in deren Namen »Sektierer« und 
»Außenseiter« nicht m inder eifrig verfolgt werden als in vergangenen Jahr
hunderten die Häretiker. D iese Art von Dogm atism us hat vollen A n sp ru ch  
a u f M ein u n g s fre ih e it , a b e r  n ich t a u f  n o rm a tiv e  V erb in d lic h k e it oder auch 
nur auf die Chance, durch behördliche Entscheidungen verbindlich ge
m acht zu werden.

I I I . F re ih e it vo n  W issen sch a ft u n d  F o rsch u n g

Die verfassungsrechtlichen Problem e, vor die uns der Gesetzentwurf 
stellt, erschließen ihre volle Tragweite erst, wenn wir sie auf einer noch 
grundsätzlicheren Ebene betrachten. Dem neuen Präsidenten des Bundes
gesundheitsamtes, F ü lg ra ff, geht es bei dem Entwurf des Arzneim ittel- 
Gesetzes darum » g u tg lä u b ig e  P a tie n te n  vo r  S ek tie re r tum  zu  sch ü tzen » 15 ''. 
Der Gesetzgeber hält sich aber nur im Rahm en der Verfassung, wenn er 
uns statt dessen vor erweislich unwirksamen Arzneimitteln schützt. Der 
Verfassungsstaat der Neuzeit w ill uns> näm lich in erster Linie vor Leuten 
schützen, die uns vor »Sektierertum « schützen wollen. Die Geschichte

15) F ü lg ra ff, Arzneim ittelsicherheit als politische  Frage, Deutsches Ärzteblatt 1974, 322.
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■fnmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

der M enschenrechte ist ganz wesentlich die Geschichte des Kampfes um  
die Freiheit zum »Sektierertum «, näm lich um die Freiheit von jederArt 
von Orthodoxie.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

O rth o d o x ie  is t d ie  re ch tlic h e V erb in d lic hm a ch u n g  vo n  S ä tzen  d e r  E r
k enn tn is  o d e r  vo n  A n fo rd e ru n g en  a n  E rken n tn ism e th od en . Ob  sich Ortho

doxie religiös oder m aterialistisch, konservativ oder progressiv, inhaltlich 
oder m ethodisch versteht: Diese Unterschiede sind  für den  Verfassungsstaat 
irrelevant. Es gibt jedoch  schon  seit dem  18. Jahrhundert ein  grundsätzliches 
M ißverständnis des • Aufklärungsgedankens. M an m eint m itunter, das 
Problem läge anders, wenn es sich nicht um »Religion«, sondern um  
»Naturwissenschaft« handele, w issen sch a ftlic h e  O rth o d o x ie «  könne es nicht 
geben.

Das war von jeher ein Trugschluß, denn wissenschaftliche Erkenntnis

m ethoden sind ihrem  W esen nach frei und in niem andes Verfügung. Jeder 
W issenschaftler entscheidet selbst., über die von ihm anzuwendenden  
M ethoden, und seine W irkung  beruht ausschließlich  auf der Überzeugungs

kraft seiner Argum ente. W o das nicht verstanden wird, werden die politi

schen Grundlagen freier Erkenntnis in Frage gestellt. Die Aufklärung hat 
seit jeher m it einer p seu d o -a u fk lä rer isc h en U n ters tröm ung zu ringen. 
Diese versucht sich in allerlei Varianten der »Technokratie«, der »W issen

schaftsherrschaft«, des »aufgeklärten« Staatsdirigism us von Zeit zu Zeit 
Bahn zu brechen. Sie hat infolge der Leuchtkraft der W issenschaftsidee 
in der m odernen Zivilisation eine starke Kraft der Verführung und der 
Versuchung. Sie hat anscheinend auch die Gesetzesverfasser zu der Er

m ächtigung an die Behörden überlistet, über wissenschaftliche Beweise 
durch Verwaltungsakt und über Anforderungen  an Beweism ethoden durch  
allgem eine  Verwaltungsvorschriften  zu  entscheiden. Dagegen  m uß  nicht nur 
im Namen der politischen, sondern auch der wissenschaftlichen Auf

klärung Protest erhoben werden.

R ech tsg ew in n u n g und  wissenschaftliche W ah rh e its fin d u n g  werden von  
verschiedenen Grundprinzipien beherrscht, und der Gesetzgeber m uß die 
Eigengesetzlichkeit wissenschaftlicher W ahrheitsfindung  respektieren. Diese 
Grundprinzipien lassen sich in ideal-typischer Gegenüberstellung so skiz

zieren:

-Das Recht regelt, was m an zu tu n  und zu lassen hat, aber nicht, was 
wahr und falsch is t .

-  Die Prozesse der Gesetzgebung des Gerichtsverfahrens werden durch 
.E n tsch e id u n g beendet; im Prozeß der W ahrheitsfindung aber' gibt es 
keine Entscheidung, sondern nur den unendlichen Diskurs freier Argu

m entation und wechselseitiger Kritik.
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- Im Gesetzgebungsverfahren erlangt die M ehrheitsm einung Verbindlich

keit, und die XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAM ind e rh e itsm e in un g is t u n b ea ch te t; aber in W ahrheits

fragen sind herrschende M einung und M inderheitsm einungen völlig  
g le ichw e r tig und m an unterstellt die M öglichkeit, daß gerade die ab

sonderlichste, eigenwilligste M einung  der W ahrheit am  nächsten  kom m en  

könnte.

- Es gibt den » jew e ilig en S ta n d «  der Gesetzgebung und Rechtsprechung, 
aber nicht einen »jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse«, 

weil es keine Entscheidungsinstanz und folglich im m er nur eine Pluralität 
von  gleichberechtigten Ansichten darüber gibt.

- Für Rechtsfragen gelten Regeln über v erb in d lic h e  V er fa h ren  der Gesetz

gebung und des gerichtlichen Prozesses. In W ahrheitsfragen ist auch das 
Verfahren der W ahrheitserm ittlung variabel, frei und in niem andes Ver

fügung.

Aufklärung und Fortschritt hängen von der unbeschränkten Freiheit 
des Geistes ab. W issenschaftliche Fehler und Irrtüm er werden durch die 
freie Kritik aufgedeckt und korrigiert. In den Grundfragen über M ensch  
und Natur gibt es überhaupt kein endgültiges, sicheres W issen, sondern 
nur einen u n en d lic h en  D isku rs . W as vor hundert jahren  als sicheres W issen  
erschien, gilt heute als zeitbedingte, zeitweise zum Dogm a verfestigt ge

wesene Hypothese. Die notwendige M indestbedingung dafür, daß der un

endliche Diskurs wenigstens zu einer »Annäherung  an die W ahrheit« führt, 
ist seine unbedingte Offenheit und U nen tsch ied en he it. Deshalb schützt 
Art. 5 III GG die Freiheit von Forschung und W issenschaft ohne Vorbe

halt und Einschränkung.

F ü lg ra ff m eint, der Patient solle »nicht befürchten m üssen, daß der 

Arzt aufgrund von Überzeugung und Glauben, die sich der Beurteilung  
des Patienten entziehen, an ihm  Behandlungen vornim m t, die nicht wissen

schaftlich nachprüfbar sind«. Das befürchten die m eisten aber gar nicht. 
Doch nicht darauf kom m t es F ü lg ra ff an, sondern darauf, ob sie es » b e 
fü rch te n  m ü ssen « : Sie sollten es eigentlich befürchten. Sie orientieren sich  
an ihren Erfahrungen und wenden sich an Arzte, denen sie vertrauen. 
Daran  zeigt sich  jedoch  nur ihre Arglosigkeit und Unwissenheit, und  deshalb  
erscheint es gerechtfertigt, daß sie der Gesetzgeber partiell entm ündigt: 
»Die Tatsache, daß die Hälfte der westdeutschen  Bevölkerung die ’besonde

ren Heilverfahren’ wünscht, kann kein  Argum ent sein«. (S. 324). Haben wir 
diese Ansicht nicht schon in folgender Variante gehört: »Es kom m t auf 
die Interessen der M ehrheit der Bevölkerung an, nicht auf die M einungen, 
die die M ehrheit der Bevölkerung selbst über ihre Interessen hat.«? ' 
Zur Begründung m eint F ü lg ra ff: »Ein weit größerer Prozentsatz wünscht 
beispielsweise die W iedereinführung der Todesstrafe«. Aber der Verzicht
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des Gesetzgebers auf die Todesstrafe greift nicht in unsere verfassungs

rechtlich geschützte Lebens- und Freiheitssphäre ein, sondern ist selbst 

verfassungsrechtlich  geboten. Es  handelt sich  nicht darum , die  repräsentative  
Dem okratie durch eine plebiszitäre Demokratie der M einungsfragen zu  
ersetzen, sondern  darum , die  Freiheit von  M einung, W issenschaft, Forschung, 
Therapiefreiheit und Arztwahl gegen verfassungswidrige Eingriffe zu ver

teidigen.

Arzte und Patienten sind aus guten Gründen m ehrheitlich  der M einung, 
daß  ein  W irksam keitsnachweis nicht vorgesehen  werden  sollte, nicht deshalb, 
weil er nicht erbracht werden könnte, • sondern deshalb, weil er- nicht 
jederm ann »gegenüber« erbracht werden kann, und m öglicherweise gerade 
der zuständigen Behörde gegenüber nicht. W enn der Streit darum  geht, ob  
die Arzte »Sektierer« oder ob die Beam ten »Dogm atiker« sind, dann m uß  
unser geistiges Leben die Spannung zwischen  so weit auseinanderliegenden 
Polen aushalten und XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAu n en tsch ied en  la s sen .

Das Problem  wird noch gravierender durch den Um stand, daß es nicht 
nur um  e rken n tn is th eo re tis ch e  O rth o d o x ie , sondern  auch  um  g e se lls c h a fts 
p o litis c h e  Id eo lo g ie  geht. Der SPD-Abgeordnete  F ieb ig  hat auf  die  schlechten 
Erfahrungen m it der Arbeitsweise der am erikanischen Food-and-Drug- 
Adm inistration hingewiesen: »Es ist offenbar nicht m öglich, die Begriffe 
und M ethoden, die für die Arzneim ittelsicherheit notwendig sind, so zu  
präzisieren, daß eine Behörde in der Lage wäre, sinnvolle Entscheidungen  
zu treffen«. Die Behörde m üsse vielm ehr die therapeutische Situation  
werten, griffe dadurch aber in die Behandlungsfreiheit des Arztes ein. 
»Die am erikanische  Ärzteschaft wendet sich  m it Erbitterung  dagegen.. ,«161 
Dazu  F ü lg ra ff: »Ehe  er (F ieb ig )  diese Kritik  übernim m t, solle  er genau  prüfen, 
woher sie kom m t. Sie kom m t nicht zuletzt von den Arzneim ittelherstellern  
und ihren Verbänden . . ., die befürchten, durch das neue Arzneim ittel- 
Gesetz ähnliche Auflagen wie in den USA zu bekom m en«.17) Selbst wenn 
das stim m te - die Einwände F ieb ig s und der am erikanischen Ärzteschaft 
könnten  dennoch  berechtigt sein. Der sachliche Inhalt der Einwände  scheint 
F ü lg ra ff durch den Ideologieverdacht hinreichend abgewertet zu sein; er 
sagt nichts dazu.

Ähnliche Und eine Reihe weiterer Einwände erheben bei uns Arzte und  
Patienten  der verschiedensten  geistigen  Herkunft, Naturwissenschaftler und  
Philosophen, Konservative, Liberale und  Sazialdemokraten, die  das  Bekennt

nis des Godesberger Program m s festhalten, die SPD sei eine »Partei der 
Freiheit des Geistes«. Der Verfassungsrechtler kann nicht anders, als ihnen  
recht geben.

16) J . F ieb ig , Arzneim ittelsicherheit  als politische Frage, Deutsches ArzteblattL974,3130  ff. (3133).

17) F ü lg ra ff, Deutsches Arzteblatt 1974, 324.
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»Stand  der  m edizinischen  W issenschaft«  als Rechtsbegriff*

M artin Kriele

/. XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAP ro b lem s te llu n g

»Stand der m edizinischen W issenschaft« oder allgem ein »Stand der 
wissenschaftlichen  Erkenntnisse« oder einfach »wissenschaftlich  anerkannt«  
und ähnliche Begriffe finden in jüngerer Zeit zunehm end Eingang in  
Krankenkassensatzungen, Beihilfeverordnurigen und andere Rechtsvor

schriften. Das m arkiert eine tiefgreifende W ende: »Verwissenschaftlichung« 
bedeutet nicht m ehr nur, wie bisher, daß der Staat seine Entscheidung in  
seinem Verantwortungsbereich auf wissenschaftlicher Grundlage trifft, 
sondern daß er den Bürgern, insbesondere den  Ärzten, Sanktionen androht 
oder Vorteile anbietet, je nachdem , ob d e ren berufliches Verhalten den  
M aßstäben einer vom  Staat definierten  W issenschaftlichkeit entspricht. Ob  
das der Fall ist, entscheiden die Behörden nach Anhörung selbst ausge

wählter Gutachter.

Besonders deutlich wird dieser neue Trend im  Entwurf der Bundesregierung zum  
A rzn e im itte lg ese tz , der sich gegenwärtig in der Ausschußberatung des Bundestages 
befindet. Dort heißt es zum Beispiel: . »Klinische Prüfungen m üssen nach dem je
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse durchgeführt werden« und: 
Arzneim ittelprüfrichtlinien,  die »laufend  dem  jeweiligen Stand  der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse anzupassen« seien, werden vom M inister nach Anhörung (selbstaus- , 
gewählter) Gutachter erlassen.

Der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist dadurch  gekennzeich

net, daß er ko n tro v e rs ist. Die Gesetzesverfasser m einen aber nicht, daß  
die Behörden diesem »Kontroversstand« Rechnung tragen und sich auf 
das beschränken sollen, worüber Einigkeit besteht. Vielm ehr sollen die 
Behörden in einem  wissenschaftlichen M einungsstreit Partei ergreifen und  
Entscheidungen treffen, die auch denjenigen W issenschaftlern gegenüber 
verbindlich sind, die eine abweichende wissenschaftliche M einung ver

treten. . '

D iese Tendenz entspricht einer in den vergangenen zehn Jahren vor

gedrungenen Zeitström ung, die von den wirklichen Bedingungen und  
Voraussetzungen der W issenschaft und des Erkenntnisfortschritts nur sehr 
verkürzte Vorstellungen hat. Obschon es um eine W eichenstellung von  
unabsehbarer Tragweite für die Zukunft unserer W issenschaft geht, sind die 
m it ihr verbundenen grundsätzlichen Rechts- und Verfassungsproblem e 
bisher kaum  ins öffentliche Bewußtsein gedrungen.

* N)W  1976, Heft 9
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I I ,nmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA E in  B e isp ie l

Diese Problem e lassen sich am eindringlichsten durch ein Beispiel an-, 
schaulich m achen. Das O VG  M ün ste r hat dem nächst eine Grundsatzent
scheidung in einem Fall zu treffen, dem nach dem erstinstanzlichen Urteil 
des VG  M ind en 1 ^ vom Juli 1975 und den dort zugrunde gelegten Gutachten 
folgender Sachverhalt zugrundeliegt:

Eine Beam tin war an Krebs erkrankt, der trotz m ehrerer Operationen 20 Jahre 
lang fortschritt, bis es zu schließlich nicht m ehr operablen  M etastasen kam . Eine 
Behandlung m it dem Krebsm ittel »X« führte Jedoch zu dem Erfolg, daß sich die 
M etastasen »völlig zurückgebildet« haben. Das Landesam t für Besoldung und Ver

sorgung verweigert ihr dennoch die Beihilfelcistungen für das Arzneim ittel »X« m it 
der Begründung, dieses sei »wissenschaftlich nicht anerkannt«. In der Beihilfe

verordnung NRW  heißt es: »Aufwendungen für wissenschaftlich nicht anerkannte' 
Arzneim ittel sind von der Beihilfefähigkeit ausgeschlossen« (Einsicht in die Unter

lagen, auf die die Beihilfebehörden ihr Urteil über die wissenschaftliche Aner

kennung stützen, wird den Betroffenen »aus grundsätzlichen Erwägungen« nicht 
gewährt.)

Dem Gericht liegen drei Sachverständigengutachten vor; von denen zwei die 
Frage, ob »X« wissenschaftlich anerkannt ist, bejahen, während eines sie verneint. 
Die einen berufen sich auf eine Um frage bei 951 Ärzten, die bei zusam m en rund  
120.000 Patienten Erfahrungen m it »X« gesam m elt haben und seine W irksam keit 
und Notwendigkeit zu über 90% bestätigen, wegen günstiger Auswirkungen teils 
nur auf das Allgem einbefinden und das Nachlassen der Schm erzen, teils aber auch  
auf den Krebs selber, dessen Fortschreiten gestoppt wird, der sich zurückbildet 
oder auch - wie im Fall der Klägerin - ausheüt. Der andere Gutachter hat zwar 
keine Erfahrung m it »X« und gesteht auch zu, es m üsse »für m öglich gehalten  
werden, daß  das Präparat im  Einzelfall günstige  W irkung bei Krebskranken  M enschen 
zu entfalten verm öge«. Es handele sich aber dennoch um ein »Krebsmittel m it 
unbewiesener W irkung« und: »Der geistig-philosophische Hintergrund, der zur Ent

w icklung des Präparates »X« Anlaß war, ist naturw issenschaftlich und m edizinisch 
unbegründet«.

I I I . A u to r itä te n  o d e r  S a ch g rü n d e?

W onach soll das Gericht die Frage beurteilen, ob »X« nun ein »wissen
schaftlich anerkanntes« Heilmittel ist? Der Begriff legt zunächst nahe, statt 
auf Sachgründe abzustellen, Autoritäten zu wägen oder gar nur zu zählen. 
Kom mt es auf den Berufsstand der gehörten Sachverständigen an? Alle 
drei sind Universitätslehrer. - Soll das Gericht einen Unterschied m achen 
zwischen p ra k tiz ie ren d en  Ä rz te n  u n d  th eo re tis c h en  W issen scha ftle rn ?  D \e  
beiden positiv urteilenden Gutachter sind Chefärzte an K liniken, der andere 
hingegen D irektor eines w issenschaftlichen Instituts des Deutschen Krebs
forschungszentrum s. Hat die theoretische W issenschaft m ehr Gewicht als 
die Erfahrung der klinischen Praxis oder um gekehrt?

1) Urt. v. 7. 7. 1975 -  4  K  209/72
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Das XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAO LG  H am m  hat in einer Entscheidung aus dem jahre 1964 den 
K läger zitiert, der beansprucht hat, »nur bereits wissenschaftlich aner
kannte, das heißt: m indestens von za h lre ic h en  u n d  n am ha ften U n iv ers i

tä ts le h rern  gelehrte M ethoden« anzuwenden.2^ Ist aber Voraussetzung für 
die Kom petenz zur Beurteilung solcher Arzneim ittel nicht eine sp e zifis ch e  
S a ch ku n d e und Erfahrung in der betreffenden Therapieform ? Angesichts 
der Kom plexität unserer W issenschaft kann es doch nicht darauf ankomm en, 
ob jemand zufällig Universitätslehrer ist oder nicht.

Sollte m an Autoritäten nicht wägen, sondern zählen? Das ist die An
sicht des Gutachters, der die W irksamkeit von »X« verneint. Er schreibt:

»Jeder Gutachter wäre sicher überfordert, wollte er jede einzelne erschienene  
Arbeit über günstige oder fehlende Effekte eines Arzneim ittels kennen, prüfen und  
gegeneinander abwägen. Ein viel besseres Kriterium als die Beurteilung einzelner 
Arbeiten  oder gar das quantitative Abwägen von  positiv  und  negativ  ist heute  zweifel

los die Häufigkeit der Anwendung bestimm ter Arzneim ittel bei bestim mten Krank

heiten . . . W eitgehende »Nichtexistenz« des Präparates »X« in den großen Krebs

behandlungszentren der W elt spricht m einer Ansicht nach überzeugend dafür, daß  
das Präparat klinisch keine positiven W irkungen aufzuweisen verm ag«.

Dieses in der W issenschaft häufig gebrauchte Argum ent hebt sich selbst 
auf: Die ausländischen Krebsbehandlungszentren haben keinen Anlaß, 
das in Deutschland hergestellte Arzneim ittel X zu erproben, wenn das 
Deutsche Krebsforschungszentrum  es nicht tut. Sie können nicht wissen, 
daß sich dieses m it dem Hinweis auf sie gar nicht dam it befaßt hat. So 
entsteht ein sich selbst tragendes System wechselseitiger Bestärkung, das 
die Erprobung des neuen M ittels von vorneherein blockiert. Die Gegen
gutachter berufen sich dem gegenüber auf eine Erfahrung, die M ax  P la n ck  
so ausgedrückt hat: »Eine neue w issenschaftliche W ahrheit pflegt sich nicht 
in der W eise durchzusetzen, daß ihre Gegner überzeugt werden und sich als 
belehrt erklären, sondern vielm ehr dadurch, daß die Gegner allm ählich aus
sterben und daß die heranwachsende Generation von vornherein m it der 
W ahrheit vertraut gem acht ist«.3'

Kurzum , das Gericht kann sich, wenn es seriös entscheiden will, nicht 
dam it begnügen, die A u to r itä te n zu zählen und zu wägen. M uß es sich 
also w irklich auf die S a ch fra g en einlassen? Und kann es das? W äre dann 
also die Frage, ob ein Arzneim ittel »wissenschaftlich anerkannt« ist, gleich
bedeutend m it der Frage, ob es »dem Stand der m edizinischen W issen- 

• schaft« entspricht? Das Gericht m üßte dann, den Gutachtern zufolge, 
m indestens zu zwei Streitfragen Stellung nehm en: Es m üßte die Grundsatz
frage nach dem »geistig philosophischen Hintergrund« bewerten, insbe-

2) Urt. v. 9. 1. 1964 - 9 U 145/62.

3) M ax  P la n c k , W issenschaftliche Selbstbiographie, 4. Aufl. (1967), S. 22.
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sondere den Streit darum , ob dem Krebs eine Erkrankung des gesam ten 
Organismus zugrunde liegt, oder ob er nur eine lokale zelluläre Erkrankung 
ist. Ferner m üßte das Gericht zu dem Grundsatzstreit um die Bedingungen 

der Zuverlässigkeit und Ergiebigkeit des kontrollierten klinischen Versuchs 
Stellung nehm en. Soll sich denn aber das Gericht durch die unübersehbare 
und für den' Laien schwer verständlich einschlägige Literatur in diesen 
beiden Fragen hindurcharbeiten und verbindlich entscheiden, welche Seite 
recht hat? Für ein Gericht ist das unm öglich. Es kann aber auch nicht 
verfahren wie ein M inister oder Staatssekretär, die sich Zutrauen, die 
Arzneim ittel-Prüfrichtlinien dem »jeweiligen Stand der W issenschaft« 
anzupassen, ohne dem jeweiligen XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAK on tro v erss ta n d Rechnung zu tragen. 
Denn das bedeutet die Quadratur des Kreises und ist nach dem insofern 
tatsächlich einhelligen »Stand der W issenschaft« unm öglich.

IV . W as g ilt d ie  ä rz tlic h e  E r fa h ru n g ?

So bleibt dem Gericht nur übrig, statt auf die theoretische Erwiesenheit 
auf die p ra k tisch en  E r fa h run g en  abzustellen. Daß das durchaus zweierlei 
sein kann, ergibt sich unter anderem aus der Stellungnahme der A rzneim ittel
kom mission der Deutschen Ärzteschaft, die erklärt hat: »Eine spezifische 
Beeinflussung m aligner Tum oren (durch »X«) kann nach den vorliegenden 
Unterlagen nicht als erw iesen gelten. Die Arzneim ittelkom m ission hat je
doch dem Präparat »X« aufgrund praktischer Erfahrungen nam hafter 
K liniken eine günstige W irkung in der Zusatztherapie bei Krebsleiden, 
insbesondere der Genitalkarzinom e nicht abgesprochen«.

W enn die Frage der wissenschaftlichen Erwiesenheit negativ und die 

der praktischen Erfahrungen positiv zu beantorten ist, so spricht das nach 
dem gesunden M enschenverstand an und für sich dafür, daß die A n fo rd e 
ru ng en a n  d ie w issen sch a ftlic h e  M eth o d e  grundsätzlich neu durchdacht 
werden m üssen. Einer der Gutachter im M indener Beihilfe-Prozeß schrieb: 
»Der Standpunkt, daß Heilungen besser unterlassen würden, als daß m an 
sie m it w issenschaftlich nicht geklärten M ethoden erreicht, überschreitet 
die Grenzen ärztlicher Ethik. Der Heilungsbegriff w ird dann einer über
wertigen Idee - dem Vorgang der ’w issenschaftlichen Anerkennung’ - unter
geordnet«. Diese überwertige Idee ist ein M oloch der Opfer fordert. Die 
Entscheidung der Beihilfebehörde oder Krankenkassen hat Konsequenzen: 
Das »nicht anerkannte« M ittel w ird erstens diskrim iniert und diskreditiert 
und zweitens für sozial schwächere Patienten m öglicherweise unerschwing
lich. D ie öffentliche Hand versucht Ärzte und krebskranke Patienten zum 
Verzicht auf eine m öglicherweise helfende Therapie zu m otivieren. Es geht 
nicht nur um einen M einungsstreit, es geht m it unbarmherziger Härte um  

die Konsequenz des Sterbenlassens.
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Das XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAVG M ind en glaubte, es dürfe der Verordnung doch wohl nicht 
die Auslegung des gesunden M enschenverstandes, sondern nur die des 
wissenschaftlichen Anspruchs geben, und danach sei die E r fa h ru n g  b e la n g 
lo s angesichts der m angelnden wissenschaftlichen Erwiesenheit. Im  Urteil 
heißt es: »Die Ausschlußregelung von § 4 Nr. 7 Satz 2 NRW  Beihilfe VO  
ist in ihrem  Kern zweifellos rechtm äßig«. Denn es sei problem atisch, »daß  
die Sum m e wissenschaftlich nicht gesicherter (subjektiver) Erkenntnisse 

gleichsam zu einer wissenschaftlich gesicherten, objektiven Erkenntnis 
führen soll«. Bei dieser Ausgangsbasis hätte das Verwaltungsgericht konse

quenterweise zu dem  Schluß kom m en m üssen, daß die Kl. lieber den Krebs

tod  hätte erleiden sollen, als sich m it einem  wissenschaftlich  nicht objektiv  
gesicherten M ittel heilen zu lassen, so daß sie jedenfalls, wenn sie unver

ständigerweise eine solche Heilung akzeptierte, vom  Staat nicht erwarten  
dürfen, daß er diese Handlungsweise auch noch durch eine Beihilfe unter

stützen. Vor dieser an sich zwingenden Konsequenz scheute das Gericht 
begreiflicherweise zurück und m einte, daß die Krankheiten, »bei denen  die 
Aussichten auf eine erfolgreiche Therapie nach dem  derzeitigen W issens

stand erfahrungsgem äß gering sind, ausnahm sweise« Beihilfe gewährt wer

den kann.

D ie Klägerin bekam  also Recht, aber das Gericht bekennt sich zu einem  
Gesetzesverstoß: Das Arzneim ittel »X« ist zwar beihilfefähig, aber, wie es 

in dem Urteil heißt, » tro tz fehlender, wissenschaftlicher Anerkennung«. 
Es geht noch weiter und verurteilt das Land nicht nur zu ermessenfehler

freier Neuentscheidung, was der weitere Text der Beihilfeverordnungen 

zugelassen hätte, sondern verpflichtet es entgegen der Verordnung zur 
Beihilfezahlung. Es m uß etwas Grundsätzliches an der Norm oder ihrer 
Auslegung  falsch sein, wenn sich  der gesunde  M enschenverstand  schließlich  
nur noch durch Inkonsequenz behaupten kann. Der M ythos der »wissen

schaftlichen Erwiesenheit« ist so sehr- zum Zeitgeist geworden, daß der 
Anspruch auf »Objektivität«, arrogant genug vorgetragen, von den Ver

waltungsrichtern  so wenig  nach seiner Legitim ation  befragt wird wie seiner 

Zeit der Hauptm ann von Köpenick  von den W achsoldaten.

Eine ähnlich  g ew ag te  R ech tsa u s le g u n g  um  d e s  v ern ü n ftig en  E rg eb n is se s  
willen begehen die Beihilfebehörden des Bundes. Sie erklären »X« näm lich 
für beihilfefähig, obwohl es nach dem  Beihilferecht des Bundes nicht nur, 
wie im  Landesrecht, darauf ankom m t, ob ein  Arzneim ittel »wissenschaftlich  
anerkannt« ist, sondern ob es »wissenschaftlich a llg em ein  anerkannt« ist - 
was doch wohl nur heißen kann: wissenschaftlich so gut wie unum stritten. 
Das aber ist »X« nicht. Personelle Neubesetzungen bei der Beihilfebehörde 
des Bundes m it Beam ten, die nicht m ehr bereit sind, beide Augen zu

zudrücken oder die einfach nur andere Gutachter wählen, können zu
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einer »korrekten Auslegung« der Norm , das heißt zu einer Entscheidung  
gegen das Arzneim ittel »X« führen.

Das Beihilferecht ist nur ein Beispiel. Es geht darum , wie der Begriff 
»wissenschaftlich« in Rechtsvorschriften^auszulegen ist, oder noch grund

sätzlicher, um die Frage, ob er in Rechtsvorschriften überhaupt hinein

gehört. Es ist zu hoffen, daß das XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAO VG  M ün s te r die Gelegenheit benutzt, 
sich nicht nur zu  der wissenschaftlichen Anerkennung  von »X«, sondern zu  
den grundsätzlichen Fragen zu äußern. Das VG  M ind en  hat erkannt: »Die 
Problem atik dieser Bestimm ung liegt darin, daß feste Kriterien zur Ein

grenzung des Anwendungsbereichs nur schwer bestim m bar sind«. Aber 
m an m uß das Problem noch grundsätzlicher angehen: E in e R ech tsvo r 
sc h r ift m uß  a u f a n d e re W eise b e s tim m ba r se in a ls d u rch P a r te in a hm e  
im  w issen sch a ftlich en  M ein u n g ss tre it . Denn eine solche wäre ein Eingriff 
in die Freiheit von Forschung  und W issenschaft, und  dam it eine Verletzung  
von  Art. 5  III GG. Dieses Grundrecht gewährleistet nicht nur die individuelle 
F re ih e it , sondern  auch  den  fundam entalen  Verfassungsgrundsatz  der »N ich t
id en tifik a tio n « , das .heißt: Der Staat kann sich nicht m it konfessionellen, 
wissenschaftlichen oder anderen um strittenen geistigen  Standorten  identi

fizieren«.4)

Das O VG  M ün s te r  hat, wenn es der Grundsatzentscheidung nicht aus- 
weichen will, zwei M öglichkeiten: Es kann dem Begriff eine verfassungs

konform e Auslegung geben oder seine Verfassungswidrigkeit feststellen. 
Eine v er fa s su n g sko n fo rm e  A u s le g u n g  m uß dem  berechtigten Anliegen des 
Verordnungsgebers Rechnung tragen, näm lich den Ausschluß  von  Betrüge

reien, irreführenden Angaben, Quacksalbereien. Aufwendungen, die den  
Rahm en des » n o tw en d ig en u n d a n g em essen en U m fa n g s überschreiten«  
sind ohnehin und zu Recht ausgeschlossen. Verfassungskonform wäre 
zum  Beispiel folgende Auslegung: »Aufwendungen für M ittel, deren W irk

sam keit durch keine Erfahrungen bestätigt wird, sind ausgeschlossen«, 
vorausgesetzt, der Zweck der Verordnung läßt diese Auslegung noch zu.

Dam it wird erstens die m aterielle B ew e is la s t dem jenigen zugeteilt, der 
behauptet, ein M ittel sei »nicht« wissenschaftlich anerkannt, das heißt 
dann: durch keine ärztlichen Erfahrungen ausgewiesen. Dieser Beweislast

regel hat bereits das B AG vorgearbeitet, indem es negativ bestim m te: 
»Nicht beihilfefähig sind soche Arzneim ittel, die nach dem derzeitigen  
Stand der m edizinischen W issenschaft nicht geeignet erscheinen, die Ge

sundheit des Kranken wiederherzustellen«.5) Doch setzt auch diese Ent

scheidung noch voraus, daß es einen bestim m baren Stand der m edizini

schen W issenschaft »gibt«.
4) Vgl. H erb e r t K rü g er , Allgemeine Staatslehre, 2. Aufl., S. 178, K ris le , Einführung in die Staats

lehre, 1975, S. 129.

5) SAG, AP  Beihilfegrundsätze Nr. 4.
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V .nmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA W issen sch a ft o d e r  W issen sch a ftsd o gm a tism u s

M it dem Verweis auf die ärztliche Erfahrung wird aber zweitens der 
W issenschaftsbegriff aus seinem unwissenschaftlichen Dogm atism us be

freit und in seiner vollen Bedeutung wiederhergestellt. Die Basis aller 
W issenschaft ist der Respekt vor der Em pirie, der m ethodisch ausgewerteten 
Beobachtung und Erfahrung. Gehört die Em p ir ie in  ih re r g a n zen B re ite  
zu r  W issenschaft, oder nur der A u ssch n itt  a u s  d e r  E r fa h ru n g , der quantifi

zierbar, experim entell reproduzierbar und nach  festen  Kriterien  bestim m bar 
ist? In diesem Ausschnitt sind zwar die Fehlerquellen geringer und der 
Gewißheitsgrad größer als im  Gesam tbereich  des em pirisch Feststellbaren, 
und  der Herausarbeitung  seiner  M ethoden  verdanken  wir  einen  wesentlichen  
Teil des Fortschritts der W issenschaft und der Technik. Trotzdem : Nur die

sen Ausschnitt als wissenschaftlich gelten zu lassen, ist se lb s t im  B ere ic h  
d e r P h y s ik nur eine Arbeitshypothese zur Erzielung bestim m ter Einzel

ergebnisse, genügt aber nicht zur Erarbeitung des theoretischen Rahm ens, 
in dem  Bedingungen und Konsequenzen der wissenschaftlichen Ergebnisse 
diskutiert werden  m üssen. Erst recht bedeutete im  Bereich der H um anm ed i

z in  eine Überbewertung der M ethode und eine Unterbewertung der Er

fahrungen ein Ausblenden des geistig-psychisch-physischen Gesam tzusam 

m enhangs des m enschlichen Organism us, den viele Ärzte für eine sach

gem äße Beurteilung  von Krankheit und  Heilung  für ausschlaggebend  halten.

Es handelt sich um  den uralten Grundsatzstreit zwischen W issenschaft 
und W issenschaftsdogm atism us. Die W issenschaft ist für alle erreichbare 
W ahrheit offen und schöpft alle zugänglichen Erkenntnism ittel aus. Der 
W issenschaftsdogm atism us s ieW t  A n fo rd eru n g en  a n  d ie  E rken n tn ism e th o d e , 
die in der Tat zu gewissen Teilergebnissen führen, verlangt aber eine 
B esch rä n ku n g  auf diese und  verliert das übrige aus dem  Blick. B er t B rech t 
hat im »Leben des Galilei« diesen Streit in der Szene anschaulich  gem acht, 
in der G a lile i  die Dogm atiker auffordert, sich im  Fernrohr von der Existenz 
der Jupiter-M onde zu überzeugen, während jene m it einer Fülle von  
Argum enten dartun, daß der Blick durchs Fernrohr unnötig ist, weil es 
die Jupiter-M onde gar nicht geben könne. Heute tritt der Dogm atism us im  
Nam en der W issenschaftlichkeit auf. Das hebt seinen Charakter als 

• Dogm atism us nicht auf, sondern m acht ihn nur schwerer durchschaubar.

V I. D er  W irksam ke itsn a chw e is  im  A rzn e im itie lre ch t

Gerade der Streit um die Arzneim ittelprüfung liefert ein anschauliches 
Beispiel. Ihre Objektivierung besteht im  ko n tro llie r te n  k lin isc h en  V ersu ch . 
Dieser ist in der Tat, soweit er praktisch m öglich und ethisch vertretbar
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ist, das optim ale Verfahren der W irksam keitsprüfung. Nun haben jedoch 

system atische wissenschaftliche Überprüfungen des gesam ten erreichbaren 
internationalen wissenschaftlichen M aterials die Zuverlässigkeit und Er

giebigkeit dieser Versuche gründlich infrage gestellt. M an hat des öfteren  
klinische Versuche in anderen Kliniken wiederholt, und  es zeigte sich, daß  
die W iederholungen in der Regel zu widersprechenden Ergebnissen  führen, 
und daß XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAd e r d u rch d ie V ersu ch e e rre ic h te W ah rsch e in lic h ke itsg ra d  d e r  
W irk sam ke it d e s  A rzn e im itte ls n ich t d a s  N iv ea u  ü b e rs te ig t, d a s  s ic h  a u s  
d e r S um m e ä rz tlic h e r E r fa h ru n g en a u ch so n s t e rg ib t. Dieses Ergebnis 
überrascht zunächst, aber es wird einleuchtend, wenn m an die  Bedingungen  
und M öglichkeiten wissenschaftlicher Objektivierbarkeit im Bereich des 

m edizinischen Heilungsvorgangs realistisch analysiert.6^ Das aber ist eine 
wissenschaftliche Erkenntnis, die nicht nur auf tiefsitzende, ja dogm atisch  
verhärtete Vorurteile, sondern auch auf handfeste ökonom ische und m acht

politische Interessen trifft und bisher weitgehend der selektiven W ahr

nehm ung zum  Opfer gefallen ist.

Da also der Grad der Gewißheit der W irksam keit eines im  kontrollierten  
klinischen Versuch geprüften Arzneim ittels sich in der Regel nicht in  
relevantem M aße von dem Grad der Gewißheit der W irksam keit eines 
in der Praxis bewährten  Arzneim ittels unterscheidet, entscheidet bei beiden 
Gruppen gleicherm aßen entweder die Evidenz der W irkung oder Nicht

w irkung oder aber, bei M itteln m it schwankender W irksam keit, das m ehr 
oder weniger in tu itiv e U rte il . S teh t d ie s d em  A rz t o d e r  d e r B ehö rd e  zu ?  

Der Behörde Entscheidungskom petenz einräum en, heißt, ihr einen weiten  
Beurteilungs- oder Erm essensspielraum einzuräum en in Fragen, zu deren  
Beurteilung sie weder legitim iert noch in der Lage ist. Das aber heißt, 
der W illkür Tür und Tor öffnen. Ausschlaggebend werden die von den  
Behörden  vorgenom m ene  W ahl der Gutachter, die  Anm aßungen  eines  Urteils 
über den »geistig-philosophischen Hintergrund«, die wissenschaftlichen  
M oden  (die es ja  auch  gibt) oder durch  ökonom ische Interessen  beeinflußte 
M einungen industrieabhängiger W issenschaftler, die im Nam en wissen-, 
schaftlicher Objektivität eine unkontrollierbare M acht ausüben.

Deshalb setzt die Verfassungsm äßigkeit des Arzneim ittelgesetzes voraus, 
daß der Gefahr dieses W issenschaftsdirigism us durch zwei grundsätzliche 
Änderungen der Konzeption des Gesetzentwurfs vorgebeugt wird: Erstens 
durch eine engem essene Regelung der B ew eis la s tv e r te ilu n g  gem äß  der Richt

linie der EG  vom  26. 1. 1965: Die Genehm igung des Arzneim ittels wird  ver-

6) Über das Ergebnis der einschlägigen Untersuchungen und seine Gründe inform iert ein Aufsatz 
von K ien le , der voraussichtlich in Heft 3/1976 der ZRP erscheint. Eine eindringliche Be
stätigung dieses Ergebnisses liegt darin, daß die von K ien le 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 W irksam keit fehlt« (Art. 5). »Die thera

peutische W irksam keit fehlt, wenn feststeht, daß sich m it der Arznei

spezialität keine therapeutischen Ergebnisse'erzielen  lassen« (Art. 11 I 2).7)

Zweitens m uß  der Begriff »wissenschaftlich«  aus allen  Rechtsvorschriften  
insofern verbannt oder verfassungkonform  interpretiert werden, als er m it 
einer Kom petenzzuweisung an Behörden verbunden ist..Unverm eidliche 
wissenschaftliche Entscheidungen können nur von  XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAS e lb s tv e r zu a ltu n g so rg a - 
n en getroffen werden, die lediglich unter der Rechtsaufsicht des Staates 
stehen und die so organisiert sind, daß die M a jo r is ie ru ng  vo n w issen 
sch a ftlic h en  »R ich tu n g en «  a u sg e sch lo ssen  bleibt.

Eine Pflicht des Arzneim ittelherstellers zur Dem onstration der Gründe, 
auf  die  er die  Annahm e  der W irksam keit  seines Produkts  stützt,  wird  dadurch  
überhaupt nicht berührt. Ebensowenig wird die Gefahr irreführender An

gaben oder sonst betrügerischer M anipulationen m it unwirksam en M itteln  
in  Kauf genom m en: Dem  M ißbrauch der Freiheit m uß  m an  begegnen, indem  
m an den M ißbrauch energisch bekäm pft, nicht indem m an die wissen

schaftliche Freiheit einer bürokratischen Zentralverwaltung opfert.8) Dieses ' 
uralte Argum ent des Verfassungsstaates stößt allerdings in Deutschland  
noch  im m er auf  Taubheit -  sowohl bei rechten  Bürokraten  und  Dogm atikern  
als auch  bei linken  Ideologen. Es  ist besser, daß  auch  einm al ein  unwirksam es 
Arzneim ittel durchschlüpft, als daß  wirksam e  Arzneim ittel, m it denen Ärzte 
positive Erfahrungen haben, diskrim iniert oder gar unterdrückt werden. 
Selbst wenn sich Schaden und Nutzen dieser Unterdrückung im  Hinblick 
auf die Volksgesundheit aufheben  würden (was sehr zweifelhaft und bisher 
nicht belegt ist), so  ginge  es  im m er  noch  um  den  Pluralism us unserer m edizini

schen Kultur, die Freiheit von  Ärzten und  Patienten  und die  wissenschaftli

che Freiheit.9* .

7) Eingehender: K rie le , ZRP 1975, 260.

3) Daß das ohne weiteres m öglich ist, zeigt das jüngste einschlägige Urteil des BG H  vom  11.12.1975 
NJW  1976, 380  (in diesem Heft). .

9) An der schwedischen Grenze wurde eine Sendung m it dem Krebsmittei »X«, um  das es auch 
im  M indencr Beihilfeprozeß geht, zurückgewiesen. Arzneim ittel m it nicht erwiesener W irksam 
keit sind in Schweden nicht zugelassen. Das Vorkomm nis verdeutlicht die Tendenz, die nur 
noch durch die Besinnung auf die Freiheit der W issenschaft und Forschung, zu der die 
ärztliche Erfahrung gehört, abzuwehren ist. W ährend die für die Patienten verantwortlichen 
Ärzte das M ittel »X« vergeblich anfordern, leben die für das Gesetz Verantwortlichen in dem  
glücklichen Bewußtsein, dem Fortschritt der Verwissenschaftlichung gedient zu haben.
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Stellungnahm e zum Entwurf des Arzneim ittelgesetzes

(Stand Anfang M ärz 1976)

Vorgelegt dem  gesundheitspolitischen Ausschuß  des Deutschen  Bundestages

M artin Kriele

i. XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAZ um  G run d sä tz lic h en

Soweit der Gesetzentwurf der Volksgesundheit und  Arzneim ittelsicherheit 
dient, ist er zu begrüßen und nicht zu beanstanden. Die Differenz, m it 
der er darüber hinausgeht, m acht ihn sowohl verfassungsrechtlich  als auch  
europarechtlich  anfechtbar. Die  bisherigen  Verbesserüngsvorschläge reichen  
nicht aus, um  die Bedenken zu beheben.

Im  dem okratischen  Verfassungsstaat vertrauen wir nicht auf W ohlwol

len und Toleranz des jeweiligen M achthabers, sondern auf rechtliche 
Institutionen. Es kom m t nicht darauf an, was wir über M otive und Ab

sichten von Personen wissen, sondern darauf, welche W irkungsm öglich

keit wir dem  Am t, das Personen innehaben, rechtlich einräum en. Ebenso 
sind Bekundungen über Ziele und  Absichten des Gesetzgebers bedeutungs

los, sofern der objektive Text des Gesetzes und die in ihm enthaltenen  
Kom petenzen und. Erm ächtigungen davon abweichen.

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

1. Die Tendenz zur geistigen M achtausübung (Schulm edizin gegen be

sondere Heilverfahren - »Patienten vor Sektierertum schützen« pharm a

kologischer M ethodendpgm atism us gegen ärztliche Erfahrung, m aterialisti

sche Interpretation der Krankheit gegen Berücksichtigung der geistig

psychisch-physischen Ganzheit des m enschlichen Organism us, Dogmatis

m us gegen geistige Freiheit, m edizinische Richtungskäm pfe gegen verfas

sungspolitische  Aufklärung).

2. Die Tendenz zur Verteuerung der Arzneim ittel durch übersteigerte, 
unergiebige, praktisch unerfüllbare Anforderungen  an  die Beweism ethoden 
(Interessen: pharm azeutische  Großindustrie  gegen  m ittelständische  Industrie; 
Dauerbeschäftigungsgarantie für pharm akologische Gutachter; Beschrän- • 
kung der Zahl der Arzneim ittel auch um  den Preis, daß m anches wertvolle 
Produkt verloren geht; leichtere Kontrollierbarkeit der wenigen »Großen«; 
Anlaß zur erheblichen  Vergrößerung des Bundesgesundheitsam ts - Parkin

sons Gesetz; pharm akologischer Doktrinarism us - wobei die Eigentüm 

lichkeit der pharm akologischen W issenschaft zu berücksichtigen ist: alle 
Pharm akologie ist industriebezogen und die wechselseitige wissenschaftli

che Kontrolle ist durch den Schutz gegen Industriespionage weit

gehend blockiert; grundsätzliche Unerfüllbarkeit der »Anforderungen« m it
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der W irkung, daß  die  Zulassung  letztlich  zu  einem  Akt willkürlicher  Toleranz 
der Behörde wird und ihr dam it ein 1 Instrum ent zur geistigen M achtaus

übung einräum t: bei »richtungsm äßig« genehm en Produkten drückt sie' 
ein Auge zu, bei anderen prüft, sie genau an den M aßstäben der »An

forderungen«).

Ob m an die Vorhandenheit dieser beiden Grundtendenzen zugesteht 
oder bestreitet: m an m uß  jedenfalls m it ihrer M öglichkeit rechnen und sich  
institutionell gegen sie absichern. Änderungsvorschläge, die dem nicht 
wirklich, sondern bloß scheinbar Rechnung tragen, dienen lediglich politi

scher Vertrauenswerbung, aber nicht der Sache.

Im  einzelnen m üssen  drei Problem kreise gelöst werden: Eine  verfassungs

konform e Regelung der Beweislast, des »Standes der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse«  und  der W issenschaftsentscheidungen  durch  Selbstverwaltung.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

I I. Z u r  B ew eis la s t.

Die gesetzlichen Regelungen können dem Hersteller auferlegen, die 
Gründe, die für die W irksam keit des Arzneim ittels sprechen, zu belegen  
und zu diesem  Zweck bestim m te Prüfungen vorzunehm en. Es m uß jedoch  
sichergestellt sein, daß im Falle von wissenschaftlichen Zweifeln und  
M einungsverschiedenheiten über die W irksam keit nicht der Hersteller das 
Risiko der Unbeweisbarkeit der W irksam keit, sondern die Behörde das 
Risiko der Unbeweisbarkeit der Unwirksam keit trägt.

Dem wäre Rechnung zu tragen in § 8 I 2a: ». . . W irkungen beigelegt 
werden die sie nicht haben«, sowie in § 24 II 4 (alt § 25 II 4): »Das Arznei

m ittel bei dem  vom  Antragsteller angegebenen Anwendungsgebiet unwirk

sam ist« oder ». . . wenn keine ärztliche Erfahrung für sie spricht« oder 
». . . wenn die für die W irksam keit behaupteten Tatsachen nicht belegt 
oder wenn für die Beurteilung erhebliche Tatsachen unberücksichtigt 
geblieben sind«; ferner in § 29 I: die Zulassung wird widerrufen, »wenn  
feststeht, daß sich m it dem  Arzneim ittel keine therapeutischen Ergebnisse 
erzielen lassen« (vgl. EG Richtlinie vom  26. 1. 1965  Art. 11 I).

D ie inzwischen  von  den  Koalitionsparteien  vorgeschlagene  Form ulierung  
» . . . nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht an

gem essen wirksam ist« bedeutet keine Verbesserung gegenüber dem ur

sprünglichen Entwurf » . . . nicht ausreichend wirksam ist«. - »Nicht 
angem essen wirksam « ist ein so unbestim m ter Rechtsbegriff, daß er der 
Behörde den Spielraum sichert, den sie braucht, um m edizinische Rich- 
,tungskäm pfe durch Verwaltungsakt zu entscheiden oder »den Patienten 
vor Sektierertum  zu  schützen«. Gesetzesbegriffe  m üssen  so  bestim m t gefaßt 
sein, daß sie uns gegen Beam te schützen, die uns vor Sektierertum  schützen  
wollen.
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Die Ergänzung »nach dem Stand der w issenschaftlichen Erkenntnisse« 
vergößert diesen Spielraum noch weiter. Denn die M öglichkeit und Er
giebigkeit des W irksamkeitsnachweises ist wissenschaftlich kontrovers. 
So werden die bisher herrschenden Annahmen zum Beispiel durch die 
einschlägigen Forschungsergebnisse von Dr. K ienle und seinem  Team  infrage 
gestellt. Der Präsident des Bundesgesundheitsam tes hat aber bereits zu 
erkennen gegeben, daß er diese Argumente nicht als Stand der wissen
schaftlichen Erkenntnisse zugrunde zu legen beabsichtigt und auch nicht 
anerkennen will, daß der Stand der einschlägigen Erkenntnisse nunm ehr 
kontrovers ist. Sie ist aber offensichtlich kontrovers. W enn die Staats
gewalt die Entscheidung über den Stand der w issenschaftlichen Erkenntnis
se gegen die begründete M einung m aßgeblicher W issenschaftler treffen 
kann, so ist der Antragsteller von w issenschaftlicher W illkür, weltanschauli
chem Vorverständnis und allenfalls von der Toleranzbereitschaft der Be
hörde abhängig. Deshalb hängen Rechtssicherheit sowie Freiheit der For
schung und W issenschaft von einer Beweislastverteilung ab, die die Be
hörde zwingt, im Falle des wissenschaftlichen Streits für die W irksam keit 
eines Arzneim ittels die Zulassung auszusprechen.

Gegen die Beweislastregelung im Sinne der europäischen Richtlinie 
w ird folgendes eingewandt:

a) Sie zwinge die Behörde an Stelle des Herstellers zu Arzneimittel
prüfungen. - Das ist nicht richtig. Die Pflicht des Herstellers zu solchen 
Prüfungen wird durch diese Regelung überhaupt nicht berührt. Sie ist 
bereits durch § 24 II 2 (alt § 25 II 2) begründet. D ie Behörde kann ihre 
Entscheidung auf der Grundlage dieser Unterlagen treffen, ohne zu irgend
welchen zusätzlichen Untersuchungen genötigt zu sein. W enn die an der 
Prüfung beteiligten Ärzte die therapeutische W irksam keit nicht begründen 
oder die zur Begründung vorgebrachten Tatsachen nicht belegen können, 
kann die Behörde die Entscheidung negativ treffen. D iese Regelung genügt, 
um das Inverkehrbringen unwirksam er M ittel und irreführende Angaben 
von vornherein auszuschließen.

Der Unterschied zwischen Demonstrationspflicht des Herstellers vor der 
Behörde und juristischer Beweislast der Behörde vor dem Verwaltungs
gericht hat in der Anhörung des Unterausschusses Arzneim ittel und auch 
sonst erhebliche Verständnisschwierigkeiten bereitet. Es sei deshalb auf 
die Verwechslungsgefahr besonders hingewiesen.

b) D ie Zuweisung der Beweislast an die Behörde zwinge zu ethisch 
nicht verantwortbaren Negativbeweisen. - Auch das ist nicht richtig. Es 
gibt keinen Unterschied zwischen Prüfungen zum Beweise der W irksam keit 
und Prüfungen zum Beweise der Unwirksam keit. W issenschaftlich ein
wandfreie Prüfungen haben weder ein positives noch ein negatives Er-
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gebnis »zum XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAZ ie l« - d a s w ä re D ogm a tism u s so n d e rn s ie s in d in der 
Fragestellung  nach  beiden  Richtungen  hin  gleich offen: Ist die  W irksam keit 
feststellbar oder ist die Unwirksam keit feststellbar oder bleibt die Frage 
zweifelhaft?

Das Problem der Beweislast wird lediglich dann relevant, wenn die 
W irksam keit zwar m it tatsächlichen Erfahrungen begründet werden kann, 
ohne daß jedoch Zweifel an der Kausalität zwischen Arzneim ittel und  
Heilung ganz ausgeschlossen werden können. Die vorgeschlagene Beweis

lastregelung  zwingt die  Behörde, in  diesem  Fall die  Zulassung  auszusprechen. 
Sie gewährleistet auf diese W eise, daß einerseits den Bedürfnissen'der 
Volksgesundheit voll Rechnung  getragen, andererseits die Gefahr geistiger 
M achtausübung ausgeschlossen wird.

c) Pflanzliche M ittel könnten ebenso giftig sein wie chem ische. - Das 
ist richtig, vorausgesetzt, daß sie nicht richtig  dosiert sind. Aber die Giftig

keit ist eine Frage der schädlichen Nebenwirkung, nicht der therapeuti

schen W irksam keit. Gegen die Kontrolle schädlicher Nebenwirkungen  
werden keine Bedenken erhoben. Im Gegenteil wurden dem Unteraus

schuß Regelungen vorgeschlagen, die eine verschärfte Kontrolle erm ögli

chen: Eine ärztliche M eldepflicht' bei nachträglich auftauchenden Neben

wirkungen und eine Erm ächtigung der Behörde zu vorläufigen Verbots

m aßnahm en beim bloßen Verdacht gefährlicher Nebenwirkungen. Diese 

Vorschläge wurden nicht akzeptiert.

d) Die europarechtskonform e Beweislastregelung werde lediglich von  
der m ittelständischen pharm azeutischen Industrie und ihren Lobbyisten 
gefordert. - Das ist nicht richtig: Sie wird von völlig unabhängigen  Ärzten, 
Patienten, Naurwissenschaftlern und Rechtswissenschaftlern gefordert. W er 
sich nicht vorstellen kann, daß m an aus anderen als Profitgründen für 

geistige Freiheit eintritt, dem  kann  m an  um so  weniger gesetzliche Kom peten

zen zuweisen, die ihm  M acht zur Entscheidung geistiger Kontroversen in  
die Hand geben.

e) Die im Gesetzentwurf vorgesehene Beweislastregelung bezwecke 
nicht die Kontrolle der biologischen M edizin, sondern der chem ischen  
Großindustrie. - Das ist nicht richtig. Im Gegenteil begrüßt die Groß

industrie, ebenso wie der von ihr beherrschte Pharm averband, diese Be

weislastregelung. Denn die Großindustrie sieht sich in der Frage des 
jeweiligen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnis in einer »m einungs

führenden« Rolle. Die Verteuerung der Ärzneim ittelproduktion durch 
übertriebene und  dadurch  unnötig  aufwendige  Verfahren  gefährdet lediglich  
die kleinere und m ittelständische pharm azeutische Industrie, die unter 
anderem  auch die biologischen Arzneim ittel produziert, und entlastet die 
Großindustrie von deren Konkurrenz.

128



f) H inter der Forderung nach einer Um kehr der Beweislast stünde die 
Lobby der profitorientierten Ärzteschaft. - Das ist nicht richtig. Der Hart
m annbund, der die ökonom ischen Interessen der Ärzte vertritt, hat sich 

für die Beweislastregelung überhaupt nicht interessiert und gegen sie 
keinerlei Einwendungen erhoben. Es geht ganz allgemein um geistige Frei
heit und um den Schutz der jeweiligen M inderheitsm einungen.

g) D ie Beweislastregelung des Gesetzentwurfes ziele nicht darauf, biologi
sche Arzneim ittel »vom M arkt verschwinden zu lassen«, sondern lediglich 
auf Kontrolle irreführender W erbung. - Auch das ist. nicht richtig. Es 
geht um Zulassung oder Nichtzulassung des »Inverkehrbringens« der 
Arzneim ittel. Die Strafbarkeit irreführender W erbung wäre sehr zu be
grüßen, nicht nur im Bereich der Arzneim ittel, sondern allgem ein, unter
liegt dann allerdings auch der Regel, daß der Ankläger im Zweifel den 
irreführenden Charakter der W erbung zu beweisen hat.

Fazit: D ie Verteidigung des Regierungsentwurfs m it Argum enten, die sich 
allesam t als nicht richtig erweisen, zeigt, wie notwendig es ist, daß die 
D iskussion endlich zum Kern.der Sache kom mt, näm lich zum Problem  
einer gesetzlichen Ermächtigung zu geistiger M achtausübung. Es geht um  
die allgemeine und gleiche Anerkennung des Grundsatzes der geistigen 
Freiheit. Diese hängt von rechtsstaatlicher Sicherheit ab, und diese wird 
wesentlich durch die Beweislastregelung gewährleistet. Ein Hinweis zum 
Schluß: W enn der Rechtsstaat Verfassungsfeinden, die sich für den öffentli
chen D ienst bewerben, eine Beweislastregelung zu ihren Gunsten zubilligt, 
dann sollte er sie erst recht Ärzten und Arzneim ittelherstellern zubilligen, 
die unschädliche M ittel im Dienste der Volksgesundheit entw ickeln.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

I I I . » S ta n d  d e r  w issenschaftlichen Erkenntnisse«.

. Der Begriff »Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse« ist ein unbe
stimm ter-Rechtsbegriff, der nur dadurch bestim mbar ist, daß die Behörde 
in wissenschaftlichen Kontroversfragen Partei ergreift. Der Staat kann 
und m uß sich zwar in seinem eigenen Aufgabenbereich, zum Beispiel dem 
der Gefahrenabwehr, eine M einung bilden und diese wissenschaftlich 
fundieren. Bei dem Verbot bedenklicher Arzneim ittel (§ 5) ist deshalb 
eine Orientierung an einer wissenschaftlich bestrittenen M einung nicht 
unzulässig. Der Begriff »Stand der w issenschaftlichen Erkenntnisse« wäre 
auch in §§ 24 und 25 unbedenklich, wenn das Gesetz nur wie bisher 
bedenkliche Arzneimittel und irreführende Angaben über die W irksam keit 
bekäm pfen wollte. Etwas anderes gilt jedoch dort, wo das Gesetz über 
den Bereich der Gefahrenabwehr hinausgreift und die Streitfragen über die 
W irksamkeit dem Bürger gegenüber verbindlich entscheiden will. Insofern
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m uß der Staat Respekt vor der Freiheit der geistigen Auseinandersetzung 
üben. W enn er in Streitfragen über die W irksam keit Partei ergreift, so 
verletzt er Art. 5 III, der nicht nur ein subjektives Freiheitsrecht, sondern 
darüber hinaus auch den Verfassungsgrundsatz der N ichtidentifikation im 
Bereich der W issenschaft konstituiert: Der Staat darf dem Bürger gegenüber 
in w issenschaftlichen M einungskontroversen nicht Partei ergreifen. Insofern 
er über den Bereich der Gefahrenabwehr hinausgreift, um das Verhalten 
des Bürgers generellen w issenschaftlichen M indestanforderungen zu unter
werfen, darf er dies nur im Rahm en der »gesicherten und unbestrittenen 
Erkenntnisse«.

Demgem äß m uß es in § 24 II 2 (alt § 25 II 2) heißen: ». . . daß Arznei
m ittel nicht nach dem unbestrittenen Stand der wissenschaftlichen Er
kenntnisse ausreichend geprüft worden ist«. Entsprechend m uß es in § 25 I 
(alt § 24) heißen: Die Arzneim ittel-Prüfrichtlinien ». . . m üssen dem un
bestrittenen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und 

sind laufend an diesen anzupassen«.
Soweit die Anforderungen an die W issenschaftlichkeit im Gesetz selbst 

enthalten sind (§§ 38, 39), m uß das Gesetz ebenfalls in w issenschaftlichen  
M einungskontroversen und darüber hinaus den Anforderungen der ärztli
chen Ethik Rechnung tragen. Das ist bisher nur teilweise gelungen. Dem 
gesundheitspölitischen Ausschuß des Bundestages liegen Form ulierungsvor
schläge vor, w ie eine europa- und verfassungsrechtlich einwandfreie Rege

lung aussehen könnte.XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

IV . S e lb s tve rw a ltu n g

Da sich die Zulassung nicht nur auf die Kontrolle bedenklicher Neben
wirkungen und irreführender Angaben, sondern auch auf die Überprüfung 
der W irksam keitsdem onstration bezieht, greift das Gesetz über den eigentli
chen Bereich staatlicher Gefahrenabwehr hinaus und in den Bereich 
ärztlichen und wissenschaftlichen Urteils ein, der dem Grundrecht des 
Art. 5 III unterliegt. Insofern sind Entscheidungen nur durch Selbstver- 
waltungsofgane verfassungsrechtlich zulässig. Dem würde zum Beispiel 
folgende Regelung Rechnung tragen:

Von den jeweiligen ärztlichen Fachgesellschaften der besonderen (phyto- 
therapeutischen, hom öopathischen, anthroposophischen  u. a.) Heilverfahren 
gewählte Kom m issionen werden m it der Zulassungskom petenz in erster 
Instanz belieben. Das Bundesgesundheitsamt kann die Entscheidung auf- 
heben, wenn die ihr zugrunde liegenden Tatsachen falsch oder wenn 
entscheidungserhebliche Tatsachen außer acht gelassen sind.
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Die Koalitionsparteien haben  inzwischen  folgenden  Vorschlag gem acht: 
§ 25 II (alt § 24) wird ergänzt:

»Die zuständige Bundesoberbehöfde hat das wissenschaftliche Erkennt- 
nism ateriäl durch Sachverständigengruppen aufbereiten zu lassen und die 
Ergebnisse bekannt zu m achen. Die Sachverständigengruppen werden für 
bestim m te Anwendungsgebiete, Stoffgruppen oder Therapierichtungen ge

bildet. Diese Sachverständigengruppen werden Sachverständige berufen, 
die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten, auf dem  Gebiet der jeweiligen 
Stoffgruppe oder in  der jeweiligen Therapierichtung  über wissenschaftliche 
Kenntnisse verfügen oder praktische Erfahrungen gesam m elt haben«.

§ 24 Abs. 5 (alt § 25) wird ergänzt:

Soweit die zuständige Bundesoberbehörde Ergebnisse nach § 25 Abs. 2 
Satz 3 bekanntgem acht hat, entscheidet sie auf der Grundlage dieser Er

gebnisse«.

D iese Vorschläge stellen einen echten Fortschritt dar. Doch sollte noch  
folgendes berücksichtigt werden:

1. In § 25 II letzter Satz m uß es heißen: »In diese Sachverständigen

gruppen  werden  XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAa u f  V o rsch la g  d e r  b e tro ffen en  ä rz tlic h -w is sen sch a ftlic h en  
, F a ch g e se lls ch a fte n  Sachverständige  berufen ..., die über wissenschaftliche  

Kenntnisse verfügen u n d  praktische Erfahrung  haben«.

Das Vorschlagsrecht gewährleistet, daß nicht als Inhaber wissenschaftli

cher Kenntnisse solche Personen gelten, die lediglich durch ihre grund

sätzliche richtungsm äßige Gegnerschaft gegen die besondere Therapieform  
ausgewiesen sind. Die Unentbehrlichkeit praktischer Erfahrung ergibt sich  
daraus, daß wissenschaftliche Kenntnisse ohne praktische. Erfahrungen  
sehr häufig  lebensfrem d  und  doktrinär sind  und  praktische Erfahrungen  ein

fach  ignorieren.

Ferner bedarf es folgender Ergänzung:

»Für die besonderen Therapierichtungen sind eigene Sachverständigen

gruppen  zu  bilden, in  die  nur solche Sachverständige  berufen  werden  dürfen, 
die in der jeweiligen Therapierichtung über wissenschaftliche Kenntnisse 
und praktische Erfahrungen verfügen«.

Ohne diese Regelung besteht die Gefahr, daß die besonderen Therapie

richtungen  m ajorisiert werden. •

W ie es aussehen kann, wenn hier keine klaren Regelungen getroffen 
werden illustriert das Beispiel der neukonstituierten »Hom öopathischen  
Arzneibuch-Kom m ission«. Von ihren 16 M itgliedern haben lediglich 4  
spezifische Sachkunde und ärztliche Erfahrung. Unter den übrigen 12 
sind 4 Bundesbeam te, ein Landesm inister, ferner einige W issenschaftler, 
deren Verhältnis zur hom öopathischen M edizin ausschließlich durch  
dogm atische Gegnerschaft gekennzeichnet ist, sowie weitere M itglieder,
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die den hom öopathischen Arzneim itteln m ehr oder weniger frem d gegen
überstehen. Diese Kom m ission hat grundsätzliche M einungskontroversen 
m ehrheitlich »entschieden«, zum Beispiel die weichenstellende Frage, ob 
es sich bei der Herstellung hom öopathischer Arzneim ittel bloß um Ver
dünnung oder um »Potenzierung« handelt.

2. Zu § 24 V letzter Satz: Der neuerdings aufgetauchte Ergänzungsvor
schlag: » . entscheidet sie XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAa u ch  auf der Grundlage dieser Ergebnisse«
würde die ganze Konstruktion wieder entwerten. Hingegen bestündeni 
keine Bedenken gegen folgende Ergänzungen:

»Die Bundesbehörde kann von den Ergebnissen abweichen, wenn die 
ihnen zugrunde liegenden Tatsachen falsch oder wenn erhebliche Tatsachen 
außer acht gelassen sind. D ie Abweichung ist zu begründen«.
3. Die Änderung in § 25 II: Statt »die Behörde darf die Zulassung nur 
versagen, wenn . . .« in: »Die Behörde versagt die Zulassung, wenn . . .« 
erweckt den Eindruck, als ob die Aufzählung der Versagungsgründe nicht 
erschöpfend sein soll. Auch das würde die ganze Konstruktion entwerten. 
Aus verfassungsrechtlichen Gründen ist jedoch ein Verbot m it Zulassungs
vorbehalt nur zum Zweck der Präventivkontrolle  und nur bei erschöpfender 
Aufzählung der Versagungsgründe zulässig. § 25II würde vor den Gerichten 
in diesem Sinne verfassungskonform  interpretiert werden.

4. Ein im  -Januar von der Koalition vorgelegter Form ulierungsvorschlag 
zu § 25 V a: - (unverbindliche) Anhörung eines (selbstzusamm engesetzten) 
Beirats - wäre, wenn er Gesetz würde; völlig wertlos und kann als A lternative 
nicht m ehr in Betracht kom m en.

• Diese Stellungnahm e hat nur schwerpunktm äßig die verfassungsrechtlich  
unverzichtbaren Gesichtspunkte herausgegriffen und wollte die Problem e 
nicht erschöpfend behandeln.

\
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Aus der Anhörung der juristischen Gutachter zu ver
fassungsrechtlichen Fragen des Arzneim ittelgesetzes  

durch  den  Bundestags-Unterausschuß  »Arzneim ittelrecht«

Vorsitzender: Prinz Botho zu Sayn-W ittgenstein-Hohenstein, M dB

Prof. Dr. jur. M artin  Kriele, Institut für  Rechtswissenschaft der Universität Köln

Zunächst zum  Beweislastproblem  beim  W irksam keitserfordernis:

Es ist, um -M ißverständnisse zu verm eiden, m it Nachdruck zu betonen, 
daß erweislich unwirksam e Arzneim ittel verboten werden können, daß der 
Hersteller zur Prüfung der W irksam keit verpflichtet werden kann und  
auch, daß er Rechenschaft über seine Prüfungen abzulegen hat. Nicht zu 
beanstanden  ist die grundsätzliche Überlegung  des Gesetzgebers: Erweislich 
unwirksam e Arzneim ittel können zu Krankheitsverschleppungen führen  
und deshalb die Volksgesundheit gefährden. .

D iesen Überlegungen hat übrigens auch das bisherige Recht schon  
Rechnung getragen, indem es verbot, Arzneim ittel unter irreführender 
Angabe in den Verkehr zu bringen. Dieses Verbot - ich zitiere Kloesel- 
Zyran - »begründet die Forderung, daß nur wirksam e Arzneim ittel, also  
Arzneim ittel, welche die von ihnen behaupteten arzneilichen W irkungen  
hervorzurufen verm ögen, in den Verkehr gebracht werden«. Horst Ehm ke 
und Erik W esterm ann folgern deshalb, daß die Neufassung des § 8 keine 
m aterielle Änderung des geltenden Rechts darstellten (S. 16). Ein Unter

schied liegt allerdings doch darin, daß die Beweislast verschoben ist.

M an kann sich das Problem der Beweislast auf folgende W eise an

schaulich m achen: Nach der bisherigen Rechtslage kann ein unwirksam es  
Arzneim ittel verboten werden. Gegen das Verbot kann der Hersteller 
Anfechtungsklage erheben. Läßt sich die Streitfrage der W irksam keit oder 

Unwirksam keit nicht zur vollen Überzeugung des Gerichts aufklären, so  
wird das Verbot aufgehoben. Nach der im Entwurf vorgesehenen Rechts

lage sind Arzneim ittel von vorneherein verboten. Der Hersteller hat aber, 
wenn die gesetzlichen Voraussetzungen vorliegen, einen Anspruch auf 
Zulassung, den er m it der Verpflichtungsklage geltend m achen kann. 
Läßt sich die W irksam keit oder Unwirksam keit des Arzneim ittels nicht 
zur vollen Überzeugung des Gerichts aufklären, bleibt es beim Verbot. 
Beim  Verbot bleibt es auch, wenn das Gericht zwar zu  der M einung  kom m t, 
das M ittel sei an  sich wirksam , aber die gegenteilige M einung sei im  Rahm en 
des Beurteilungsspielraum s »vertretbar«. - Die Relevanz dieses Beweis

lastproblem s ergibt sich daraus, daß die »eindeutige wissenschaftliche
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Feststeilbarkeit« der W irksam keit durch den kontrollierten  klinischen  Ver

such eine Annahm e ist, die nach Untersuchungen Kienles u. a. auf die 
unten eingegangen wird, einer kritischen Überprüfung nicht Stand hält 
m it der Folge, daß  für die Entscheidung  über die  Zulassung  unverm eidlicher

weise Vertrauen oder Skepsis, Sym pathie oder Antipathie, diese oder jene 
Lehrm einung ausschlaggebend  wird, wenn der Gesetzgeber keine Sicherun

gen einbaut. Da es im  Verwaltungsstreitverfahren keine form elle, sondern  
nur m aterielle Beweislast gibt, weil das Verwaltungsgericht den Beweis 
von Am ts wegen erhebt, ist die Frage nur: Zu wessen Lasten geht es, 
wenn sich der Streit über genügende oder nicht genügende W irksam keit 
nicht restlos aufklären läßt. Er ging nach der bisherigen Rechtslage zu  

Lasten der Behörde.

D ie im Entwurf vorgesehene Gesetzeslage (abstraktes Verbot m it Zu

lassungsvorbehalt) kehrt die m aterielle Beweislast um . Das M ittel gilt als 
unwirksam , wenn die Behörde feststellt, daß »die W irksam keit nicht hin

reichend gesichert ist«, wie es in § 8 I 2 a heißt. Der Hersteller könnte im  
verwaltungsgerichtlichen Verfahren nur dann zum Erfolg kom m en, wenn 
die Beweisaufnahm e eindeutig ergibt, daß die W irksam keit doch gesichert 
ist. Das aber gibt es nur in äußersten Grenzfällen, weil das Gericht im  

Norm alfall den Beurteilungsspielraum  der Behörde respektiert.

Es gibt also Arzneim ittel, deren W irksam keit nachweisbar ist, solche, 
deren Unwirksam keit nachweisbar ist, und solche, bei denen es zwar 
Indizien für die W irksam keit gibt, aber doch auch Zweifel und M einungs

verschiedenheiten m öglich bleiben je nach dem m ethodischen Ansatz, 
nach der inhaltlichen Fragestellung, der Lehrm einungen usw. Es gibt also  
kurz: wirksam e, unwirksam e und um strittene M ittel. Die um strittenen  
M ittel sind das Problem . Nach der alten Regelung konnten sie nicht ver

boten  werden, nach der neuen  sind sie verboten. Es handelt sich tatsächlich  
nur um  einen kleinen Unterschied, und ich habe den Eindruck gewonnen, 
daß ebenso wie Ehm ke und W esterm ann auch m anche andere dieses 
Problem  noch nicht gesehen und gewürdigt haben, insbesondere nicht den  
Unterschied zwischen Dem onstrationspflicht des Herstellers vor der 
Behörde und Beweislast vor dem  Verwaltungsgericht, Aber, wie Frau  Alice 
Schwarzer richtig sagt, ein kleiner Unterschied kann große Folgen haben  
und in diesem  Fall über die Verfassungsm äßigkeit entscheiden.

Aus dem nichtgelungenen W irksam keitsnachweis läßt sich nicht ohne 
weiteres der Rückschluß auf Unwirksam keit ziehen, ebensowenig  wie sich 
im  Strafprozeß aus dem  m ißlungenen Unschuldsbeweis der Schluß auf die 
Schuld ziehen läßt. Nun gelten zwar für das Verwaltungsrecht andere 
Prinzipien als für das Strafrecht: Hier rechtfertigt schon die Gefahr den  
Eingriff, die auf W ahrscheinlichkeit beruht, und unter Um ständen sogar
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der bloß begründete Verdacht der Gefahr. Aber dies alles gilt im merhin 
doch bloß im Rahm en des Verhältnism äßigkeitsprinzips. Die verfassungs
rechtlichen Problem e im einzelnen hängen davon ab, wer vor dem Bundes
verfassungsgericht als Antragsteller auftritt und in welchen Grundrechten' 
er prim är betroffen ist: Berufsfreiheit, Freiheit der Forschung, körperliche 
Unversehrtheit, Gewissensfreiheit usw . Aber in allen Fällen ist das Ver

hältnism äßigkeitsprinzip einschlägig, wenn auch in verschiedenen Ab
stufungen. Die Einzelfragen kann ich hier übergehen, denn in jedem Fall 
läuft 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 schützen, und steht es nicht außer Verhältnis zu diesem 
Zweck und ist deshalb unzum utbar? Das Bundesverfassungsgericht sagt 
dazu, es genüge nicht, Gefahren in allgem einen W endungen zu behaupten, 
ohne daß im einzelnen dargetan wäre, worin sie bestehen. Die Fragen 
würden sich also so konkretisieren.

a) W orin besteht genau die Gefahr für die Volksgesundheit, die von 
um strittenen M itteln ausgehen kann? W ie häufig ist es nach bisherigen 
Feststellungen vorgekom men, daß unwirksam e Arzneim ittel als w irksame 
ausgegeben wurden? Ist ihre m angelnde W irksam keit von den Ärzten un
bem erkt geblieben? Sind dadurch tatsächlich Krankheitsverschleppungen 
eingetreten? W ie oft und m it welchen Folgen? Ich bin dieser Frage nach
gegangen und habe von der zuständigen Stelle die Auskunft bekom m en, 
daß das Problem unwirksam er Arzneim ittel, die m an nach § 8 AM G hätte 
verbieten können, in der Praxis bisher überhaupt noch nicht aufgetaucht ist.

b) In welchem Verhältnis steht die Gefahr, daß ein um m strittenes M ittel 
unwirksam ist, zu der Chance, daß es w irksam ist? Gibt es Anhaltspunkte 
dafür, daß die Gefahr die Chance überwiegt? Oder ist auch diese Frage 
um stritten? Denn im Regelfall kann ja ein M ittel nur verboten werden, 
wenn von ihm eine konkrete Gefahr ausgeht, doch sind Typisierungen erlaubt: 
Es genügt, wenn es nach der Lebenserfahrung in derartigen Fällen m eistens 
zu einer konkreten Gefahr kom m t. D ie Voraussetzungen dafür aber m üssen 
dargetan werden.

c) Vorausgesetzt, eine Gefahr lasse sich begründen, dann ist sie im m er 
noch abzuwägen m it den Gefahren, die von dem Verbot um strittener 
M ittel ausgehen können, also von dem Ausschluß der Chance, daß sie 
w irksam sind. In diesem Zusam m enhang stellen sich also folgende Fragen:

1. W elcher Schaden für die Volksgesundheit ist zu erwarten, wenn 
diejenigen um strittenen M ittel, die tatsächlich wirksam sind, verboten 
werden? Gibt es in jedem Fall Ersatz für diese M ittel?
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2. Kann m an dam it rechnen, daß erschwerte Anforderungen an den  
W irksam keitsnachweis die pharm azeutische Industrie veranlassen werden, 
M ittel m it m assiverer W irkung in Verkehr zu bringen? W ächst dam it nicht 
auch die Gefahr schädlicher Nebenwirkungen? Gibt es Nebenwirkungen, 
die zunächst unentdeckt bleiben und die sich erst später heraussteilen? 
W ächst die Gefahr schädlicher Nebenwirkungen - sowohl von  der Häufig

keit als auch von der Schwere her - m it dem  höheren Grad der W irkung?

3. Gibt es stark  wirkende M ittel, die resistenzerzeugend wirken? W erden  
solche M ittel von Ärzten häufig zurückgehalten, dam it sie für Fälle ernster 
Lebensgefahr in Reserve bleiben? Könnte der Patient dann in seiner Ge

sundheit beeinträchtigt sein, wenn ein m ilderes, aber um strittenes M ittel 

nicht zur Verfügung  steht?

4. W as sind die Folgen, wenn der Patient die starkwirkenden resistenz- 
erzeugende M ittel bekom m t, weil die m ilderen, aber um strittenen M ittel 
verboten sind? W elche Gesundheitsgefahren entstehen in einer späteren  
bedrohlichen  Situation, in der er gegen die starkwirkenden  M ittel im m un  ist?

5. Kann m an die Regel aufstelien: Je höher die Anforderungen an den  
W irksam keitsnachweis, desto größer die Produktionskosten? Kann das 
dazu führen, daß sich die Produktion spezieller Arzneim ittel nicht m ehr 
rfentiert?  W elche  Gesundheitsgefahren  können  daraus  resultieren? Rentieren  
sich insbesondere Arzneim ittel für seltene Krankheiten? Gibt es unter den  

seltenen Krankheiten schwerere Krankheiten?

6. Können höhere Produktionskosten zu erheblichen M ehrbelastungen  
der Krankenkassen führen? W elche Folgen hat es für die Volksgesundheit, 
wenn die Krankenkassen diese Ausfälle auf anderen Gebieten einsparen? 
Kann die Verteuerung dazu führen, daß die Arzneim ittel seltener ver

schrieben werden? M it welchen Folgen?

7. Kann die Erhöhung der Produktionskosten die Gefahr begründen, 
daß die »Kleinen« in der pharm azeutischen Industrie verschwinden und  
nur noch die »Großen« übrigbleiben? W äre dies erwünscht m it dem  
Argum ent, unser Arzneim ittelm arkt sei überschwem m t? Verdanken wir 
den »Kleinen« auch wertvolle und hochwirksam e M ittel, Kann die Ein

däm m ung der »Überschwem m ung« zu einem Verlust an wertvollen und  
vielleicht unentbehrlichen  Arzneim itteln führen?

Ich kann als Verfassungsrechtler zu allen diesen Fragen nicht Stellung  
nehm en, m uß aber darauf hinweisen, daß sie vor dem  Verfassungsgericht 
beantwortet werden m üssen.

Von der Antwort wird es abhängen, ob um strittene M ittel verboten  
werden  können. M ir scheint das verfassungsrechtliche Risiko  sehr erheblich. 
M an kann ihm  ausweichen, indem m an einfach regelt, daß der Hersteller 
des Arzneim ittels zwar die W irksam keit zu prüfen und zu belegen hat,
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daß die Zulassung aber nur dann versagt werden kann, wenn die Un

wirksam keit vor dem  Verwaltungsgericht notfalls m it Hilfe von Sachver

ständigen, bewiesen  werden kann.

II. Das zweite verfassungsrechtliche Bedenken betrifft die Richtlinien

kom petenz des M inisters in dem Bereich der strittigen Arzneim ittel. Die 
Beweislastverteilung des Entwurfs erzwingt Richtlinien zur Entscheidung  
von Fragen, die, um  es noch einm al deutlich zu sagen, durch ihre wissen

schaftliche Strittigkeit definiert sind.

W ir wissen alle aus dem Bereich der W irtschaft, des Rechts und der 
M oral, daß es zwar wohlbegründete M einungen, aber keine beweisbare 
Gewißheit gibt - und das gilt auch, wenn die Forschung, wie etwa im  
Bereich der W irtschaftswissenschaften, m it m athem atischen, statistischen, 
em pirischen M ethoden betrieben wird. M an stelle sich ein Gesetz vor, 
das den W irtschaftsm inister ermächtigt, nach Anhörung von Sachver

ständigen, die er selbst aussucht, durch Verwaltungsvorschrift, festzulegen, 
welche  Anforderungen  an  die  M ethode wirtschaftsw issenschaftlicher Unter

suchungen zu stellen sind, und das eine Bundesbehörde ermächtigt, auf 
der Grundlage dieser Verwaltungsvorschrift darüber zu entscheiden, ob  
die wirtschaftsw issenschaftlichen Untersuchungen diesen Anforderungen  
entsprechen  und  zuzulassen  sind, -  m it dem  Argum ent, »Verbraucherschutz« 
sei ein legitim er verfassungsrechtlicher Zweck. Niem and bezweifelt, daß  

das unvereinbar m it der Freiheit von W issenschaft und Forschung wäre.

Ist das eine unangebrachte Parallele? Dagegen könnte m an zunächst 
einwenden, das Gesetz verbiete ja nicht die freie wissenschaftliche Ent

w icklung von neuen Arzneim itteln, sondern nur das In-Verkehr-Bringen  
der Arzneim ittel. Nun, die freie wissenschaftliche Forschung ist in diesem  
Bereich Zweckforschung. Sie hat nur den Zweck und wird auch nur 
betrieben, wenn  das entw ickelte Arzneim ittel auch  produziert und  verkauft 
werden  darf. Insofern hat die Verwaltungsvorschrift eine m ittelbare Außen- 
wirkuhg: Sie zwingt tatsächlich den Hersteller, sich den m ethodischen  
Anforderungen auch dann zu unterwerfen, wenn er sie aus guten wissen

schaftlichen Gründen für überflüssig, unangebracht, irreführend oder 
schädlich  hält. Eine solche nicht direkte, sondern bloß indirekte Steuerung  
der Forschung ließe sich verfassungsrechtlich zwar dann noch verteidigen, 
wenn der Gesetzgeber dem Bundesverfassungsgericht dartun kann, daß  
sich der Staat in seinem  legitim en Aufgabenbereich  bewegt - hier also dem  
der Gefahrenabwehr. W enn die Behörde ohnehin entscheiden m uß, ist es 
besser, sie entscheidet aufgrund von Richtlinien; bei deren Form ulierung  
Sachverständige zu Rate gezogen worden sind, als hach eigenem Gut

dünken. Deshalb  bestehen  keine Bedenken  gegen Richtlinien  im  Bereich der 
Prüfung schädlicher Nebenwirkungen und der erwiesenen Unwirksam keit.
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Beim W irksam keitsnachweis im Bereich der strittigen M ittel liegt es 
aber anders. Hier sollen Gefahren für die Volksgesundheit dadurch ab

gewehrt werden, daß die Forschung auf den optim alen internationalen  
Standard angehoben wird. Reglem entierung der Forschung ist also der 
unm ittelbare Zweck der Richtlinie, die Volksgesundheit ist das dahinter

stehende Fernziel. Es treffen also drei Elem ente zusam m en: Die Arznei

m ittelforschung ist Zweckforschung, die Reglem entierung dieser Zweck

forschung ist der unm ittelbare Zweck der Richtlinien, und der Gesetz

geber überschreitet den  Aufgabenkreis typischer Gefahrenabwehr. Dam it ist 
der Grundrechtsbereich von Art. 5 III evidenterm aßen berührt; ob er ver

letzt ist, hängt davon ab, ob der Gesetzgeber dem Bundesverfassungs

gericht beweisen kann, daß die Reglem entierung der Zweckforschung im  
Arzneim ittelbereich etwa doch geeignet und erforderlich ist, um  Gefahren  

von der Volksgesundheit abzuwehren.

D ieser Beweispflicht will m an genügen durch den prim a-facie-Beweis: 
Je höher der Standard der Forschung, desto größer die W ahrscheinlichkeit 
der W irksam keit des M ittels. Der prim a-facie-Beweis wird jedoch schon  
dadurch ausgeräum t, daß eine abweichende M öglichkeit dargetan wird. 
Es besteht aber die M öglichkeit, daß ein Forscher von dem festgelegten  
Standard  nicht deshalb  abweichen  will, weil er zu  riskieren  bereit  ist, dahinter 
zurückzubleiben, sondern weil er den Standard aus sachlichen wissen

schaftlichen oder ethischen Gründen für irrig, fehlerhaft oder schädlich  
hält. W ir haben es hier m it dem alten Streit zu tun, den die Aufklärer 
des 18. Jahrhunderts m it den aufgeklärten M onarchen geführt haben. Diese 
sagten: W issenschaft dient dem Fortschritt. Die Aufklärer antworteten: 
Ja, das stim m t, es ist aber nur die halbe W ahrheit. Die andere Hälfte ist: 
Die unbeschränkte Freiheit ist Bedingung dieses Fortschritts. Eine 
Richtlinie, die den Zweck hat, die Forschung zu regulieren, kann deshalb  
grundsätzlich nicht m it einem dahinterstehenden Fortschrittszweck ge

rechtfertigt werden, auch nicht m it dem der Volksgesundheit, sondern m an  
m uß grundsätzlich die M öglichkeit in Betracht ziehen, daß m an gerade 
dam it die Volksgesundheit gefährdet.

Ein ernster und grundsätzlicher Einwand gegen diese Deduktion wäre 
folgende Frage: Liegt es bei der Naturwissenschaft anders als bei den  
W irtschafts- und Geisteswissenschaften? Gibt es in der Naturwissen

schaft statt Lehrm einungen  sicheres W issen, statt schwankender M ethoden

wahl feststehende M ethoden, statt eines unendlichen Diskurses von Be

hauptung, W iderspruch, Verteidigung, Gegenbehauptung, erneute Infrage

stellung usw. einen jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse?  
Kann  m an nicht im  Bereich der Naturwissenschaft diesen Stand  der wissen

schaftlichen  Erkenntnisse  durch  Verwaltungsvorschrift festlegen, wenn  m an
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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 naturwissenschaftlichen Laieri, 
sondern auch bei m anchen Naturwissenschaftlern, insbesondere bei sol

chen, die m it praktischer Zweckforschung  beschäftigt sind und  der theoreti

schen Grundlagenreflexion ferner stehen - wie zum Beispiel bei den  
Pharm akologen.

D iese Naturwissenschaftler gehen von folgender Überlegung aus: Im  
Bereich der Naturwissenschaften kann m an häufig dem onstrieren, daß  
eine bestim m te Kom bination von Ursachen bestim m te W irkungen auslöst, 
- die  Lokomotive fährt, die Rakete erreicht den M ond und also  auch, daß  
ein Arzneim ittel wirkt, also das Fieber senkt, den Blutdruck hebt, die 
Em pfängnis verhütet, den Zahnschm erz lindert, das Einschlafen erleichtert 
usw. In diesem Bereich haben Lehrm einungen keinen Raum - was m an  
schon daran erkennt, daß es keinen wissenschaftlichen Streit um die 

W irkungen  gibt oder jedenfalls keinen, der nicht durch zwingende  Beweis

führung ausgeräumt werden könnte.

Aber offenbar gibt es daneben große Bereiche in den Naturwissen

schaften, in denen es sehr heftige • M einungsverschiedenheiten gibt. Das 
ist der Bereich der Forschung, in dem m an nicht nur beobachten und  
dem onstrieren, m essen, zählen, wägen kann, sondern in dem auch Er

fahrungen, Erwartungen und Eindrücke ausschlaggebend sind. Das gilt 
für den Gesam tbereich der theoretischen Grundlagenforschung in den  
Naturwissenschaften, aber auch für die W issenschaften, die es m it dem  
M enschen  zu tun haben, insbesondere auch  m it Gesundheit und Krankheit.

W issenschaftlich um stritten sind auch die Prüfrichtlinien von 1971. 
So m eint zum Beispiel G. Kienle vom  Gem einnützigen Krankenhaus Her

decke aufgrund um fassender wissenschaftlicher Untersuchungen, die dem  
Ausschuß vorliegen, daß sich der kontrollierte Versuch, den die Richt

linien vorsehen, in den m eisten Fällen nicht für eine W irksam keitsprüfung  
durch die Behörde eignen. Denn der Vergleich m it der Standardbehand

lung, sagt er, könne keine gesicherten Ergebnisse bringen, einm al weil der 
Unterschied zwischen alter und neuer Behandlung so gering ist, daß ge

sicherte Ergebnisse nur bei einer statistischen Breite erreichbar würden, 
die nicht herstellbar sei, zum anderen weil ungewiß bleibe, ob die 
Standardbehandlung wirksam oder gar nachteilig gewesen sei oder weil 
eine frühere W irksam keit nachgelassen habe. Hinzukonim e, daß der 
kontrollierte klinische Versuch »am ' M enschen« aus ethischen Gründen  
nicht zulässig sei, am wenigsten der wissenschaftlich optim ale, der gegen  
Placebo, aber auch der gegen die Standardbehandlung nicht, sondern nur 
der »therapeutische Versuch«. Der »Versuch am  M enschen« sei durch den  
Versuchsplan und  das wissenschaftliche Ziel bestimm t, der »therapeutische

139



Versuch« vom  m axim alen Nutzen  für den Patienten. Dem gem äß behauptet 
Kienle, es  sei bei den  wirksam sten M edikam enten  der  W irksam keitsnachweis 
nie geführt worden  und  könne auch  aus m ethodischen  und  ethischen Grün

den nicht geführt werden. Die von ihm befragten pharm azeutischen  
Institutionen  hätten  nicht einen einzigen einwandfreien  W irksam keitsnach

weis vorlegen können. Der gesam te m edizinische Fortschritt hätte sich  
bisher letztlich durch therapeutische Versuche vollzogen, diese aber seien  
norm ale ärztliche Tätigkeit, bei denen es nichts zu reglem entieren gäbe.

D ieser wissenschaftlichen M einung Kienles kann m an vielleicht eine 
Gegenm einung entgegensetzen. Irgendeinen schlüssigen Gegenbeweis 

kenne ich bisher nicht. Aber das kann ich als Jurist auch nicht diskutieren. 
Es kom m t auch nicht darauf an, wer wem  Recht gibt, sondern  auf folgendes: 
Nach § 24 erläßt der M inister die Prüfrichtlinien nach dem jeweiligen 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis. W as ist das? Repräsentiert Kienle 
den neuesten Stand der W issenschaft? W ird sich der M inister bei der 
Festlegung der Richtlinien von ihm  beraten und bestim m en lassen? Oder 
werden die von ihm herausgeforderten Pharm akologen nicht darauf be

stehen, daß XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAih re  M einung dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
entsprechen? Der Stand der wissenschaftlichen Erkentnisse ist dadurch  
definiert, daß es kontrovers ist, und zwar sowohl in M ethoden als auch  
in Sachfragen.

In dieser Situation m uß der M inister eine der streitigen M einungen  
aussuchen, um  sie  verbindlich zu m achen. Daß er dabei durch  die personelle  
Auswahl Vorentscheidungen  trifft, ist kein Vorwurf, sondern von der Sache 
her unverm eidbar. Das beste, was er tun kann, wäre, sich eines m öglichst 
breiten Konsensus zu versichern. Dam it aber gewinnt er nur den Durch

schnittsstand, nicht den optim alen Stand. Denn der optim ale Stand wird  
zunächst im m er nur von einzelnen Außenseitern vertreten und es braucht 
stets seine Zeit, bis er sich durchsetzt. Haben wir aber nicht den optim alen, 
sondern den Durchschnittsstand zur Richtschnur gem acht, so haben wir 
nicht nur die Freiheit von W issenschaft und Forschung beeinträchtigt, 
sondern obendrein auch die Volksgesundheit.

Aus alledem folgt, daß der W irksam keitsnachweis des Herstellers nur 
dann verfassungsm äßig vorgesehen werden kann, wenn die Behörde die 
Beweislast für die Unwirksam keit trägt, und  daß dem gem äß auch  die Richt

linienkom petenz des M inisters nur insoweit verfassungsm äßig ist, als sie 
diesen Rahm en nicht überschreitet.

Ich habe m ir natürlich auch Gedanken darüber gem acht, wie m an dem  
legitim en Anliegen des Gesetzgebers und gleichzeitig diesem  verfassungs

rechtlichen  Bedenken Rechnung'tragen  kann und bin gerne bereit, auf diese 
Frage zurückzukom m en. ...
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«fcnmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA .XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA

Z u r  F ra g e  d e r  S o n d e rb eh a n d lu n g  H om öop a th isc h e r  A rzn e im itte l

P ro f. M artin  K rie le

Ob die unterschiedliche Behandlung  der hom öopathischen Arzneim ittel 
m it dem Gleichheitssatz vereinbar ist, hängt davon ab, ob sie sich durch  
einen sachlichen Grund rechtfertigen  läßt. Ein  solcher Grund  liegt in  folgen

dem : Die W irksam keitsdem onstration des Herstellers ist im m er nur auf 
Indikationen bezogen denkbar, also zum Beispiel: Hilft das M asernm ittel 
bei M asern? In diesem Sinne gibt es bei hom öopathischen Arzneim itteln 
keine Indikationen. Ihre Anwendung  orientiert sich erstens an Sym ptom en  
und  zweitens an  verschiedenen  Konstitutionstypen. Dam it fehlt die M öglich

keit der Typisierung, die Voraussetzung  der  Dem onstration  einer  Indikations

w irksam keit ist.

Ob die Sonderbehandlung der Arzneim ittel diskrim inierend wirkt oder 
nicht, ist lediglich eine Frage der Gesetzesbegründung. W ird sie m it diesem  
sachlich berechtigten Gesichtspunkt begründet, so liegt keine Diskrim inie

rung vor. W erden andere Begründungen gewählt, so ist das Gesetz deshalb  
nicht verfassungswidrig, aber es wird aller Voraussicht nach  diskrim inieren

de Folgewirkungen auslösen, insbesondere eine W eigerung der Kranken

kassen, die Kosten für hom öopathische Arzneim ittel zu übernehm en. W ill 
m an dies vermeiden, so wäre es hilfreich, wenn m an sich bei der künftigen 
Auslegung  des Gesetzes auf  eine die  Differenzierung  sachlich  rechtfertigende 
Begründung des Gesetzgebers stützen könnte. Hingegen wird m an den  
diskrim inierenden  Folgewirkungen nur schwer entgegentreten  können, wenn 
der Gesetzgeber  an  der Begründungdes  Regierungsentwurfs  festhält, wonach  

der W irksam keitsnachweis bei hom öopathischen Arzneim itteln »wegen  
des hohen  Verdünnungsgrades und  des dam it verbundenen  geringen  Gehalts 
an  wirksam en  Bestandteilen« kaum  zu  führen  sei. Die  in  dieser Form ulierung  
zum Ausdruck kom m ende Skepsis ist übrigens nach Auskunft nam hafter 
Atom physiker und Biochem iker nicht begründet. Ich habe m ich m angels 
eigenen Sachverstands an einige Kollegen gewandt, näm lich an den Ge

schäftsführenden  Direktor des physikalischen  Instituts der Universität Köln, 
Prof. Dr. Hauser, an den Geschäftsführenden Direktor des Instituts für 
theoretische Physik der Universität Köln, Prof. Dr. M ühlschlegel, und an  
den Direktor des Instituts für physiologische Chem ie an der Universität 
Köln, Prof. Dr. rer. nat. Dr. m ed. Stoffel. Diese haben m ich erm ächtigt, 
zu der Frage der hom öopathischen Arzneim ittel eine Stellungnahm e ab

zugeben, die ich als A n la g e  zum  Protokoll der Anhörung zu nehmen bitte.

Vors. P r in z zu  S a yn -W ittg en s te in -H o h en s te in : Ich schlage vor, daß Sie 
uns dieses Papier zuschicken. W ir werden dann überlegen, ob wir es in  
die Diskussion einbeziehen und unter Um ständen Sachverständige dazu  
hören....
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A n la genmlkjihgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA zu  P ro to ko ll N r . 1 8

Z u  d en  A u s fü h ru n g en  zu r  F ra g e  d e r  W irk sam ke it  h om öop a th isc h er  A rzn e i
m itte l vo n  P ro f. D r. M artin  K rie le , U n ive rs itä t K ö ln  (S e ite  1 9 )

»D ie Annahm e, die W irksam keit hom öopathischer Arzneim itteJ m üsse 
deshalb grundsätzlich bezweifelt werden, weil kleinste Konzentrationen 

nur kleinste oder keine W irkungen haben können, ist wissenschaftlich un

haltbar. Dieser Annahm e  stehen  die  ganz  wesentlichen  neueren  Erkenntnisse • 
der Physik  der kondensierten  M aterie (das Vielteilchenphänom en) entgegen.

M inutiöse Störungen im  M olekularbereich (Fehlstellen, Verunreinigun

gen) können m assive Änderungen der physikalischen und chem ischen  
Eigenschaften  in  bisher nicht vorhersehbarer und  berechenbarer W eise aus- 
lösen. Die gegenwärtige Analysenm ethodik (M assenspektroskopie, Radio

isotopentechnik, Neutronenaktivierungsm ethode) ist zwar hochentwickelt, 
aber viel zu unlänglich, um  gezielte oder auch ungezielte Beobachtungen  
im  Bereich der »hom öopathischen« Konzentrationen zu  ermöglichen. Doch 
lassen sich die Reaktionen beobachten, die durch kleinste Konzentrationen  
ausgelöst oder gehem m t werden, und die durch m ehrstufige Reaktions

kaskaden (»triggering«) zu im m er größer werdenden W irkungen  führen. So  
werden zum  Beispiel folgende Phänom ene durch Teilchen in hom öopathi

scher Größenordnung ausgelöst: M em branphänom ene, horm onelle Regula

tionen, physiologische Effekte (Neutronentransmitter, Sensibilisierungs

effekte bei Licht oder Geruch). Zum Beispiel lösen beim Geruch wenige 
M oleküle eine W irkungskette vom  Reiz der Rezeptorzelle bis zu Reaktio

nen des Gesam torganism us aus, die sich ausdrücken können in:- Anti

pathie, Brechreiz, Hautallergie, Asthm a-Anfall oder dergleichen, ohne daß  
bekannt wäre, worauf diese dramatische W irkungssteigerung  beruht.

Dem gem äß stehen der A nna hm e , daß auch Arzneim ittel in kleinsten 
hom öopathischen Dosen W irkungssteigerungen m it Heileffekt haben kön

nen, keine grundsätzlichen Bedenken entgegen. Die Frage, ob es solche  Heil

w irkungen tatsächlich gibt ,oder nicht, kann letztlich nur durch ärztliche 
Beobachtung und Erfahrung entschieden werden.

gez. Prof. Dr. Hauser 
gez. Prof. Dr. Dr, Stoffel 
gez. Prof. Dr. M ühlschlegel«
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.it. V-V

Zur Legitim ation ärztlichen Handelns
- Ein Teilaspekt der geplanten Arzneim ittelrechtsreform  -QPONMLKJIHGFEDCBA

*

v

Hans-U llrich Gallwas

1. M odelle zur Bewältigung der R isiken ärztlichen Handelns.
D ie Vorstellung einer m ehr oder weniger risikofreien M edizin, so schrieb 

kürzlich ein angesehener M ediziner, gehöre zu den „großen M ißverständ
nissen der Gegenwart“. Das Problem  des Risikos in der M edizin sei nur durch 
ärztliche Aufklärung zu überwinden. M an m üsse den Patienten zum „selb
ständigen Partner des Arztes“ m achen, dam it er schließlich die Freiheit 
gewinnt, eigene Entscheidungen im Bewußtsein der dam it verbundenen 
Risiken zu treffen.1*

D ieses M odell der Legitim ation ärztlichen Handelns ist deshalb so sym
pathisch, weil es das Rechtsprinzip der Selbstbestim mung für das Verhältnis 
zwischen Patient und Arzt aktualisiert und damit dem Bild des Patienten 
als eines beliebig m anipulierbaren M edizinkonsum enten entgegenwirkt.

Dem steht jedoch zur Zeit ein anderes M odell der Risikobewältigung 
gegenüber, das weniger auf das Selbstbestim m ungsrecht des Patienten als 
auf die staatliche Regelungskom petenz abstellt. W enn der Entwurf zur Neu
ordnung des Arzneim ittelrechts Gesetz w ird, verändert sich das Rechtsver
hältnis zwischen Arzt und Patient in zwei entscheidenden Punkten. Beide 
sollen der Verm inderung des Risikos dienen und gehen zugleich gravierend 
zu Lasten des Selbstbestim mungsrechts  des Patienten.

In der Regel besteht zwischen Arzt und Patient ein Behandlungsvertrag.2* 
Er verpflichtet den Arzt zur optim alen Behandlung. G leichzeitig erm ächtigt 
er ihn, sowohl das Optim um, das der Sache nach im m er nur ein konkretes 
und individuelles Optimum sein kann, nach eigener Kenntnis und Erfahrung 
zu bestimm en, als auch die Behandlung dem entsprechend durchzuführen. 
Das Prinzip der freien Arztwahl ermöglicht es dem Patienten, selbst zu ent
scheiden, wem er sich anvertraut und von wem er sich eine optim ale Behand
lung verspricht. Nach der neuen Regelung werden Ärzte die Pflicht zur 
konkret und individuell optim alen Behandlung teils nicht m ehr erfüllen 
können, teils nicht m ehr zu erfüllen brauchen.
- a) In einigen Bereichen ärztlichen Handelns w ird die Pflicht unerfüllbar 
werden, weil der Staat die für eine konkret und individuell optim ale Behand
lung erforderlichen Arzneim ittel im  arzneim ittelrechtlichen Zulassungsver
fahren nicht passieren läßt.
* Vortrag anläßlich  des Parlamentarischen Abends im  Siem ens-Haus Bonn, am 10. 3. 1976
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Das  ist unproblem atisch, soweit es sich  um  M ittel handelt, die  im  Verdacht 
stehen, in unvertretbarer W eise schädlich zu wirken, oder um  M ittel, deren  
Unwirksam keit erwiesen  ist. Solche  M ittel scheiden  in  der  Tat  von  vornherein  

für eine  optim ale Behandlung  aus.

D ie im  Entwurf  vorgesehene  Erm ächtigung, (des Bundesgesundheitsam tes, 
Prof. Fülgraff) die Zulassung  zu  versagen, reicht aber bekanntlich  weiter. 
Sie erfaßt auch die M ittel, bei denen die W irksam keit um stritten ist. Das 
Bundesgesundheitsamt kann sie so behandeln, als wäre ihre Unwirksam keit 
nachgewiesen. Bem erkenswerterweise findet sich im  Entwurf nicht einm al 
ein  Ansatz für eine wenigstens verfahrensrechtliche Sicherung  derer, die ein  
um strittenes M ittel für wirksam  erachten. Sie sind der Gefahr einer Über

wältigung durch diejenigen, die das Ohr des Bundesm inisters oder der 
Sachbearbeiter im Bundesgesundheitsam t in besonderer W eise gefunden  
haben, voll ausgeliefert.

Um strittene und deshalb nicht zugelassene Arzneim ittel scheiden in

dessen keineswegs  von  vornherein  für eine  konkret und  individuell optim ale  
Behandlungaus. Der Arzt  kannauf Grund  seiner Kenntnisse  und  Erfahrungen  
durchaus auf der Seite derer stehen, die das M ittel für wirksam  halten, und  
er kann es auf Grund dessen im  konkreten Behandlungsfall als gebotenes  
und zureichendes M ittel einsetzen wollen. In diesem Falle werden seine 
spezifischen Kenntnisse und Erfahrungen durch die notwendig generali

sierende am tliche Entscheidung  blockiert. Er kann  den Behandlungsauftrag 
nicht m ehr konkret und individuell optim al erfüllen. W om öglich m uß er 
sogar wider sein ärztliches Gewissen handeln, wenn  er sich dem  beugt, was 
von  Am ts wegen  als optim al anerkannt und  propagiert wird.

Der Patient wird so um  die Chance einer optim alen Behandlung  durch den  
Arzt seiner W ahl gebracht. Sein  Selbstbestim m ungsrecht wird  partiell gegen

standslos. Überdies stellt der Verlust der konkret und  individuell optim alen 
Behandlung  für den Patienten  ein  zusätzliches Risiko dar, das er nicht über

nom m en  hat und  dem  er sich  nicht entziehen  kann. Dieses zusätzliche Risiko  
ärztlichen  Handelns  kann, eben  weil es  den  Behandlungsauftrag  durchbricht, 
nicht individuell vom  einzelnen  Behandlungsauftrag  her, sondern  nur kollek

tiv, d. h. aus der Kom petenz des Gem einwesens, legitimiert werden. Es 
erfolgt also  eine Legitim ationsverschiebung  vom  Patienten  als dem  rechtlich  
selbständigen Partner des Arztes zum  „besser wissenden“ Gem einwesen  hin. 

Ein wesentlicher Teil der Beziehung zwischen Arzt und Patient wird ver

staatlicht, denn  beide haben  der staatlichen  Entscheidung  zu  folgen.

Daß  es sich  bei der bezeichneten  Legitim ationsverschiebung  nicht nur  um  
ein theoretisches, sondern auch um  ein praktisches Problem  von einiger 
Tragweite handelt, wird zum al an den Nachzulassungsfällen4) deutlich. 
Scheitert ein Arzneim ittel in diesem  Verfahren, dann darf es nicht m ehr in
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den Verkehr gebracht werden. Es steht also für eine konkret und individuell 
gebotene therapeutische Strategie nicht m ehr zur Verfügung. Ein noch so 
ausdrücklicher W unsch des Patienten, m it eben diesem  M ittel behandelt zu 
werden, kann nicht erfüllt werden. Die künftige Aktualität solcher Lagen 
ergibt sich unm ittelbar aus dem  Entwurf. W er A rzneimittelsicherheit anstrebt 
und darum den Nachweis zureichender W irksam keit zur Zulassungsvoraus
setzung m acht, von dem m uß erwartet werden, daß er das neue Instrum en
tarium auch seinen Vorstellungen gem äß einsetzen wird. Und diese Vor
stellungen haben inzwischen einiges an Kontur gewonnen. Einm al: Die 
am tliche Begründung belegt im Zusam m enhang m it der Sonderregelung für 
Hom Öopathika m it geradezu naiver Offenherzigkeit von welchen W irksam - 
keitsvorstellungen m an ausgeht.5) Hieraus ist leichthin abzuleiten, was m it 
den verschreibungspflichtigen Hom Öopathika, - die ja nach dem Entwurf 
entweder die Hürde des W irksam keitsnachweises nehm en oder vom M arkt 
verschwinden m üssen -,6) geschehen wird. Des weiteren: Erklärtes Ziel der 
Reform ist die Bereinigung des Arzneimittelm arktes. M an will das Angebot 
reduzieren. Und schließlich: In der Öffentlichkeit wurden Formulierungen 
benutzt,7) die befürchten lassen, daß jene D istanz fehlt, die in einem  freiheit

lich-dem okratischen Rechtsstaat vor allem  von Trägern hoher Äm ter verlangt 
w ird.

b) Im Rahm en der klinischen Prüfung wird der Arzt teilweise von der 
Pflicht zur konkret und individuell optim alen Behandlung entbunden, und 
zwar wenn neue Heilm ittel im Doppelblind-Versuch erprobt werden. Eine 
klinische Prüfung an Kranken darf nach dem Entwurf nur durchgeführt 
werden, wenn die Anwendung der zu prüfenden M ittel nach den Erkennt
nissen der m edizinischen W issenschaft angezeigt ist, um das Leben des 
Kranken zu retten, seine Gesundheit w iederherzustellen oder sein Leiden 
zu erleichtern.8) D ie Prüfung m uß sich nach dem  jeweiligen Stand der w issen

schaftlichen Erkenntnisse richten. D ie Anforderungen im einzelnen gibt der 
Bundesm inister in den Prüfrichtlinien bekannt.9) Durch Richtlinien des Rates 
der Europäischen Gemeinschaften ist der Bundesm inister dabei auf kon
trollierte Versuche nach der Doppelblind-M ethode festgelegt.10) Zwar m uß 
der W irkungsvergleich nicht zwischen dem neuen Arzneim ittel und einem 
Leerpräparat vorgenom men werden. ,M an kann auch ein bereits bekanntes 
Arzneim ittel einsetzen. Dennoch erwächst dem Patienten auch hier ein 
zusätzliches Risiko. Auf Grund der Pflicht zur konkret individuell optimalen 
Behandlung hat der Arzt jedes M ittel einzusetzen, das für die Rettung des 
Lebens, die W iederherstellung  der Gesundheit oder für die Erleichterung des 
Leidens geeignet zu sein verspricht. Bei der Durchführung eines W irkungs
vergleiches nach der Doppelblind-M ethode w ird ein Teil der Kranken aber 
nicht m it dem neuen, erfolgversprechenden M ittel behandelt, sondern
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entweder m it einem  Standard- oder m it einem  Leerpräparat. Der Zielkonflikt 
zw ischen der konkret individuell optim alen Behandlung des Patienten und 
dem  w issenschaftlich vertretbaren  W irkungsvergleich w ird gegen den Patien
ten entschieden. Auch dieses Risiko, dem der Patient ausgesetzt w ird, kann 
nicht vom Behandlungsauftrag her legitimiert werden. Es steht zu ihm im 
W iderspruch. Der Entwurf versucht dieser Lage Rechnung zu tragen, indem 
er für die Durchführung einer klinischen Prüfung die Einwilligung des 
Betroffenen fordert.11* Doch ist dies nur ein halbherziger Schritt und er bleibt 

es, obwohl die Einwilligung eine Aufklärung über W esen, Bedeutung und 
Tragweite der klinischen Prüfung voraussetzt. D ie Einwilligung erfaßt in 
erster Linie die Risiken, die sich aus der Anwendung eines noch nicht zu
reichend erprobten Heilm ittels ergeben. Solange jedoch der Patient nicht 
auch darüber aufgeklärt wurde, daß er wom öglich in die Gruppe derer gerät, 
die statt des neuen und erfolgversprechenden M ittels lediglich das Standard
oder gar ein Leerpräparat erhalten, kann die Einwilligung dieses zusätzliche 
Risiko nicht abdecken. Konsequenterweise m üßte der Gesetzgeber, wenn er 
am  Prinzip der Legitim ation aus dem  Selbstbestim m ungsrecht des Patienten 
festhalten wollte, eine Pflicht zur Aufklärung speziell über dieses Risiko 
vorschreiben. Da er dies bisher, aus welchen Gründen auch im m er, nicht getan 
hat, liegtauch hier riskantes ärztliches Handeln  vor, das nicht aus dem  Selbst
bestim m ungsrecht des Patienten legitimiert ist. M an hat es w iederum m it 
einer Legitim ationsverschiebung zu tun, allerdings in diesem  Falle nicht vom  
Patienten zum  Staat, sondern letztlich vom  Patienten zum  Arzt.
2. Die staatliche Befugnis zur Regelung der Legitim ationsgrundlagen

a) Ärztliches Handeln w ird in der Regel aus dem Selbstbestim m ungsrecht 
des Patienten, w ie es sich in seinem Einverständnis ausdrückt, legitimiert.

Doch gibt es auch andere Legitim ationsgrundlagen. M an kann den Arzt 
staatlicherseits m it eigenständigen Befugnissen ausstatten. Und m an kann 
ärztliches Handeln zur Ausübung staatlicher Kom petenz XWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBAm ach en , also von 
den Aufgaben und Befugnissen des Gem einwesens her legitimieren.

Eigenständige Befugnisse des Arztes zur Behandlung von Patienten ohne 
oder gar gegen deren W illen sind unserer Rechtsordnung frem d. W eder die 
ärztliche Bestallung noch die Zulassung zur kassenärztlichen Tätigkeit haben 
für sich genom men legitim ierende W irkung, erst recht nicht ärztliche Kennt
nis und Erfahrung.12* Selbst wenn der Arzt zu jemandem gerufen w ird, der 

sofort behandelt werden m uß, aber wegen seines Zustandes nicht einwilligen 
kann, bleibt im  Prinzip der W ille des Patienten entscheidend. Der Arzt w ird 
zivilrechtlich  gesehen als Geschäftsführer ohne Auftrag tätig und hat sich am 
m utm aßlichen W illen des Patienten zu orientieren.

Dagegen kennt unsere Rechtsordnung sehr wohl ein ärztliches Handeln 
auf der Grundlage staatlicher Kom petenz, also den Arzt als Sachwalter des
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. G e m e in w e s e n s . E s g ib t ö f fe n tl ic h - re c h tl ic h e R e c h ts v e rh ä ltn is s e , d ie .  d e n  

P a tie n te n  v e rp f lic h te n , ä rz t l ic h e s H a n d e ln  z u  d u ld e n . Im  R a h m e n e in e r  

s o lc h e n  V e rp f lic h tu n g  k o m m t: e s ä u f d e n  W ille n , d e s P a tie n te n  n ic h t a n . 

E r  w ird  n a c h  M a ß g a b e  d e r  d a s  k o n k re te  R e c h ts v e rh ä l tn is  re g ie re n d e n  V o r 

s c h rif te n  d u rc h  d e n  W ille n  d e s  G e m e in w e s e n s  e rse tz t . D a s S e lb s tb e s t im 

m u n g s re c h t d e s  P a tie n te n  s ie h t s ic h  in so w e it d u rc h  E n ts c h e id u n g e n  k ra ft  

s ta a t l ic h e r K o m p e te n z v e rd rä n g t o d e r-  m in d e s te n s ü b e r la g e r t . B e is p ie le  

h ie rfü r  b ie te n  d ie  g e s e tz l ic h e  P f l ic h t ,  s ic h  im p fe n  z u  la s s e n 1 3 * o d e r  d ie  P f l ic h t , 

b e i b e s tim m te n  K ra n k h e ite n  e in e  B e h a n d lu n g  z u  d u ld e n , w o b e i s o g a r u n 

m it te lb a re r  Z w a n g  z u r  D u rc h fü h ru n g  a n g e w e n d e t w e rd e n  k a n n .1 4 *

b )  J e d e  V e rla g e ru n g  d e r  L e g it im a tio n  ä rz t l ic h e n  H a n d e ln s , s e i e s  z u m  A rz t 

o d e r z u m  S ta a t h in , b e rü h r t d e n  g ru n d re c h tl ic h  g e s c h ü tz te n  B e re ic h  d e s  

P a t ie n te n .

D a s  G ru n d re c h t a u f  f re ie  E n tfa ltu n g  d e r P e rsö n lic h k e it u m fa ß t d a s  S e lb s t

b e s tim m u n g s re c h t  d e s  P a t ie n te n . E ig e n s tä n d ig e , d . h . n ic h t  v o m  W ille n  d e s  P a t i

e n te n  g e d e c k te  B e fu g n is s e  d e s  A rz te s  o d e r  d e s  S ta a te s  s c h m ä le rn  d ie s e s  R e c h t . 

H in z u k o m m t d a s  G ru n d re c h t a u f  k ö rp e r l ic h e  U n v e rse h r th e it ,  d a s  m in d e s te n s  

d a n n  z u  b e a c h te n  is t,  w e n n  Ä rz te  z u m  H a n d e ln  fü r  d e n  S ta a t  e rm ä c h tig t  w e rd e n .

M a n  s te h t a lso  v o r d e r F ra g e , o b  s ic h  d ie  d a rg e le g te n  L e g itim a tio n s v e r

s c h ie b u n g e n  n o c h  im  R a h m e n  d e r  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  R e g e lu n g s b e fu g 

n is s e  d e s  G e s e tz g e b e rs  im  e in sc h lä g ig e n  G ru n d re c h tsb e re ic h  b e w e g e n  o d e r  

o b  s ie  -  w e il  s ie  ih n  ü b e rsc h re i te n  -  a ls  g ru n d re c h ts w id r ig  z u  e ra c h te n  s in d . 

W e n n g le ic h  d a s  P r in z ip  d e r S e lb s tb e s t im m u n g  d e s  P a tie n te n  G ru n d re c h ts 

s c h u tz  g e n ie ß t , s in d  L e g it im a tio n s v e r la g e ru n g e n  n ic h t s c h le c h th in  a u s g e 

s c h lo s se n . F ü r  d e n  E x tre m fa ll , n ä m lic h  d e n  to ta le n  Ü b e rg a n g  v o n  in d iv id u 

e lle r  z u  k o lle k t iv e r  L e g it im a tio n  ä rz t l ic h e n  H a n d e ln s  e rg ib t  s ic h  d a s  a u s  d e m  

G e se tz e s v o rb e h a lt , d e r  d e m  R e c h t  a u f  k ö rp e rl ic h e  U n v e rse h r th e i t  b e ig e fü g t 

is t . D ie  in  d e r R e c h tso rd n u n g  b e s te h e n d e n  ö f fe n tl ic h - re c h tlic h e n  B e h a n d 

lu n g sz w ä n g e  f in d e n  h ie r ih re  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e  G ru n d la g e .1 5 * P a rt ie l le  

D u rc h b re c h u n g e n  d e s  P r in z ip s  d e r  S e lb s tb e s t im m u n g  k ö n n e n  z u d e m  d u rc h  

d e n  R e g e lu n g s v o rb e h a lt g e d e c k t s e in , d e r s ic h  a u s d e r B e sc h rä n k u n g  d e r  

a l lg e m e in e n  H a n d lu n g s f re ih e it  d u rc h  d ie  v e rfa s su n g s m ä ß ig e  O rd n u n g  e rg ib t .  

E s  d ü r f te n  w o h l a u c h  k e in e  p r in z ip ie lle n  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  B e d e n k e n  

d a g e g e n  b e s te h e n , d a ß  d e r G e se tz g e b e r  d e m  A rz t f re i l ic h  n u r b e g re n z te  

e ig e n s tä n d ig e B e fu g n is se g e g e n ü b e r d e m  P a tie n te n  e in rä u m t u n d  d e m  

P a tie n te n  in so w e it d a s R e c h t d e r S e lb s tb e s t im m u n g  e n tz ie h t . D e r U n te r

s c h ie d  d ie se s  M o d e lls  z u r  r e c h tl ic h e n  K o n s tru k tio n  d e r  ä rz t lic h e n  G e sc h ä f ts 

fü h ru n g  o h n e  A u f tra g  is t  m in im a l.

c )  D ie  v e rsc h ie d e n e n  G ru n d re c h ts p o s it io n e n  u n d  R e g e lu n g s v o rb e h a lte  

la s s e n  s ic h  u n s c h w e r z u  e in e m  v e r fa s s u n g s re c h tlic h e n  F u n k tio n s m o d e ll  d e r  

G ru n d re c h ts p o s it io n  d e s  P a t ie n te n  z u s a m m e n fü g e n .
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D a s  G ru n d p r in z ip  is t  m e h rs c h ic h tig .  A u s z u g e h e n  is t  v o n  d e r  U n a n ta s tb a r

k e i t d e r k ö rp e r l ic h e n  In te g ri tä t . H ie ra u s fo lg t e in  u m fa s s e n d e s S e lb s tb e 

s t im m u n g s re c h t d e s P a tie n te n , d a s  s ic h  z u m a l im  V e rb o t d e r  B e h a n d lu n g  

o h n e  E in w il l ig u n g  u n d  im  G e b o tz u re ic h e n d e r  A u fk lä ru n g  a ls  V o ra u s s e tz u n g  

e in e r re c h tl ic h -w irk s a m e n  E in w il l ig u n g  ä u ß e rt . D a s G ru n d p r in z ip  s te h t  

g e s e tz l ic h e n  R e la t iv ie ru n g e n  u n d  D u rc h b re c h u n g e n  v o n  u n te r s c h ie d lic h e r  

In te n s i tä t  o f fe n .  S ie  la s s e n  s ic h  a u f  e in  d re ifa c h  g e s tu f te s  S c h e m a  v e rk ü rz e n ,  

n ä m lic h :  A u s g e s ta l tu n g  d e s  S e lb s tb e s t im m u n g s re c h ts  d e s  P a tie n te n ; B e g rü n 

d u n g  e ig e n s tä n d ig e r B e h a n d lu n g s b e fu g n is s e d u rc h  f re ie , d . h . v o m  S ta a t  

u n a b h ä n g ig e Ä rz te ; B e g rü n d u n g  v o n  B e h a n d lu n g s b e fu g n is s e n  fü r Ä rz te ,  

d ie  s ta a t lic h e r W e is u n g s b e fu g n is  u n te r s te h e n . R e la t iv ie ru n g e n  u n d  D u rc h 

b re c h u n g e n  s in d  n u r n a c h  M a ß g a b e d e s Ü b e rm a ß v e rb o ts  z u lä s s ig . D . h . 

z u n ä c h s t ,  s ie  m ü s s e n  d u rc h  e in e n  Z w e c k  g e re c h tfe r t ig t  s e in ,  d e m  m in d e s te n s  

g le ic h e  B e d e u tu n g  z u k o m m t  w ie  d e m  S c h u tz g u t ,  e b e n  d e r  a u f  d ie  S ic h e ru n g  

d e r  k ö rp e r l ic h e n  In te g ri tä t b e z o g e n e n  S e lb s tb e s t im m u n g . Ü b e rd ie s  m ü s s e n  

s ie  s ic h  fü r d e n  a n g e s tre b te n  Z w e c k  e ig n e n , s ic h  a u f  d e r  je w e ils  g e r in g s te n  

In te n s i tä ts s tu fe  h a lte n , u n d  s ie  d ü r fe n  n ic h t  m it u n z u m u tb a re n  N a c h te i le n  

fü r  d e n  B e tro ffe n e n  v e rb u n d e n  s e in .

3 . V e rfa s s u n g s re c h tl ic h e  K o n s e q u e n z e n

V o r d e m  H in te rg ru n d  d ie s e s  F u n k tio n s m o d e lls  e rg e b e n  s ic h  z u  d e n  e in 

g a n g s  h e ra u s g e s te l l te n  P u n k te n ,  in  d e n e n  s ic h  d a s  k ü n f t ig e  A rz n e im it te lg e s e tz  

z u  L a s te n  d e s  P a tie n te n  a u s w irk e n  w ird , fo lg e n d e  F ra g e n : Z u n ä c h s t is t  z u  

e rw ä g e n , o b  d e r  d e r  B e s c h rä n k u n g  z u g ru n d e lie g e n d e  Z w e c k  ü b e rh a u p t  z u  

L a s te n  d e s  S c h u tz g u te s  d e r  k ö rp e rl ic h e n  U n v e rs e h r th e i t u n d  d e s  S e lb s tb e 

s t im m u n g s re c h ts  d e s  P a tie n te n  d u rc h s e tz b a r  is t ;  d e s  w e ite re n  is t  d e r  G e e ig 

n e th e i t , E rfo rd e r lic h k e it  u n d  V e rh ä ltn is m ä ß ig k e it  d e s  z u r  Z w e c k e r re ic h u n g  

e in g e s e tz te n  M itte ls  n a c h z u g e h e n .

a ) D ie  B e g re n z u n g  d e s  S e lb s tb e s t im m u n g s re c h ts  d e s  P a tie n te n  d u rc h  d ie  

N ic h tz u la s s u n g  u m s tr i t te n e r , a b e r im  k o n k re te n  F a ll e r fo lg v e rs p re c h e n d e r  

M itte l .

D a s  E rfo rd e rn is  e in e s  z u re ic h e n d e n  W irk s a m k e its n a c h w e is e s  h a t  s e in e n  

G ru n d  im  G e d a n k e n  d e r  A rz n e im it te ls ic h e rh e it .  A n g e s ic h ts  d e s h o h e n  R a n g e s  

d e s  R e c h ts  a u f  k ö rp e rl ic h e  In te g ri tä t  b e s i tz t  d e r  G e s e tz g e b e r  in d e s s e n  n ic h t  d ie  

K o m p e te n z  z ü  b e lie b ig e r  Z w e c k s e tz u n g .  D a h e r  k a n n  d e r  G e d a n k e  d e r  A rz n e i

m it te ls ic h e rh e i t fü r s ic h ' g e n o m m e n  d ie  B e g re n z u n g  n ic h t re c h tfe r t ig e n . M a n  

b ra u c h t v ie lm e h r e in e n  t r i f t ig e n  G ru n d , d e r v e rfa s s u n g s re c h tl ic h  v o r d e m  

G ru n d re c h t  d e s  P a tie n te n  b e s te h e n  k a n n . H ie r  k o m m t  z u n ä c h s t  d e r  G e s ic h ts 

p u n k t  d e r  G e fa h re n a b w e h r  in  B e tra c h t ,  u n d  z w a r  d ie  A b w e h r  v o n  G e fa h re n  

fü r d ie  G e s u n d h e it , s e i e s E in z e ln e r o d e r d e r A llg e m e in h e it . K rie le 1 6 ^ h a t  

h ie rz u  b e re i ts  d a rg e le g t ,  d a ß  d e r  E n tw u rf  in  W a h rh e it  g a r  n ic h t  a u f  e in e  d e rz e i t
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e rk e n n b a re  G e fa h re n la g e  g e s tü tz t is t, s o n d e rn  n u r a u f „ th e o re tis c h e V e r

m u tu n g “ . D a ß  d ie s v e rfa s su n g s re c h tl ic h  u n z u lä s s ig  is t , e rg ib t s ic h  a u s  d e r  

s tä n d ig e n  R e c h tss p re c h u n g  d e s  B u n d e sv e r fa s su n g s g e ric h ts  v o m  A p o th e k e n 

u r te i l b is z u m  B e sc h lu ß  ü b e r d e n  N a c h n a h m e v e rs a n d  im  T ie rh a n d e l .1 7 )

Im  ü b r ig e n  h a t  e s  d e n  A n s c h e in , a ls  w ä re  d e r  G e s ic h tsp u n k t  d e r  G e fa h re n 

a b w e h r v o n  d e n  V e r fa s s e rn  d e s  E n tw u r fs  s e lb s t n ic h t r e c h t  e rn s tg e n o m m e n . 

W ä re  e s  n ä m lic h  r ic h t ig , d a ß  je d e  T h e ra p ie  m it u m s tr i t te n e n  A rz n e im it te ln  

d e n  P a tie n te n  e rn s tl ic h  g e fä h rd e te , d a n n  d ü r f te  e s  k ü n f t ig  w e d e r e in e  f re ie  

R e z e p tu r  n o c h  e in e n  E in s a tz  v o n  A rz n e im it te ln  je n se i ts  d e r  A n w e n d u n g s 

g e b ie te , fü r d ie d e r W irk s a m k e its n a c h w e is e rb ra c h t is t , g e b e n . B e i d e r  

A n h ö ru n g  im  U n te ra u ss c h u ß  k a m  e in  a n d e re r R e c h tfe r t ig u n g sg ru n d  z u r  

S p ra c h e . M a n  f ra g te , o b  d e m  S ta a t n ic h t a u s  d e m  G ru n d re c h t a u f  k ö rp e r l ic h e  

U n v e rse h r th e i t d ie  A u fg a b e u n d  P f l ic h t z u  g e su n d h e its fö rd e rn d e n  M a ß 

n a h m e n  e rw a c h s e  u n d  h ie r in  d e r g e p la n te  W irk s a m k e its n a c h w e is s e in e  

R e c h tfe r t ig u n g  f in d e t .1 8 ) L e tz te re  F ra g e  z u  b e ja h e n , l ie fe  a u f  d a s  ä rg s te  M iß 

v e rs tä n d n is h in a u s , d e m  G ru n d re c h te  h e u te  a u s g e se tz t w e rd e n  k ö n n e n . 

G ru n d re c h te  s c h ü tz e n  n ä m lic h  a u c h  u n d  g e ra d e  v o r  d e n  s ta a t l ic h e n  V o rs te l

lu n g e n  ü b e r  d e n  re c h te n  G ru n d re c h ts g e b ra u c h  u n d  d a s  r ic h tig e  F re ih e its v e r 

s tä n d n is . F re ih e i ts re c h te  la s s e n  s ic h  n ic h t d a ra u f re d u z ie re n , d a s tu n  z u  

d ü r fe n , w a s  in  d e n  A u g e n  d e r  je w e ilig e n  S a c h w a lte r  d e s  S ta a te s  d a s  R ic h tig e  

is t .  W e r  f r e ih e i ts b e s c h rä n k e n d e  M a ß n a h m e n  v o n  d e n  G ru n d re c h ts b in d u n g e n  

f re is te l l t ,  s o fe rn  s ie  s ic h  a ls  im  w o h lv e rs ta n d e n e n  In te re s s e  d e s  G ru n d re c h ts 

trä g e rs  e rg e h e n d  g e r ie re n , le is te t e in e m  to ta l i tä re n  -S ta a tsv e rs tä n d n is  V o r 

s c h u b , d e m  e s  ja  b e k a n n tl ic h  im m e r u n d  a u ss c h lie ß lic h  u m  d a s  G lü c k  d e r  

B ü rg e r  g e h t .  Z u m  F re ih e its re c h t,  u n d  d a s  g i l t  a u c h  fü r  d a sS e lb s tb e s t im m u n g s-  

r e c h t d e s  P a tie n te n , g e h ö rt  in d e s se n  d a s  R e c h t, a n d e re  W e g e  z u  g e h e n , s ic h  

z u  ir re n , s ic h  g e g e n  d a s  fü r  w a h r G e h a lte n e  z u  e n tsc h e id e n  u n d  a ls  K e h r

s e i te  d e s s e n  a u c h  d a s  im m a n e n te  R is k o  d e s  S c h e ite rn s .1 9 )

A n d e re  G rü n d e , d ie  z u r  R e c h tfe r t ig u n g  d e r  N ic h tz u la s s u n g  u m s tr i t te n e r  

A rz n e im it te l h e ra n g e z o g e n  w e rd e n  k ö n n te n , s in d  d e rz e it n ic h t e r s ic h t lic h . 

N a c h  d e m  g e g e n w ä r tig e n  S ta n d  d e r  D isk u s s io n  is t d ie  R e g e lu n g  d a h e r  a u c h  

im  H in b lic k  a u f  d ie  b e tro ffe n e n  P a t ie n te n  g ru n d re c h ts w id r ig .

E s  e rü b r ig t  s ic h  d e s h a lb , d e n  F ra g e n  d e r  G e e ig n e th e it ,  E r fo rd e r lic h k e it  u n d  

V e rh ä ltn ism ä ß ig k e it  n a c h z u g e h e n . N u r a u f e in e n  G e s ic h tsp u n k t s e i n o c h  

h in g e w ie s e n . S e lb s t w e n n  m a n  v o n  e in e r w irk l ic h e n  G e fa h re n la g e  fü r d e n  

P a tie n te n  a u s g e h e n  k ö n n te , w ä re  d ie  V e rsa g u n g  d e r  Z u la s su n g  u m s tr i t te n e r  

M it te l  v e r fa s su n g s w id rig , d e n n  e s  g ib t  a n g e m e s s e n e re  M it te l z u m  S c h u tz  d e s  

P a t ie n te n . E n ts c h e id e n d e s  l ie ß e  s ic h  z u m  B e is p ie l m it  e in e r  V e rs c h ä r fu n g  d e r  

A u fk lä ru n g s p f l ic h t  d e s  H e rs te l le r s  g e g e n ü b e r  d e m  A rz t u n d  d e s  A rz te s  g e g e n 

ü b e r d e m  P a tie n te n  b e w irk e n . A u f d ie se  W e is e  k ö n n te  m a n  im m e rh in  d ie  

m iß lic h e  L a g e  v e rm e id e n , d a ß  d a s  B u n d e s g e s u n d h e its a m t im  S tre i t  d e r  S a c h -
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v e rs tä n d ig e n  ü b e r  d ie  W irk s a m k e it  e in e s  A rz n e im itte ls  in  e r s te r  u n d  le tz te r  

In s ta n z  e n tsc h e id e t

b ) E in e  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e  W ü rd ig u n g  d e r  L a g e  d e s  P a t ie n te n , d e r  b e i 

e in e r  k l in isc h e n  P rü fu n g  n a c h  d e r  D o p p e lb lin d -M e th o d e  s ta t t  d e s  e r fo lg v e r 

s p re c h e n d e n  n e u e n  M itte ls  e in  S ta n d a rd -  o d e r g a r e in  L e e rp rä p a ra t e rh ä lt ,  

is t  d e s h a lb  k o m p liz ie r te r ,  w e il  d e r  E n tw u rf  d ie  F ra g e  d e r  L e g it im a tio n  s o lc h e n  

ä rz t l ic h e n  H a n d e ln s  le tz t l ic h  o f fe n lä ß t.  W e d e r  w ird  e in e  a u sd rü c k lic h e  E in 

w ill ig u n g  d e s  P a t ie n te n  n a c h  e n ts p re c h e n d  u m fa ss e n d e r  A u fk lä ru n g  v o rg e 

s c h r ie b e n , n o c h  w ird  d e r  P rü fa rz t  z u  e ig e n s tä n d ig e m  H a n d e ln  e rm ä c h tig t .

G e h t  m a n  d a v o n  a u s , d a ß  d ie  V e r fa s s e r  d e s  E n tw u r fs  e in e  e x a k te  A u fk lä ru n g  

d e s  P a t ie n te n  ü b e r  d ie  b e s o n d e re n  R is ik e n  e in e s  V e rs u c h s  n a c h  d e r  D o p p e l

b l in d -M e th o d e  fü r  ü b e r f lü s s ig  h ie lte n , w ä re  d ie  R e g e lu n g  ü b e r  d ie  k l in is c h e  

P rü fu n g  in  v e r fa s su n g s w id rig e r  W e ise  u n v o lls tä n d ig . S ie  v e r le tz te  d a s  S e lb s t

b e s t im m u n g s re c h t  d e s  P a t ie n te n .

E rg ä n z te  m a n  d a h e r  d ie  R e g e lu n g , in d e m  m a n  b e i  je d e r  k l in is c h e n  P rü fu n g  

n a c h  d e r  D o p p e lb lin d -M e th o d e  e in e  e n ts p re c h e n d e  A u fk lä ru n g  d e s  P a tie n te n  

u n d  s e in e  d a ra u fh in  e r te i lte  E in w il l ig u n g  fo rd e r te , s o  w ä re  z w a r  d e m  G ru n d 

re c h t d e s  P a t ie n te n  G e n ü g e  g e ta n , d a n n  s te l l t s ic h  a b e r s o fo r t d ie  F ra g e , o b  

m a n  d e m  H e rs te l le r  n ic h t  e tw a s  ta ts ä c h lic h  U n e r fü l lb a re s  a b v e r la n g t .  M in d e 

s te n s  b e i le b e n sb e d ro h e n d e n  K ra n k h e ite n  d ü r f te  e s s c h w ie r ig  s e in , e in e  

e n tsp re c h e n d e  E in w il l ig u n g  d e s P a tie n te n  z u  e rh a l te n , d e n n  m a n  w ird  in  

s o lc h e n  L a g e n  d e n  B e d ro h te n  ja  w o h l  n ic h t  d u rc h  d e n  H in w e is  z u  m o tiv ie re n  

v e rs u c h e n , d a ß  e r  s ic h , fa lls  e r  n ic h t e in w ill ig e ,  u m  je d e  C h a n c e  b r in g e , m it 

d e m  n e u e n  M itte l b e h a n d e lt z u  w e rd e n . In  d e m  M a ß e , w ie  m a n  je d o c h  v o m  

H e rs te lle r ta ts ä c h lic h  U n e rfü l lb a re s  v e r la n g t , n ä h e r t m a n  s ic h  d e m  T a tb e 

s ta n d  v e r fa s s u n g s w id r ig e n E rd ro s s e ln s g ru n d re c h tl ic h  g e s c h ü tz te r F re i

h e i te n .

W ie  m a n  e s  a u c h  w e n d e t , d ie  k l in is c h e  P rü fu n g  a m  K ra n k e n  n a c h  d e r  

D o p p e lb lin d -M e th o d e  is t e n tw e d e r  v e r fa s su n g s w id r ig  o d e r  d o c h  w e n ig s te n s  

v e r fa s su n g s re c h tl ic h  b e d e n k lic h . M a n  w ird  d ie  L ö s u n g  w o m ö g lic h  in  e in e m  

a n d e re n  L e g it im a tio n s m o d e ll  s u c h e n  m ü s se n , u n d  z w a r  in  e in e r  e ig e n s tä n d i

g e n  B e fu g n is  d e s  P rü fa rz te s . D ie s e s  M o d e ll d e c k t s ic h  im  A n s a tz  m it d e m , 

w a s  h e u te  v ie lfa c h  p ra k tiz ie r t  w ird , n ä m lic h  e in e r  k l in is c h e n  P rü fu n g ' o h n e  

o d e r  n e b e n  d e r  E in w il l ig u n g  d e s  P a t ie n te n .  D ie  d a b e i  e n ts te h e n d e n  d e f iz i tä re n  

L a g e n  d e s  P a t ie n te n  b e d ü r fe n  je d o c h  d e r  A u fm e rk s a m k e it  u n d  a n g e m e ss e n e r  

L ö s u n g  d u rc h  d e n  G e se tz g e b e r . A b e r  d ie s  s te h t  d e rz e it  n ic h t  z u r  D e b a tte .

1 } Z a n d e r , A rz t u n d  P a tie n t : E rw a rtu n g e n  u n d  W irk lic h k e it , S ü d d e u tsc h e  Z e itu n g  N r. 4 3  v o m  
2 1 ./2 2 .  F e b ru a r  1 9 7 6 ,  S e ite  8 7 .

2 )  V g l.S o e rg e l/S ie b e r t ,  B G B  1 0 .  A u f l. ,  S c h u ld re c h t  I I ,  v o r  §  6 1 1  R d .  N r. 1 0 1 .

3 )  H ie rz u  K rie le ,  Z R P 1 9 7 5 ,2 6 0 .

4 )  A rt. 3  § §  5 f f  E A M G .

5 )  A m tlic h e  B e g rü n d u n g  z u  §  3 6 . ' '
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6 )  B e i  v e rs c h re ib u n g s p f l ic h t ig e n  M itte ln  is t  n a c h -A r t-1  §  3 7  A b s . 2  Z iff . 6  E A M G  d ie  R e g is tr ie ru n g  
z u  v e rs a g e n .

7 ) S o  F ü le ra f f ,  D e u ts c h e s  Ä rz te b la tt  1 9 7 4 ,3 2 2 ;  d a z u  K rie le ,  Z R P 1 9 7 5 ,2 6 0  (2 6 5 ).
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h a n g  a u c h  n ic h t  a u f  d a s  E n tsc h e id u n g s m o d c ll  B V e rfG E  2 0 , 2 8 3  f f  b e ru fe n . D o r t  g in g  c s  u m  d ie  
R e g c lu n g d e s  V e rk e h rs  m it  A rz n e im it te ln , d ie  m it io n is ie re n d e n  S tra h le n  b e h a n d e lt  w o rd e n  s in d  
o d e r  ra d io a k tiv e  S to f fe  e n th a lte n .  E s  s ta n d  a ls o  n ic h t  d ie  F ra g e d e r  W irk sa m k e it ,  s o n d e rn  d ie  d e r  
U n b e d e n k lic h k e it im  V o rd e rg ru n d . D a ß  in s o w e it  d e r  G e s ic h ts p u n k t  d e r  A b w e h r  v o n  G e s u n d 

h e its g e fa h re n  re c h tfe rt ig e n d  w irk t,  is t  u n b e s tr i t te n .

1 8 ) S o  L a n d a u ,  P ro to k o ll  d e r  1 7 .  S itz u n g  d e s  U n te ra u s s c h u s s e s  . .A rz n e im it te lre c h t“  a m  2 6 .1 1 .1 9 7 5 ,  
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1 9 ) S o  D ü r ig , M a u n z -D ü r ig -H e rz o g ,G G , A rt, 2  A b s . 1 1  R d . N r. 3 7 ;d a fü r ,  w ie w e it  d e r  v e r fa ss u n g s 

re c h tl ic h e  R e s p e k t v o r  d e r  F re ih e i t d e s  E in z e ln e n  g e h e n  k a n n , b ie te t B V e rfG E  3 2 , 9 8  (1 0 8  f f ) 
e in  b e a c h te n s w e rte s  B e is p ie l .

i

1 5 1



Z u la s su n g s p f l ic h t fü r  A rz n e im it te l*

-  V e rfa ss u n g s re c h tl ic h e  A n m e rk u n g e n  z u m  R e g ie ru n g s e n tw u r f d e s  

A rz n e im itte lg e s e tz e s  -

H a n s -U llr ic h  G a llw a s

D e r Ü b e rg a n g  v o m  E in tra g u n g sp r in z ip  z u m  Z u la s su n g s p rin z ip  b ild e t d a s  

K e rn s tü c k  d e r  R e fo rm .

Z u r  Z e it  d a r f  e in e  A rz n e isp e z ia l i tä t in  d e n  V e rk e h r  g e b ra c h t  w e rd e n , s o b a ld  

s ie  in  d a s  S p e z ia l itä te n re g is te r  e in g e tra g e n  is t.  D a b e i  g ib t  e s  e in e n  R e c h ts a n s p ru c h  

a u f  E in tra g u n g , w e n n  d ie  v o rw ie g e n d  fo rm a l k o n z ip ie r te n  A n m e ld u n g s v o ra u s 

s e tz u n g e n  e r fü l lt  s in d . N u r  a u s n a h m sw e ise  k a n n  fü r  b e s t im m te  A rz n e im it te l  e in e  

s ta a t lic h e  P rü fu n g  v o rg e s c h rie b e n  u n d  d ie  E r te ilu n g  e in e s e n ts p re c h e n d e n  

P rü fu n g s v e rm e rk s  v o ra u s g e s e tz t  w e rd e n .

D e m g e g e n ü b e r s o lle n  in  Z u k u n f t im  w e se n tl ic h e n  a lle  F e r t ig a rz n e im itte l 

e in e r  Z u la s su n g s p fl ic h t  u n te rw o rfe n  s e in .2  T ra g e n d e rG ru n d fü r  d ie se  N e u e ru n g  

is t  d e r  G e d a n k e  d e r  A rz n e im it te ls ic h e rh e i t  m it  s e in e n  d re i H a u p tk o m p o n e n te n :  

Q u a litä t ,  W irk s a m k e it  u n d  U n b e d e n k lic h k e it .3PONMLKJIHGFEDCBA

1 . E in tra g u n g s -  z um  Z u la s su n g sp r in z ip

In  v e rw a ltu n g s re c h tlic h e n  K a te g o rie n  g e s e h e n , e rw e is t  s ic h  d ie  a n g e s tre b te  

Z u la ss u n g s p f lic h t -  e b e n s o  w ie  d ie  d e rz e i t g e l te n d e  E in tra g u n g sp f l ic h t -  a ls  

V e rb o t  m it  E r la u b n is v o rb e h a lt,4  u n d  z w a r  v e rb u n d e n  m it  e in e m  R e c h tsa n s p ru c h  

d e s  p h a rm a z e u tisc h e n  U n te rn e h m e rs  a u f  E r te ilu n g  d e r  E r la u b n is .

D a s  e n ts c h e id e n d  N e u e  b e im  Ü b e rg a n g  z u m  Z u la s su n g s p rin z ip  l ie g t  a l le in  in  

d e r e in s c h n e id e n d e n  V e rä n d e ru n g  d e r re c h tl ic h e n  V o ra u s s e tz u n g e n , u n te r  

d e n e n  d e m  U n te rn e h m e r e in  A n sp ru c h  a u f  Z u la s s u n g  s e in e s  A rz n e im itte ls  

z u s te h t . D e r E n tw u rf  v e r la n g t ih m  e in e n  d re ifa c h e n  N a c h w e is  a b : d a s  A rz n e i

m it te l m u ß  d ie  e r fo rd e r l ic h e  Q u a li tä t a u fw e is e n , e s  m u ß  b e i d e n  a n g e g e b e n e n  

A n w e n d u n g sg e b ie te n  a u s re ic h e n d  w irk s a m  s e in , u n d  e s  d a r f  k e in  b e g rü n d e te r  

V e rd a c h t b e s te h e n , d a ß  d a s M itte l b e i b e s t im m u n g sg e m ä ß e m  G e b ra u c h  

s c h ä d lic h e  W irk u n g e n  h a t , d ie  ü b e r  e in  n a c h  d e n  E rk e n n tn is s e n  d e r  m e d i

z in isc h e n  W iss e n s c h a f t v e r tre tb a re s  M a ß  h in a u s g e h e n . D e r N a c h w e is is t 

d u rc h  d ie  V o r la g e  v o n  U n te r la g e n  z u  fü h re n , d ie  z u g le ic h  e rk e n n e n  la s s e n , 

d a ß  d a s  M itte l n a c h  d e m  je w e il ig e n  S ta n d  d e r w is s e n s c h a f tl ic h e n  E rk e n n t

n is se  a u s re ic h e n d  g e p rü f t w o rd e n  is t5

V e rb o te  m it E r la u b n is v o rb e h a lt k o ll id ie re n  z w a n g s lä u f ig  m it d e m  F re i

h e i ts p r in z ip , w e il s ie  d ie  E n tsc h e id u n g , w a s z u  tu n  u n d  z u  la s s e n  is t, d e r  

E x e k u tiv e  ü b e ra n tw o r te n . A u s  d ie se m  G ru n d  b e d ü r fe n  s ie  a l lg e m e in  g e s te i-

*  Z e its c h r if t fü r R e c h tsp o li t ik  N r. 5 /1 9 7 5

1 .
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g e rte r v e rfa s s u n g s re c h tl ic h e r  A u fm e rk s a m k e it ; z u m a l g il t e s , s ie a u f ih re  

V e re in b a rk e it  m it  d e n  G ru n d re c h te n  z u  ü b e rp rü fe n .

D ie  v e rfa s s u n g s re c h tl ic h e  P ro b le m a tik  v e rs c h ä r f t  s ic h  d a b e i  e x a k t  in  d e m  

M a ß e , w ie  d e r G e s e tz g e b e r  d ie  E r la ü b h is v ö ra u s s e tz u n g e n  v e rk ü rz t . D e n n , 

b e im  V e rb o t m it E r la u b n is v o rb e h a lt  d ie n e n  d ie  E rla u b n is v o ra u s s e tz u n g e n  

d e r  S ic h e ru n g  g ru n d re c h tl ic h  g e s c h ü tz te r  F re ih e i te n  u n d  In te re s s e n 6 g e g e n 

ü b e r  d e m  m it  d e m  V e rb o t  v e r fo lg te n  s ta a t l ic h e n  Z w e c k . D u rc h  V e rk ü rz u n g  

d e r E r la u b n is v o ra u s s e tz u n g  k a n n  d ie  L a g e  e n ts te h e n , d a ß  e s  b e im  V e rb o t  

b le ib t , o b g le ic h  k e in  G ru n d  v o r l ie g t, d e r d ie s  re c h tfe rt ig e n  k ö n n te . D ie s e  

G e fa h r  d ro h t  v o r  a l le m ,  w e n n  e s  s ic h  u m  e in  p rä v e n tiv e s  V e rb o t  m it  E r la u b n is 

v o rb e h a lt  h a n d e lt , a ls o  d ie  E r la u b n is  „ e in e  z u  p rä v e n tiv e r  K o n tro l le  v o rg e 

s e h e n e  fo rm e lle  V o ra u s s e tz u n g  fü r  d ie  re c h tm ä ß ig e  A u s ü b u n g  e in e r  g e n e re l l  

g e b il l ig te n  T ä tig k e it“ 7 . In  d ie se m  F a ll h a t d a s V e rb o t z u n ä c h s t n u r e in e n  

v o r lä u fig e n ,  n ä m lic h  d ie  a n g e s tre b te  K o n tro l le  s ic h e rn d e n  C h a ra k te r .  D u rc h  

V e rk ü rz u n g d e r E rla u b n is v o ra u s s e tz u n g v e rw a n d e lt s ic h  d a s  v o r lä u f ig e  

je d o c h  z u  e in e m  e n d g ü lt ig e n  V e rb o t u n d  b e d a rf d a h e r im  F lin b lic k  a u f  

b e tro f fe n e  G ru n d re c h te  z u s ä tz lic h e r  R e c h tfe rt ig u n g .

B e i d e r v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  Ü b e rp rü fu n g  e in e s  V e rb o te s  m it  E r la u b 

n is v o rb e h a lt s in d  z w e i S tu fe n  z u  u n te r s c h e id e n : Z u n ä c h s t  m u ß  m a n  u n te r 

s u c h e n , a u f w e lc h e  G rü n d e  s ic h  d a s  g e n e re l le  V e rb o t s tü tz t u n d  o b  d ie s e  

G rü n d e v o r d e n v e rb o ts b e tro f fe n e n G ru n d re c h te n  B e s ta n d h a b e n . A ls  

V e rb o ts g ru n d  is t  a u c h  d ie  E rm ö g lic h u n g  u n d  S ic h e ru n g  e in e r  V o ra b k o n tro l le  

d u rc h  d ie  V e rw a ltu n g  g ru n d re c h ts k o n fo rm . A b g e s e h e n  v o m  V e rb o t  d e r  V o r

z e n s u r , d a ß  s ic h  a u f d ie  ty p is c h e n , a u s  P rä v e n tiv k o n tro l le n  e rw a c h s e n d e n  

G e fa h re n  fü r  d a s  G e is te s le b e n  r ic h te t ,8  g ib t  d a s  G ru n d g e se tz  fü r  e in  p r in z i 

p ie l le s  V e rb o t  p rä v e n tiv e r  K o n tro l le  u n d  G e n e h m ig u n g s v e r fa h re n  n ic h ts  h e r .  

D e m e n ts p re c h e n d  h ä lt  e s  d a s  B u n d e s v e rfa s s u n g s g e r ic h t  fü r  z u lä s s ig ,  d a ß  d e r  

G e s e tz g e b e r G rü n d re c h ts a u s ü b u n g e n v o n  e in e r b e h ö rd lic h e n  E rla u b n is  

a b h ä n g ig  m a c h t, w e n n  im  ö f fe n tl ic h e n  In te re s s e  z u  k lä re n  is t , o b  e in  b e 

s t im m te s  V e rh a lte n  d ie s s e i ts  o d e r  je n s e i ts  d e s  G ru n d re c h ts sc h u tz e s  l ie g t .  9  

H ie rb e i  w e rd e n  s o g a r  R e g e lu n g e n  h in g e n o m m e n , d ie  e in e  G ru n d re c h ts a u s 

ü b u n g  z u n ä c h s t  fü r  d ie  D a u e r  d e s  P rü fu n g s v e r fa h re n s  v e rsa g e n ,  a ls o  p ra k tis c h  

s u s p e n d ie re n .1 0 V o ra u s s e tz u n g  is t f re i l ic h , d a ß  d a s  p rä v e n tiv e  V e rb o t d e n  

G ru n d s ä tz e n  re c h ts s ta a t l ic h e n  V e rw a ltu n g s h a n d e ln s , v o r  a l le m  d e m  G e b o t  

' d e r V e rh ä ltn is m ä ß ig k e it e n ts p r ic h t . D a s b e d e u te t : d a s P rü fu n g s v e r fa h re n  

m u ß  d e r  G e fa h r a n g e p a ß t s e in , d e r  e s  b e g e g n e n  s o l l ; A rt  u n d  U m fa n g  d e r  

s ta a t l ic h e n  K o n tro l le  m ü s s e n  d e r ta ts ä c h lic h e n  S itu a t io n , fü r d ie  s ie  g e 

s c h a f fe n  w ird ,  a d ä q u a t  s e in .1 1

E rw e is t  s ic h  e in  g e n e re lle s  V e rb o t  a u f  d ie s e r  P rü fu n g s e b e n e  a ls  u n b e d e n k 

l ic h , s o  is t  w e ite r  z u  f ra g e n ,  o b  d ie  re c h tl ic h e n  V o ra u s s e tz u n g e n , u n te r  d e n e n  

d ie  b e a n tra g te  E rla u b n is  e r te i l t w ird , d e n  b e tro ffe n e n  G ru n d re c h te n  h in -
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re ic h e n d  R e c h n u n g  t r a g e n . D ie  re c h tl ic h e  B e d e u tu n g  d e r  E rla u b n is  b e s te h t  

d a rin , d a ß  d ie  d u rc h  d a s  g e n e re l le  V e rb o t  v e rh ä n g te  v o r lä u fig e  S p e r re  a u f

g e h o b e n  w ird . D e sh a lb  m u ß  d e r  E rla u b n is v o rb e h a lt  s te ts  s o  b e s c h a f fe n  s e in , 

d a ß  e r  d e n  G ru n d re c h te n  d e r  B e tro ffe n e n  v o ll  z u m  D u rc h b ru c h  v e rh ilf t1 2 . 

E s  d a r f  n ic h t  z u  u n g e re c h tfe r t ig te n  F re ih e i ts b e e in trä c h tig u n g e n  k o m m e n .PONMLKJIHGFEDCBA

I I . Q u a li tä t , W irk sam k e it u n d  U n b e d e n k lic h k e i t

D a s  V e rb o t ,  A rz n e im it te l  o h n e  Z u la s s u n g  in  V e rk e h r  z u  b r in g e n ,  d ie n t  d e r  

G e w ä h r le is tu n g  d e r U n b e d e n k lic h k e it , d e r  W irk s a m k e it u n d  d e r  Q u a litä t .  

B e re i ts  b e i d e r  P rü fu n g , o b  d ie s e  G rü n d e  im  H in b lic k  a u f  d ie  G ru n d re c h ts 

p o s i t io n  d e r  p h a rm a z e u tis c h e n  U n te rn e h m e n  z u re ic h e n ,  s tö ß t  m a n  a u f  e in e  

R e ih e  o f fe n e r  F ra g e n  u n d  B e d e n k e n ,  d ie  a u s g e rä u m t  w e rd e n  m ü ß te n , d a m it  

m a n  z u  e in e r  v e rfa s s u n g s re c h tl ic h  e in w a n d fre ie n  R e g e lu n g  k o m m t.

D a s  p rä v e n tiv e  u n d  n a c h  M a ß g a b e  d e s  Z u la s s u n g s v o rb e h a lts  v o r lä u fig e  

V e rb o t ,  A rz n e im it te l  in  V e rk e h r  z u  b r in g e n ,  d ie n t  in  e rs te r  L in ie  d e m  S c h u tz  

d e r B e v ö lk e ru n g  v o r M e d ik a m e n te n , b e i d e n e n  d e r b e g rü n d e te  V e rd a c h t  

b e s te h t , d a ß  s ie  b e i  b e s t im m u n g s g e m ä ß e m  G e b ra u c h  s c h ä d lic h e  W irk u n g e n  

h a b e n , d ie  ü b e r  e in  n a c h  d e n  E rk e n n tn is s e n  d e r  m e d iz in is c h e n  W is s e n s c h a ft  

v e r tre tb a re s  M a ß  h in a u s g e h e n  (V e rd a c h t  ü b e rs c h ie ß e n d e r  N e b e n w irk u n g ).

D ie se s  V e rb o t  e n th ä l t  e in e  B e ru fs a u s ü b u n g s re g e lu n g .  D a  s ie  s ic h  a u f  e in e n  

v e rn ü n f tig e n  G ru n d  d e s  G e m e in w o h ls  s tü tz t , is t s ie  in s o w e it  b e d e n k e n fre i . 

D e r  S c h u tz  d e r  B e v ö lk e ru n g  v o r  A rz n e im it te ln  m it ü b e rs c h ie ß e n d  s c h ä d lic h e n  

N e b e n w irk u n g e n  l ie fe r t d ie  v e rfa s s u n g s re c h tl ic h  e r fo rd e rl ic h e L e g it im a tio n .

P ro b le m a tis c h  in  d ie s e m  Z u s a m m e n h a n g  is t  le d ig lic h  d ie  G e n e ra l is ie ru n g .  

N a c h  d e m  E n tw u rf  w e rd e n , s ie h t  m a n  v o n  d e n  n ic h t  v e rs c h re ib u n g s p fl ic h t i 

g e n  h o m ö o p a th is c h e n  M itte ln  a b , a l le  A rz n e im it te l v o n  d e m  v o r lä u fig e n  

V e rb o t  e r fa ß t .  O ffe n b a r  g e h t  m a n  d a v o n  a u s , d a ß  s ie  s a m t  u n d  s o n d e rs  u n te r  

d e m  V e rd a c h t  ü b e rs c h ie ß e n d e r  N e b e n w irk u n g e n  s te h e n .  B e d e n k t  m a n , d a ß  

e in  e n ts p re c h e n d e r  V e rd a c h t n u r  a u s  d e r  p ra k tis c h e n  ä rz t l ic h e n  E rfa h ru n g  

o d e r  a u s  E rk e n n tn is s e n  d e r  m e d iz in is c h e n  W is s e n s c h a ft  e rw ä c h s t , s o  d rä n g t  

s ic h  d ie  F ra g e  a u f , o b  e s  n ic h t a u c h  A rz n e im itte l g ib t , d ie  e b e n  a u f  G ru n d  

s o lc h e r  E rfa h ru n g e n  o d e r  E rk e n n tn is s e n  u n v e rd ä c h tig  s in d , w e il s ic h  n a c h  

d e m  je w e ils  m a ß g e b lic h e n  S ta n d  d e r  E rfa h ru n g  o d e r E rk e n n tn is  je d w e d e r  

s t ic h h a lt ig e  V e rd a c h t  a u s s c h lie ß e n  lä ß t .  O b  e s  s o lc h e  M itte l  g ib t ,  is t  v o n  d e n  

h ie rfü r  S a c h v e rs tä n d ig e n  a b z u h a n d e ln .  W e n n  e s  a b e r  s o lc h e  M itte l  g ib t ,  e n t

fä l l t d a m it  e in  G ru n d , d e r  d a s  v o r lä u fig e  V e rb o t  re c h tfe r t ig e n  k ö n n te . M a n  

m ü ß te  d a n n  a u f e in e  g e s e tz l ic h e  E rla u b n is m it V e rb o ts v o rb e h a lt z u rü c k 

g re ife n .1 3

E n ts c h e id e n d  a n d e rs  l ie g e n  d ie  D in g e ,  s o w e it  d a s  p rä v e n tiv e  u n d  v o r lä u f ig e  

V e rb o t  d e m  w e ite re n  g e s e tz l ic h e n  Z w e c k  d ie n t,  d ie  B e v ö lk e ru n g  v o r  u n w irk 

s a m e n  A rz n e im it te ln  z u  b e w a h re n . D ie G e fa h re n , d ie v o n  u n w irk s a m e n
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M itte ln  a u sg e h e n , h a b e n  d e u tlic h  g e r in g e re s  G e w ic h t a ls d ie je n ig e n  v o n  

A rz n e im it te ln  m it ü b e rs c h ie ß e n d e r N e b e n w irk u n g . E in m a l e rs c h e in t d ie  

A n n a h m e , d a ß  e in  A rz t o d e r e in  P a t ie n t ü b e r  lä n g e re  Z e it h in  b e i e in e r  s ic h  

a ls  u n w irk sa m  e rw e is e n d e n  T h e ra p ie  b le ib e n , n ic h t  a l lz u  le b e n s n a h ; in  W a h r

h e i t  b i ld e n  in  s o lc h e n  F ä lle n  d e r  A rz t, a b e r  a u c h  d e r  P a t ie n t s e lb s t  w ic h tig e  

l im itie re n d e  F a k to re n . H in z u  k o m m t, d a ß  im  E n tw u r f e in e  R e g e lu n g  v o r 

g e s e h e n  is t ,  d ie  e s  v e rb ie te t ,  A rz n e im it te ln  e in e  W irk u n g  b e iz u le g e n , d ie  w e d e r  

n a c h  d e m  S ta n d e  d e r w is se n s c h a ft lic h e n  E rk e n n tn is  n o c h  d u rc h  b e le g b a re  

p ra k tisc h e  E rfa h ru n g e n  a u s re ic h e n d  g e s ic h e r t is t .1 4 D ie s e s V e rb o t k a n n  

d u rc h  U n te rsa g u n g s - u n d  S ic h e rs te llu n g sv e r fü g u n g e n  a k tu a l is ie r t , s o w ie  m it 

H ilfe  v o n  S tra f -  b z w . B u ß g e ld v e r fa h re n  o h n e  w e ite re s  d u rc h g e s e tz t  w e rd e n .

G e fa h re n  k ö n n e n  s ic h  b e i u n w irk sa m e n  A rz n e im it te ln  f re i l ic h  e rg e b e n , 

w e n n  d e r  A rz t o d e r  d e r  K ra n k e  im  V e r tra u e n  a u f  d ie  in  W irk lic h k e it u n z u 

tre ffe n d e  W irk s a m k e itsa n g a b e  v e rs ä u m e n , a u f e in  a n d e re s , n ä m lic h  w irk 

s a m e s H e ilm itte l ü b e rz u w e c h s e ln  u n d  s ic h  h ie ra u s  e rn s te , v ie l le ic h t s o g a r  

n ic h t w ie d e r  g u tz u m a c h e n d e  F o lg e n  e rg e b e n .

S o lc h e  L a g e n  s in d  d u rc h a u s  d e n k b a r . O b  s ie  je d o c h  ta ts ä c h lic h  V o rk o m 

m e n , u n d  z w a r s o  h ä u f ig  V o rk o m m e n , d a ß  s ie  e in  p rä v e n tiv e s  V e rb o t r e c h t-  

f e r tig e n  k ö n n e n , m ü ß te  w ie d e ru m  d a rg e ta n  u n d  b e le g t w e rd e n . D e n n  a u c h  

w e n n  d e m  G e se tz g e b e r  b e i E in g r iffe n  in  d ie  B e ru fsa u s ü b u n g  e in  b re ite r  

G e s ta l tu n g s ra u m  z u r  V e rfü g u n g  s te h t , s o  g i l t d o c h  d a s  Ü b e rm a ß v e rb o t  u n d  

d a s  b e d e u te t : d e r E in g r if f  m u ß  in  e in e m  v e rn ü n ft ig e n  V e rh ä ltn is  z u  d e m  

g e g e b e n e n  A n la ß  u n d  d e m  m it ih m  v e rfo lg te n  Z w e c k  s te h e n . H ie rb e i re ic h t 

e s  n ic h t a u s , d a ß  e in  a u f  d e n  e r s te n  B lic k  e in le u c h te n d e r  G ru n d  b e h a u p te t  

w ird  u n d  d a ß  d ie se  B e h a u p tu n g  e in  g e w is se s M a ß  a n  Z u s tim m u n g e n  in  

b e te i l ig te n  K re is e n  f in d e t . E n ts c h e id e n d  is t v ie lm e h r , d a ß  s ic h  e in  e n t

s p re c h e n d e r  M iß s ta n d  n a c h w e is e n  lä ß t u n d  d a ß  s ic h  d a rü b e r  h in a u s  d ie  n e u e  

R e g e lu n g  a u c h  d a z u  e ig n e t, d e n  g e w ü n s c h te n  E r fo lg  s p ü rb a r z u  fö rd e rn . PONMLKJIHGFEDCBA^

K a u m  a n d e rs  s te h t e s  m it d e m  Q u a litä ts n a c h w e is . D a s  V e rb o t, e in  H e il

m it te l in  d e n  V e rk e h r z u  b r in g e n , b e v o r n ic h t im  Z u la ss u n g sv e r fa h re n  

e rw ie se n  w u rd e , d a ß  e s  d ie  e r fo rd e r lic h e  Q u a li tä t b e s i tz t , m u ß  s ic h  a u f  e in  

e n ts p re c h e n d e s , u n d  z w a r w ie d e ru m  n a c h g e w ie s e n e s B e d ü r fn is s tü tz e n  

k ö n n e n . M a n  m a g  d e n  A n s a tz  fü r e in  s o lc h e s B e d ü r fn is  g le ic h fa l ls d a r in  

s e h e n , d a ß  e in  P a tie n t d u rc h  s e in  u n d  d e s  A rz te s  V e rtra u e n  a u f  d ie  Q u a litä t 

e in e s  A rz n e im it te ls  w o m ö g lic h  e in e n  S c h a d e n  e r le id e n  k ö n n te . D o c h  b le ib t  

a u c h  h ie r d ie  F ra g e , o b  s o lc h e  F ä lle  in  e in e m  d e ra r t ig e n  U m fa n g  a u f tre te n , 

d a ß  s ie  e in e  p rä v e n tiv e  R e g e lu n g  re c h tfe r t ig e n  u n d  d a rü b e r h in a u s  n o c h  

g e w ic h tig e r  a u c h  d e r  Q u a li tä ts n a c h w e is  im Z u la ss u n g s v e rfa h re n  h in re ic h e n d  

G e w ä h r d a fü r b ie te t , e in e  e v e n tu e l l b e s te h e n d e  G e fa h re n la g e  a b z u b a u e n . 

G e ra d e  le tz te re s  e r s c h e in t  f ra g w ü rd ig . A u s re ic h e n d e  Q u a litä t e in e s  A rz n e i

m itte ls im  Z u la ss u n g sv e r fa h re n  v e rb ü rg t m itn ic h te n  d ie  E in h a ltu n g  d e r
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Q u a li tä ts a n fo rd e ru n g  in  d e r  Z u k u n f t . A lle n fa l ls  la s s e n  s ic h  a u f  G ru n d  d e s  

Q u a li tä ts n a c h w e is e s  im  Z u la s s u n g s v e r fa h re n  s p ä te re  A b w e ic h u n g e n  le ic h te r  

e rk e n n e n . D ie s e s Z ie l lä ß t s ic h  in d e s s e n  d u rc h  w e n ig e r e in s c h n e id e n d e  

P f l ic h te n  fü r  d e n  H e rs te l le r  e r re ic h e n !PONMLKJIHGFEDCBA

I I I . U n zu r e ic h e n d e  P rä z is ie r u n g  d e r  V er sa g u n g sg rü n d e

A n d e n  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  N e rv  g e rä t m a n , w e n n  m a n  s ic h  d e n  

E rla u b n is v o ra u s s e tz u n g e n  im  e in z e ln e n  z u w e n d e t . D ie s e r P u n k t is t , w ie  

b e re i ts  e rw ä h n t , d e s h a lb  s o  h e ik e l , w e il m it d e r  V e rs a g u n g  d e r  b e a n tra g te n  

Z u la s s u n g  d a s  z u n ä c h s t  n u r  v o r lä u fig e  V e rb o t  in  e in  e n d g ü lt ig e s  u m s c h lä g t  . i6  

D a m it e s  h ie rb e i n ic h t z u  G ru n d re c h ts v e rle tz u n g e n  k o m m t, m u ß  m a n  s ic h  

a u f  s o lc h e  V e rs a g u n g s g rü n d e  b e s c h rä n k e n , d ie  s ic h  v o r  d e n  je w e ils  b e tro f

fe n e n  G ru n d re c h te n  s e h e n  la s s e n  k ö n n e n . G e ra d e  in  d ie s e r  H in s ic h t  s tö ß t  

m a n  b e i d e r g e p la n te n  N e u re g e lu n g  je d o c h  a u f  d e u tl ic h  d e f iz i tä re  Z o n e n .  

D ie  B e d e n k e n  e rw a c h s e n  v o r  a l le m  a u s  d e m  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  G e b o t  

d e r R e c h ts s ta a t l ic h k e it u n d  b e tre f fe n  d ie  A rt u n d  W e is e , in  d e r d ie  V e r

s a g u n g s g rü n d e  b e s t im m t w e rd e n . D a rü b e r  h in a u s  e rg e b e n  s ic h  a b e r a u c h  

U n z u lä n g lic h k e ite n  in  d e r  A b w ä g u n g  z w is c h e n  d e n  m it d e m  E n tw u rf  v e r

fo lg te n  Z ie le n  u n d  d e n  z u  e rw a r te n d e n  W irk u n g e n .

D ie  w ic h tig s te n  V e rs a g u n g s g rü n d e  d e r  g e p la n te n  R e g e lu n g -s in d  n u r  u n z u 

re ic h e n d  p rä z is ie r t . D ie  g e s e tz l ic h e n  fa tb e s tä n d e  w e is e n  „ o ffe n e  F la n k e n “  

a u f.  D a s  z e ig t  s ic h  v o r  a l le m  b e i  d e n  fo lg e n d e n  V e rs a g u n g s g rü n d e n ,  n ä m lic h :

a )  „ W e n n  d a s  A rz n e im itte l n ic h t n a c h  d e m  je w e il ig e n  S ta n d  d e r w is s e n 

s c h a ft l ic h e n  E rk e n n tn is s e  a u s re ic h e n d  g e p rü ft  is t“  (§  2 5  A b s .  2  Z iff .  2  E A M G ) ;

b )  w e n n  e s  „ b e i  d e m  v o m  A n tra g s te l le r  a n g e g e b e n e n  A n w e n d u n g s g e b ie t  n ic h t  

a u s re ic h e n d  w irk s a m  is t“  { §  2 5  A b s . 2  Z if f .  4  E A M G ) ; w e n n  „ d e r  b e g rü n d e te  

V e rd a c h t b e s te h t , d a ß  e s  b e i b e s t im m u n g s g e m ä ß e m  G e b ra u c h  s c h ä d lic h e  

W irk u n g e n  h a t , d ie  ü b e r e in  n a c h  d e n  E rk e n n tn is s e n  d e r m e d iz in is c h e n  

W is s e n s c h a ft  v e r tre tb a re s  M a ß  h in a u s g e h e n “  (§  2 5  A b s . 1  Z if f .  5  E A M G ) .

D ie  v e rw e n d e te n  B e g rif fe  h a b e n  z u  e in e m  g e w ic h tig e n  T e il  k e in e  b e s t im 

m e n d e ,  s o n d e rn  n u r  w e ite rv e rw e is e n d e ,  le tz t l ic h  a ls o  d e le g ie re n d e  F u n k tio n .

D a s  z e ig t s ic h  b e s o n d e rs  d e u tl ic h  b e i d e r  F o rd e ru n g , d ie  E rg e b n is s e  d e r  

v o rg e s c h r ie b e n e n 1 7 k lin is c h e n  P rü fu n g  z u  b e le g e n . M a ß g e b lic h  fü r d ie s e n  

T e il d e s  N a c h w e is v e rfa h re n s s in d  d ie  A rz n e im it te lp rü f r ic h t l in ie n , d ie  v o m  

B u n d e s m in is te r  n a c h  A n h ö ru n g  v o n  S a c h v e rs tä n d ig e n  a u s  d e r  m e d iz in is c h e n  

u n d  p h a rm a z e u tis c h e n  W is s e n s c h a f t u n d  P ra x is  in  d e r F o rm  a l lg e m e in e r  

V e rw a ltu n g s v o rs c h rif te n  e r la s s e n  w e rd e n .1 8

R e c h t b e s e h e n  b e d e u te t d ie s e R e g e lu n g , d a ß  d e r B u n d e s m in is te r n a c h  

A n h ö ru n g  d e r S a c h v e rs tä n d ig e n o h n e w e ite re g e s e tz l ic h e B in d u n g  e n t

s c h e id e t , w a s  a n  U n b e d e n k lic h k e it  u n d  W irk s a m k e it  e r fo rd e r l ic h  is t , d a m it  

e in  A rz n e im it te l z u g e la s s e n  w e rd e n  k a n n . D ie  g ru n d re c h tl ic h  g e s c h ü tz te
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F re ih e i t  d e s  A rz n e im it te lh e rs te l le r s  s te h t  a lso  in  w e ite m  U m fa n g  z u r  D is p o s i

t io n  d e s  z u s tä n d ig e n  B u n d e s m ih ä s te r s .

In d e s se n  g e h ö rt z u r s tä n d ig e n  R e c h ts p re c h u n g  d e s B u n d e s v e r fa s s u n g s

g e r ic h ts  d e r  G ru n d s a tz ,  d a ß  d a s  G e se tz  d ie  T ä tig k e it  d e r  V e rw a ltu n g  in h a lt lic h  

n o rm ie re n  m u ß  u n d  d a ß  d e r  G e s e tz g e b e r v e rp f l ic h te t  is t , E rm ä c h tig u n g e n  

d e r E x e k u tiv e  z u r V o rn a h m e b e la s te n d e r V e rw a ltu n g s a k te  d u rc h  d a s e r 

m ä c h tig e n d e  G e se tz n a c h  In h a lt, G e g e n s ta n d  u n d  A u s m a ß  h in re ic h e n d  

b e s t im m t u n d  b e g re n z t z u  g e s ta l te n , s o  d a ß  d ie  E in g r iffe  m e ß b a r u n d  in  

g e w iss e m  U m fa n g  fü r d e n  S ta a tsb ü rg e r v o ra u s se h b a r u n d  b e re c h e n b a r  

w e rd e n . V a g e  G e n e ra lk la u s e ln , d ie  e s  d e m  E rm e ss e n  d e r  E x e k u tiv e  ü b e r la s se n , 

d ie  G re n z e n  d e r  F re ih e i t im  e in z e ln e n  z u  b e s t im m e n , s in d  m it  d e m  G ru n d s a tz  

d e r  G e s e tz m ä ß ig k e it d e r  V e rw a ltu n g  n ic h t v e re in b a r .1 9

D ie se n  A n fo rd e ru n g e n  trä g t d ie  g e p la n te  R e g e lu n g  n ic h t h in re ic h e n d  

R e c h n u n g . D e r z e n tra le  B e g r if f , n ä m lic h  d e r je w e ilig e  S ta n d  d e r w is se n 

s c h a ft l ic h e n  E rk e n n tn is s e  is t o h n e  e ig e n e  re c h tl ic h e  K o n tu r . W e lc h e  P rü 

fu n g sa n fo rd e ru n g e n  fü r e in  M e d ik a m e n t im  e in z e ln e n  a u fg e s te l l t w e rd e n , 

w a s  a ls o  a ls  N a c h z u w e is e n d e s  fe s tg e le g t u n d  a ls  N a c h w e is  a k z e p tie r t  w ird , lä ß t 

s ic h  n ic h t ,  a u c h  n ic h t  w is se n s c h a ft l ic h  e rk e n n e n , s o n d e rn  b e d a r f  d e r  E n ts c h e i

d u n g . F ü r  e b e n  d ie s e  E n ts c h e id u n g  fe h lt  in d e s s e n  je d e  g e s e tz lic h e  E in b in d u n g .

H ie r  l ie g t e in  G ru n d  fü r  d ie  v ie le n  in  d e r  la u fe n d e n  D is k u s s io n e n  v o rg e 

b ra c h te n  B e d e n k e n .2 0  U m  e s  a u f  e in e n  k u rz e n  N e n n e r  z u  b r in g e n : W e r d e n  

S ta n d  d e r  w is se n s c h a ft lic h e n  E rk e n n tn is s e  v e rb in d lic h  a n g ib t , is t H e rr  d e s  

A rz n e im it te lm a rk te s  u n d  d a m it z u g le ic h  H e r r  d e r  th e ra p e u tis c h e n  M ö g lic h 

k e ite n . E in  A rz n e im it te l ,  d a s  in  e in e m  in a d ä q u a te n  P rü fu n g s v e r fa h re n  s c h e i

te r t ,  v e r sc h w in d e t v o m  M a rk t. D ie  a u f  d e m  M itte l b e ru h e n d e  th e ra p e u tisc h e  

S tra te g ie  s te h t  d e m  A rz t n ic h t m e h r  z u r  V e r fü g u n g .2 1 M a n  b ra u c h t  g a r  n ic h t 

m it  d e r  m e h r  o d e r m in d e r  fe rn  l ie g e n d e n  A n n a h m e 2 2 z u  o p e rie re n , d a ß  d a s  

n e u e  g e s e tz l ic h e  In s tru m e n ta r iu m  z u r W a ffe  im  S tre i t z w isc h e n  th e ra p e u 

t is c h e n  S c h u le n  w e rd e n  k ö n n te . S c h o n  a u s  v e rfa s su n g s re c h tl ic h e n  G rü n d e n  

d a rf  m a n  w e d e r  d e r  G e s u n d h e its v e rw a ltu n g  n o c h  d e n  S a c h v e rs tä n d ig e n  e in e  

s o  u m fa ss e n d e  K o m p e te n z  e in rä u m e n .

A n g e s ic h ts d e r v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  B in d u n g  w ird  d e r G e se tz g e b e r  

n ic h t u m h in  k ö n n e n , z u sä tz l ic h e  S ic h e ru n g e n  b e i d e r  W e ite rg a b e  d e r E n t

s c h e id u n g s g e w a lt e in z u b a u e n . W e n n  s ic h  d a b e i d ie  A n fo rd e ru n g , d ie  e in  

A rz n e im it te l e r fü l le n  m u ß , u m  a ls  a u s re ic h e n d  w irk s a m  z u  g e l te n , a ls  n ic h t 

n o rm ie rb a r , u n d  z w a r  a u c h  n ic h t a ls  w e n ig s te n s  p ro g ra m m a tisc h  n o rm ie rb a r  

e rw e is e n  s o l lte , s o  m u ß  m a n  z u  a n d e re n  L ö s u n g e n  g re ife n ; N o tfa l ls  h a t  m a n  

s ic h  a u f d ie  A u s s o n d e ru n g  d e s  e v id e n t U n w irk s a m e n  z u  b e s c h rä n k e n , w a s  

f re i l ic h  m it d e r  L a s t v e rb u n d e n  w ä re , p la u s ib le  E v id e n z k r i te r ie n  z u  e n tw ik - 

k e ln . W e n n  e s  g a r n ic h t a n d e rs  g e h t , m u ß  m a n  a u f  M o d e lle  a u s w e ic h e n , d ie  

e n tw e d e r  in  A n le h n u n g  a n  S e lb s tv e rw a ltu n g sg e d a n k e n  d ie  E n ts c h e id u n g  in
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d ie  H a n d  d e r  Ä rz te  g e b e n , o d e r d ie  in  A n le h n u n g  a n  d ie  E in r ic h tu n g  d e r  

T e c h n is c h e n  Ü b e rw a c h u n g s v e re in e  u n a b h ä n g ig e  P rü fg e s e l ls c h a f te n  m it  d e r  

A u fg a b e  b e tra u e n .

V e rfa s s u n g s re c h tl ic h e  P ro b le m e  e rw a c h s e n  z u d e m  in  m a n c h e m  D e ta i l .  

Z u m  B e is p ie l  k o ll id ie r t  d ie  P f l ic h t  z u r  k lin is c h e n  P rü fu n g 2 3  m it  d e m  B e m ü h e n  

d e re n  V o ra u s s e tz u n g  z u m  S c h u tz e  d e r  V e rs u c h s p e rs o n  e n g  z u  fa s s e n .2 4 A n  

e in e r S te l le  d e s E n tw u rfs  w ird  d ie s  g a r fü r d ie  H e rs te l le r z u r re c h tl ic h e n  

U n m ö g lic h k e it , d ie  Z u la ss u n g s v o ra u s s e tz u n g  ü b e rh a u p t z u  e r fü l le n : J e d e  

k lin is c h e  P rü fu n g  s e tz t n a c h  d e m  G e s e tz e n tw u r f  d ie  E in w il l ig u n g  d e r  V e r

s u c h s p e rs o n  v o ra u s . E in e  w irk s a m e  E in w il l ig u n g  k a n n  a b e r  n u r  v o n  e in e m  

G e s c h ä f ts fä h ig e n  u n d  m u ß  ü b e rd ie s  h ö c h s t  p e rs ö n lic h  a b g e g e b e n  w e rd e n .2 5  

D a s  h ä tte  u n te r a n d e re m  z u r F o lg e , d a ß  e in e  k lin is c h e  P rü fu n g  v o n  n e u e n  

A rz n e im itte ln  a n  g e s u n d e n  K in d e rn  s c h le c h th in  a u s g e s c h lo s s e n  w ä re .

A u c h  im  ü b r ig e n  d ü r fte n  s ic h  in  d ie s e m  Z u s a m m e n h a n g  k a u m  z u  ü b e r

w in d e n d e  p ra k tis c h e  S c h w ie rig k e ite n  e rg e b e n . H ie rz u  n u r  e in  p a a r  S c h la g 

l ic h te r: J e  e x a k te r d ie  A u fk lä ru n g  ü b e r  W e s e n , B e d e u tu n g  u n d  T ra g w e ite  

e in e r k lin is c h e n  P rü fu n g  w ird , d e s to  g e r in g e r d ü r f te  d ie B e re i tw il l ig k e it  

w e rd e n , s ic h  a ls  V e rs u c h s o b je k t  z u r  V e rfü g u n g  z u  s te l le n .

O d e r : W ie w ill m a n  b e i A rz n e im it te ln , d ie d e r B e k ä m p fu n g  s e l te n e r  

K ra n k h e ite n  d ie n e n ,  z u  d e r  e r fo rd e r l ic h e n  Z a h l  v o n  V e rs u c h s p e rs o n e n  in n e r

h a lb  e in e r  b e s t im m te n  Z e its p a n n e  k o m m e n ?  S c h lie ß lic h : K a n n  m a n  d e m  

H e rs te l le r d ie  P f l ic h t z u r k lin is c h e n  P rü fu n g  a u fe r le g e n , o h n e  g le ic h z e i t ig  

V o rs o rg e  z u  t r e ffe n , d a ß  k e in e rd e r  H e rs te l le r  b e im  Z u g a n g  z u  d e n  p rü fe n d e n  

K lin ik e n  d is k r im in ie r t w ird . H ie r s te l l t s ic h  n ic h t z u le tz t d ie  F ra g e , o b  d a s  

d u rc h  d ie  n e u e  R e g e lu n g  e n ts te h e n d e  P rü fu n g s p e n s u m  in n e rh a lb  d e r  v o r 

g e s c h r ie b e n e n  Z e it2 6 m it d e m  v o rh a n d e n e n  P rü fu n g s p o te n tia l ü b e rh a u p t  

b e w ä lt ig t  w e rd e n  k ö n n te .  W ä re  d ie s  n ic h t  d e r  F a ll ,  s o  e rw ie s e  s ic h  d ie  R e g e lu n g  

a ls  u n z u m u tb a r . S ie  v e rs t ie ß e  d a h e r  g e g e n  d a s  Ü b e rm a ß v e rb o t .

E in  w e ite re s  B e is p ie l fü r d ie  F ra g w ü rd ig k e it  d e s  E n tw u rfs  im  E in z e ln e n  

l ie fe rn  d ie  B e s tim m u n g e n ,  d ie  b e i  d e n  re g is tr ie r te n  h o m ö o p a th is c h e n  A rz n e i

m it te ln  A n g a b e n  ü b e r  A n w e n d u n g s g e b ie te  v e rb ie te n .2 7

M a n  g e h t p a u s c h a l d a v o n  a u s , d a ß  b e i d ie s e n  M itte ln  d ie  A n g a b e  e in e s  

a l lg e m e in  g ü lt ig e n  A n w e n d u n g s g e b ie te s  u n d  e in e r  d a ra u f  b e z o g e n e n  W irk 

s a m k e it  n ic h t  m ö g lic h  is t ,  w e il  „ e in  W irk s a m k e its n a c h w e is  w e g e n  d e s  h o h e n  

V e rd ü n n u n g s g ra d e s  u n d  d e s  d a m it  v e rb u n d e n e n  g e rin g e n  G eh a lts  a n  w irk 

s a m e n  B e s ta n d te i le n  k a u m  z u  fü h re n  s e i“ , a u ß e rd e m  w ü rd e  „ A r t u n d  V e r

d ü n n u n g s g ra d  d ie s e r  A rz n e im it te l a u f  G ru n d  d e r  in d iv id u e lle n  N o tw e n d ig 

k e i t  u n d  u n te r  B e rü c k s ic h tig u n g  d e r  b e s o n d e re n  U m s tä n d e  d e s  E in z e lfa l le s  

v o m  A rz t  a u s g e w ä h lt  u n d  v e ro rd n e t“ . H ie ra u s  w ird  e in  b e s o n d e re s  B e d ü r fn is  

a b g e le i te t, d e n  V e rb ra u c h e r „ v o r e in e r fe h le rh a fte n  S e lb s tm e d ik a t io n “ z u  

s c h ü tz e n .2 8
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A u s d e r R e g e lu n g  s p r ic h t m in d e s te n s  e in e  d e u tl ic h e  S k e p s is  g e g e n ü b e r  

d e n  h o m ö o p a th is c h e n  A rz n e im it te ln .  D e r-V o rs te llu n g , d a ß  e in  A rz n e im it te l 

w irk sa m  s e in  k a n n , a u c h  w e n n  e s  n o c h  k e in e  a n e rk a n n te  M e th o d e  g ib t , d ie s  

w is se n s c h a f t lic h  h in re ic h e n d  e x a k t n a c h z u w e ise n , b le ib t u n b e rü c k s ic h tig t . 

S ta t t d e ss e n  g il t: O h n e d e n  s ta a t lic h e rs e i ts  g e fo rd e r te n  N a c h w e is  k e in e  

W irk s a m k e it! 2 9

D a s  Z u la s s u n g s p rin z ip  s o ll h ö h e re  A rz n e im it te ls ic h e rh e it  g e w ä h rle is te n . 

S e lb s t  w e n n  m a n  a l le  v e r fa s su n g s re c h tl ic h  o f fe n e n  F ra g e n  u n d  a l le  B e d e n k e n  

z u rü c k s te l l t ,  w ird  m a n  e rw ä g e n  m ü s se n , o b  d e r  E n tw u r f  ü b e rh a u p t g e e ig n e t 

is t , d ie s  z u  le is te n , o b  e r  n ic h t  v ie lm e h r  s e in e rs e its  G e fa h re n  e rö ffn e t,  d ie  d e n  

g e g e n w ä r t ig e n  u m  n ic h ts  n a c h s te h e n .

H ie rb e i is t v o r a l le m  z u  b e d e n k e n , w e lc h e K o n s e q u e n z e n  d ie  p h a rm a 

z e u tis c h e  In d u s tr ie  z ie h e n  w ird ,  n a m e n tlic h  w e lc h e  A u s w e g e  ih r  o f fe n b le ib e n . 

D a z u  n u r  e in ig e  w e n ig e  Ü b e r le g ü n g e n : J e  h ö h e r  m a n  d ie  V o ra u s se tz u n g e n  fü r  

d e n  W irk s a m k e its n a c h w e is a n s e tz t , d e s to  s tä rk e r  w ird  d a s  B e s tre b e n , d e m  

h ie rm it v e rb u n d e n e n  N a c h w e is r is ik o  z u  e n tg e h e n . H ie ra u s  d ü r f te  s ic h  e in e  

T e n d e n z  z u r  H e rs te l lu n g  s ta rk  w irk sa m e r  M it te l e rg e b e n , d e n n  m it  s te ig e n d e r  

In te n s i tä t  e in e s  M it te ls  v e r r in g e r t s ic h  d a s  R is ik o , a m  W irk s a m k e its n a c h w e is  

z u  s c h e ite rn . W e n n  je d o c h  d ie  T h e s e  s t im m t, d a ß  d a s R is ik o  s c h ä d lic h e r 

N e b e n w irk u n g e n e in e s A rz n e im it te ls m it d e ss e n  W irk s a m k e its in te n s itä t  

w ä c h s t, d a n n  is t u n v e rs e h e n s , a b e r z w a n g s lä u f ig  m it d ie s e m  E n tw u rf d ie  

n ä c h s te  A rz n e im it te lk a ta s tro p h e  e in p ro g ra m m ie r t.  U n d  s c h lie ß l ic h  d a rf  m a n  

n ic h t v e rg e ss e n : D e m  K u n d ig e n  w ird  e s n ic h t s c h w e r fa l le n , e in e  M a rk t

s tra te g ie  z u  e n tw ic k e ln , u m  e in  b e d e n k lic h e s  A rz n e im it te l im m e r  w ie d e r  a u fs  

n e u e  d e m  v o rg e s e h e n e n  W id e r ru fs v e r fa h re n 3 0 z u  e n tz ie h e n . N o tfa l ls  k a n n  

m a n  e s  v o rb e u g e n d  a u s  d e m  V e rk e h r  n e h m e n , u m  e s  u n te r  a n d e re m  N a m e n  

w e n n g le ic h  m it g e r in g fü g ig e n  V e rä n d e ru n g e n in  d e r Z u s a m m e n s e tz u n g  

w ie d e r a u f  d e n  M a rk t  z u  b r in g e n .

. PONMLKJIHGFEDCBAIV . E rg e b n is

N im m t m a n  a l le s  z u s a m m e n , s o  d rä n g e n  s ic h  d ie  F ra g e n  a u f ,  o b  d a s  R e fo rm 

v o rh a b e n  n ic h t d o c h  z u  v o rd e rg rü n d ig  a n s e tz t , w e n n  e s d ie  P rü fu n g  v o n  

A rz n e im it te ln  n a h e z u  p u n k tu e l l a u f  d a s  Z u la ss u n g s v e rfa h re n  k o n z e n tr ie r t  

u n d  d a m it n u r  e in e n  k le in e n  A u s s c h n it t d e s  A rz n e im it te lr is ik o s  e r fa ß t , u n d  

w e ite rh in ,  o b  d e r  h ie rfü r  z u  z a h le n d e  P re is  n o c h  v e r tre tb a r  is t.

W a s d e m g e g e n ü b e r a u s s te h t is t d e r  V e rs u c h , a u f e in e  o p tim a le  R e la t io n  

v o n  N u tz e n  u n d  N a c h te i l e in e s  A rz n e im it te ls  h in z u w irk e n .  Im  M itte lp u n k t  

d e s se n  k ö n n te  d a s  B e m ü h e n  s te h e n , d e n  K e n n tn is s ta n d  k o n tin u ie r lic h  u n d  

a u f  b re ite r  B a s is  a u s z u b a u e n . W o  s ic h  R is ik e n  n ic h t a u s sc h a lte n  la s s e n , m u ß  

m a n  d ie  R is ik o se n s ib i li tä t e rh ö h e n . S ie  v o r a lle m  v e rm a g  d e n  P a tie n te n  

z u  s c h ü tz e n .
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1 ) S ie h e  § §  2 0 f f .d e sG e s e tz e s ü b e rd e ti  V e rk e h r  m it  A rz n e im it te ln  v o m  1 6 .  M a il9 6 1 (B G B l.lS .5 3 3 )  
i . d . F . d e s  Ä n d e ru n g s g e s e tz e s  v o m  5 .  J u n i 1 9 7 4  (B G B l. I S . 1 4 2 5 ) u n d  d e s  G e s e tz e s  z u r  G e s a m t

re fo rm  d e s  L e b e n sm itte /re c h  ts  v o m  1 5 .  A u g u s tl9 7 4 (B G B J .  IS .  1 9 4 5 )  -  A M G

2 )  S ie h e  §  2 0  d e s  R e g ie ru n g s e n tw u rfs  z u m  A rz n e im it te lg e s e tz  -  E A M G  - .  A u s g e n o m m e n  s in d  n a c h  
§ §  3 6 f . E A M G  d ie  h o m ö o p a th is c h e n  M itte l , s o fe rn  s ie  n ic h t d e r  V e rs c h re ib u n g s p f lic h t u n te r 

l ie g e n .

3 ) S ie h e  § 1  E A M G .

4 )  V g l. z u  d ie s e r  v e rw a ltu n g s re c h tlic h e n  F ig u r  PONMLKJIHGFEDCBAW o lff-B a c h o f ,  V e rw a ltu n g sre c h t  1 ,9 .  A u f) ., §  4 8 II  a  
1 . u n d  c .

5 ) V g l. z u  d e n  V o ra u s se tz u n g e n , u n te r d e n e n  d ie  Z u la s s u n g  v e rs a g t w e rd e n  d a r f , im  e in z e ln e n  
§ 2 5  A b s .  2  E A M G .

6 )  Z u  d ie s e m  V e rh ä ltn is  z w isc h e n  E r la u b n is v o rb e h a lt u n d  s u b je k tiv e m  G ru n d re c h t  s ie h e  D ü r ig , 
M au n z -D ü rig -H e rzo g ,  G ru n d g e s e tz ,  A rtik e l 1 1  R d n r . 9 5  s o w ie  F r ia u j, J u S  1 9 6 2 , 4 2 2  (4 2 5 )  u n d  
S c h w a b e ,  J u S  1 9 7 3 ,1 3 3  ( I3 5 f .) .

7 )  V g l. z u m  s o g .  p rä v e n tiv e n  V e rb o t  m it  E r la u b n is v o rb e h a lt W o lff-B a c h o f , a a O  §  4 8 II  c .

8 )  V g l. d a z u  B V e rfG  B d .  3 3 ,5 2  (7  I f f .) .

9 )  S o  B V e rfG  B d .  8 ,7 1  (7 6 ) ;  B d .  6 ,3 2  (4 2 ) .

1 0 ) S o  b e re i ts  B V e rfG  B d . 2 , 2 6 6  (2 7 9 ) , v g l . h ie rz u  D ü r ig , M au n z-D ü r ig -H e r zo g , a a O  A rt. 1 1  
R d n r .  9 4 f f .

1 1 )  S o  B V e rfG  B d .  2 0 ,1 5 0  (1 5 5 )  im  A n s c h lu ß  a n  B d .  2 ,2 6 6  (2 8 0 ) .

1 2 ) S o  D ü r ig , M au n z -D ü rig -H e rzo g ,  a a O A rt . H R d n r .9 5 .
1 3 ) E in e n  A n s a tz  in  d ie s e r  R ic h tu n g  b ie te t §  3 4  A b s . 1  Z iff . 4  E A M G . A lle rd in g s  le id e t e r  a n  z w e i 

M ä n g e ln : U n z u re ic h e n d e  B e s tim m th e it  d e r  A n fo rd e ru n g  e in e rs e its  u n d  z u m  a n d e re n  d a ra n ,  d a ß  
e s  s ic h  h ie r  n u r  u m  e in e  K o m p e te n z n o rm  h a n d e lt .

1 4 ) S ie h e  §  8  A b s . 1  a  E A M G .

1 5 ) V g l. d a z u  a u s  d e r  n e u e re n  R e c h ts p re c h u n g  B V e rfG  B d .  3 6 ,4 7  (5 8 f f .) .
1 6 ) Ü b e rd ie s  fä ll t im  B e re ic h  d e r  V e rs a g u n g s g rü n d e d ie  E n ts c h e id u n g , w e lc h e  d e r g e g e n w ä r t ig  

' g ä n g ig e n M itte li r iZ u k ü h f ta u f  d e m  M a rk t  b le ib e n  w e rd e n ,  v g l .  § §  6 f f .  d e r  g e p la n te n  Ü b e r le i tu n g s 

v o rs c h rif t  z u m  A rz n e im it te lg e s e tz .

1 7 ) S ie h e  § 2 5  A b s . 1  Z if f .  2  m it  §  2 1  A b s .  2  Z if f .  3  E A M G .

1 8 ) S ie h e  § 2 4  E A M G .
1 9 ) V g l.  L e ib h o lz -R in c k ,  G ru n d g e s e tz ,  4 .  A u f l . ,  A rt.  2 0  R d n r .  2 9 f f .

2 0 )  S ie h e  h ie rz u  z u m a l d ie  E rö r te ru n g e n  v o n  L e ib h o lz ,  A rz n e im itte ls ic h e rh e i t u n d  G ru n d g e s e tz , 
R e c h ts g u ta c h te n ,  S . 4 3 ,  s o w ie  F ie b ig ,  N J W 1 9 7 4 ,5 9 2 f .

2 1 )  Z u m  A s p e k t  d e r  T h e ra p ie f re ih e i t  v g l .  G a iia /f ls ,  G e s u n d e  M e d iz in ,  1 9 7 4 ,  H e f t  7  S . 2 f f .

2 2 )  Im m e rh in  ta u c h t in  d e r  D is k u s s io n  m itu n te r  d a s  A rg u m e n t a u f , m a n  b ra u c h e  e in e  H a n d h a b e  
g e g e n  m e d iz in is c h e s  S e k tie re rtu m , D a s e rw e c k t  z u  R e c h t  d ie  B e fü rc h tu n g ,  d a s  G e s e tz  k ö n n e  z u m  
In s tru m e n t  e in e r  g e s u n d h e its p o lit isc h e n  G le ic h sc h a ltu n g  w e rd e n .

2 3 )  S ie h e  §  2 1  A b s .  2  Z if f .  3  E A M G .

2 4 )  S ie h e  § § 3 8 f .  E A M G .

2 5 )  §  3 8 A b s .  2 E A M G .

2 6 )  V g l. h ie rz u  d ie  F r is te n  d e s  §  7  d e r  g e p la n te n  Ü b e r le i tu n g s v o rsc h r if t  z u m  A rz n e im it te lg e se tz ; 
s o w ie  d ie  P ra x is  d e s  B u n d e s g e s u n d h e its a m ts  b e i  d e r  D u rc h fü h ru n g  d e r  A rz n e im it te ln o v e lle  v o m  
5 . J u n i  1 9 7 4 : In k ra f tt re te n  d e r  N o v e lle : 1 . 1 .1 9 7 5 ;  B e k a n n tg a b e  d e r  F r is te n : 1 2 . 2 .1 9 7 5  (B A n z . 
N r. 3 3  v o m  1 8 . 2 .1 9 7 5 ) ; A b la u f  d e r  F r is te n : 3 1 . 5 ., 3 1 . 8 . b z w . 3 0 . 1 1 . 1 9 7 5 ;  A n g a b e n  ü b e r  d ie  
in h a lt l ic h e n  F o rd e ru n g e n  a n  d ie  d u rc h fü h re n d e n  U n te rsu c h u n g e n :  k e in e !

2 7 )  V g l. §  1 0  A b s .  4  S . 3 , §  1 1  A b s .  3  S . 2  E A M G  s o w ie  §  3 b  d e s  E n tw u rfe s  z u r  Ä n d e ru n g  d e s  G e s e tz e s  
ü b e rd ie  W e rb u n g  a u f  d e m  G e b ie te  d e s  H e ilw e s e n s .

2 8 )  Im  e in z e ln e n  h ie rz u  d ie  A m tlic h e  B e g rü n d u n g  z u  §  3 6 .

2 9 )  Z u r  P ro b le m a tik  im  H in b lic k  a u f  d ie  W is se n s c h a f ts f re ih e it  v g l . b e re i ts  L e ib h o lz , A rz n e im it te l

s ic h e rh e i t  u n d  G ru n d g e s e tz ,  R e c h ts g u ta c h te n ,  S .  4 3 f .

3 0  )  S ie h e  §  1 7  E A M G . •
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B is  a n  d ie  G re n z e  d e s  M ö g lic h e n ?

D ie tr ic h  S p it ta

In  d e r A u s e in a n d e rse tz u n g  u m  d a s A rz n e im it te lre c h t h a t d ie  B u n d e s 

m in is te r in  fü r  J u g e n d , F a m il ie  u n d  G e s u n d h e it  ih re r  Ü b e rz e u g u n g  A u s d ru c k  

g e g e b e n , d a ß  e in e  s a c h lic h e  D is k u s s io n  ü b e r  d ie  P ro b le m a tik  d e r  s o g e n a n n te n  

N a tu rh e i lm itte l  m ö g lic h  is t . S ie  b e to n t , d a ß  d ie  p o le m is c h e n  Ä u ß e ru n g e n , s ie  

w o lle  d ie  N a tu rh e i lm it te l v o m  M a rk t v e rb a n n e n  u n d  d ie  Ä rz te  in  ih re r  

T h e ra p ie f re ih e it  b e s c h rä n k e n , a b s o lu t  u n z u tre f fe n d  s e ie n . D ie  v e rs c h ie d e n t

l ic h  g e ä u ß e r te  B e fü rc h tu n g , F ra u  D r . F o c k e  v e r fo lg e  b e w u ß t-d a s  Z ie l , d ie  

N a tu rh e i lm itte l  v o m  M a rk t z u  v e rb a n n e n  u n d  d ie  Ä rz te  in  ih re r  T h e ra p ie 

f re ih e i t  z u  b e s c h rä n k e n , is t  s ic h e r  u n z u tre f fe n d .

E s b le ib t je d o c h  d ie  F ra g e , o b  ta tsä c h lic h  „ b is a n  d ie  ä u ß e rs te  G re n z e  

d e s  M ö g lic h e n  u n d  V e r tre tb a re n “  g e g a n g e n  w o rd e n  is t u n d  o b  n ic h t d o c h , 

t ro tz  e n tsp re c h e n d e r  B e m ü h u n g e n  v o n  F ra u  D r . F o c k e , d e r  g rö ß te  T e il d e r  

s o g e n a n n te n  N ä tu rh e i lm it te l b e i u n v e rä n d e r te r A n n a h m e d e s G e s e tz e n t

w u r fs  v o m  M a rk t v e rb a n n t w ü rd e  u n d  d ie  Ä rz te  d a m it in  ih re r T h e ra p ie 

f re ih e i t b e sc h rä n k t w ü rd e n . D ie s s o ll im  fo lg e n d e n  k o n k re t u n te rs u c h t 

w e rd e n .

Z w e ife l lo s is t e s  e in e  n o tw e n d ig e  u n d  b e re c h tig te  A u fg a b e  d e s  S ta a te s ,  

d ie  V e rb ra u c h e r v o r s c h ä d lic h e n  u n d  a u c h  v o r e in d e u tig  u n w irk s a m e n  

• A rz n e im it te ln  z u  s c h ü tz e n .  E s  is t  je d o c h  d ie  F ra g e ,  w ie  e r  d ie se  A u fg a b e  e r fü l l t 

u n d  w o  d ie  G re n z e n  s e in e r  W irk s a m k e it l ie g e n .

D a s  g e lte n d e  A rz n e im it te lg e se tz  e rm ö g lic h t  e s  d e m  B u n d e s g e s u n d h e its a m t 

z u  k o n tro l l ie re n , o b  d a s  b e tre f fe n d e  A rz n e im it te l a u s re ic h e n d  g e p rü f t u n d  

o b  s e in e  U n b e d e n k lic h k e it  u n d  W irk s a m k e it g e g e b e n  is t. D ie s e s  S y s te m , d a s  

d e m  S ta a t le d ig l ic h  e in e  K o n tro l lfu n k tio n , n ic h t  je d o c h  e in e  E n ts c h e id u n g s - 

fu n k tio n  ü b e r  d ie  F ra g e  d e r  W irk s a m k e it u n d  U n b e d e n k lic h k e it  e in e s  A rz n e i

m it te ls  e in rä u m t, h a t b is h e r g u t  fu n k tio n ie r t ,  s o  d a ß  -  je d e n fa l ls  u n te r  d e m  

G e s ic h tsp u n k t d e r  A rz n e im it te ls ic h e rh e it  -  k e in e  V e ra n la s s u n g  b e s te h t , e s  

z u  ä n d e rn . E s is t e in  I r r tu m  z u  g la u b e n , d a ß  d u rc h  e in e  Ä n d e ru n g  d ie se s  

S y s te m s , d a s h e iß t, d u rc h  d ie  E in fü h ru n g  e in e s  s ta a t l ic h e n  Z u la ss u n g s v e r 

fa h re n s m it m a te r ie lle r P rü fu n g  d e r W irk s a m k e it u n d  U n b e d e n k lic h k e it  

d u rc h  d a s  B u n d e sg e s u n d h e itsa m t a ls  s ta a t l ic h e  B e h ö rd e , d ie  A rz n e im it te l

s ic h e rh e it  w e s e n tl ic h  e rh ö h t w e rd e n  k ö n n te .  E s  is t  b e k a n n t ,  d a ß  s c h ä d lic h e  

N e b e n w irk u n g e n  v o n  A rz n e im it te ln  b e im  M e n s c h e n  a u c h  d u rc h  n o c h  s o  

e in g e h e n d e  T ie rv e rs u c h e  n ic h t  m it  S ic h e rh e i t  a u s g e s c h lo s s e n  w e rd e n  k ö n n e n .  

O f t tre te n  s c h ä d lic h e  N e b e n w irk u n g e n  a u c h  e rs t n a c h  e in e r lä n g e re n  A n 

w e n d u n g  a m  M e n sc h e n  a u f  o d e r  w e rd e n  e r s t b e i e in e r  b re i te n  A n w e n d u n g  

a n  z a h lre ic h e n  P a tie n te n  a ls  s o lc h e  e rk a n n t . D ie s e  p o te n tie l le n  G e fa h re n
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n e u e r ,  b is h e r  u n b e k a n n te r  A rz n e is to f fe  k ö n n e n  a lle n fa lls  d u rc h  e in e  V e rb e s

s e ru n g  d e r P rü fu n g s m e th o d e n , n ic h t je d o c h  d u rc h  d ie  E in fü h ru n g  e in e s  

s ta a tl ic h e n  Z u la s s u n g sv e r fa h re n s b e s e i t ig t w e rd e n . S c h o n d a s g e lte n d e  

A rz n e im itte lg e s e tz  g ib t d e m  B u n d e s g e s u n d h e its a m t d ie  M ö g lic h k e it s ic h e r -  

z u s te l le n , d a ß  s o lc h e  A rz n e im it te l e n ts p re c h e n d  d e m  je w e ilig e n  S ta n d  d e r  

w is s e n s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn is a u s re ic h e n d  u n d  s o rg fä l tig  g e p rü f t w e rd e n . 

M a n  d a r f  n ic h t v e rg e ss e n , d a ß  e s  s ic h  b e i C o n te rg a n  u n d  M e n o c il  u m  A rz n e i

m itte l h a n d e lte , d ie n a c h  d e m  d a m a lig e n  S ta n d  d e r w is se n s c h a ft lic h e n  

E rk e n n tn is  „ a u s re ic h e n d  u n d  s o rg fä l t ig  g e p rü f t“  w a re n .

W e n n  F ra u  F o c k e  d a ra u f  h in w e is t, d a ß  a u c h  in  d e r N a tu r h o c h g if t ig e ,  

a b e r a u c h  h o c h w irk sa m e S u b s ta n z e n  a n z u tre f fe n  s e ie n  w ie  z u m  B e isp ie l 

h e rz w irk sa m e  G ly k o s id e , A lk a lo id e  d e r T o llk irs c h e , S c h la n g e n g if te  u n d  s o  

w e ite r , s o  b e s te h t k e in  Z w e ife l, d a ß  d ie  A n w e n d u n g  d ie se r A rz n e im it te l  

b e d e n k lic h  s e in  k a n n , w e n n  s ie  in  z u  h o h e r D o s ie ru n g  e r fo lg t . F ra u  F o c k e  

h a t g a n z  re c h t , w e n n  s ie  e s a ls s c h w ie r ig  b e z e ic h n e t , b e i d ie se n  w ie  b e i 

a n d e re n  a l lo p a th is c h e n  A rz n e im it te ln  d ie  S c h w e lle  f e s tz u le g e n ,  w o  B e d e n k e n  

h in s ic h tl ic h  e in e r  s c h ä d lic h e n  W irk u n g  b e s te h e n .  H ie r  w ird  d e u tlic h , d a ß  e s  

s ic h  n ic h t u m  e in e  p o li t is c h -re c h tl ic h e  A u fg a b e , s o n d e rn  u m  e in  m e d iz in isc h - 

w is s e n s c h a f t lic h e s  P ro b le m  h a n d e lt , d a s  n u r  in  d e r  th e ra p e u tis c h e n  A n w e n 

d u n g  a m  M e n s c h e n  le tz t lic h  g e k lä r t  w e rd e n  k a n n , w o b e i a u c h  d ie  in d iv id u e lle  

K ra n k h e its s i tu a t io n  u n d  d ie  u n te r s c h ie d lic h e  V e r trä g lic h k e it b e im  je w e il ig e n  

P a t ie n te n  m itb e rü c k s ic h tig t  w e rd e n  m ü s se n . D ie s e s  P ro b le m  lä ß t s ic h  a u c h  

n ic h t  d u rc h  d ie  V o rs c h a ltu n g  v o n  T ie rv e rsu c h e n  lö s e n ,  d a  d ie  d a b e i  g e w o n n e 

n e  D o s isw irk u n g sk u rv e  a u f d e n  M e n sc h e n  n ic h t o h n e  w e ite re s  ü b e r tra g e n  

w e rd e n  k a n n . S o w e it A rz n e im it te l N e b e n w irk u n g e n  h a b e n ,  m u ß  a b g e w o g e n  

w e rd e n , o b  d ie  m ö g lic h e n  s c h ä d lic h e n  W irk u n g e n  a n g e s ic h ts  d e r  th e ra p e u -  

t is c h e n B e d e u tu n g  v e r tre tb a r  s in d .  S o lc h e  B e u rte i lu n g e n  u n d  E n ts c h e id u n g e n  

k ö n n e n  le tz t l ic h  n u r  d u rc h  Ä rz te  e r fo lg e n , d ie  d ie  b e tre f fe n d e n  A rz n e im it te l  

a u s  d e r  A n w e n d u n g  a m  M e n sc h e n  k e n n e n , u n d  n ic h t d u rc h  s ta a t lic h e  B e a m te .

N o c h  p ro b le m a tis c h e r a ls d ie  B e u r te i lu n g  d e r U n b e d e n k lic h k e it is t d ie  

B e u r te i lu n g  d e r W irk s a m k e it e in e s A rz n e im itte ls d u rc h  e in e s ta a tl ic h e  

B e h ö rd e . M a n  m u ß  u n te r sc h e id e n  z w isc h e n  „ W irk u n g “  u n d  „ W irk s a m k e it“ , 

w ie d ie s z u m  B e is p ie l P ro fe ss o r B o c k  in  d e r E rö f fn u n g s a n sp ra c h e  d e r  

D e u tsc h e n  T h e ra p ie w o c h e  in  K a rls ru h e  e r lä u te r te .  A ls  W irk u n g e n  s in d  re in  

s y m p to m a tis c h e  V e rä n d e ru n g e n  e in z e ln e r o d e r  m e h re re r  K ö rp e rfu n k tio n e n  

w ie  T e m p e ra tu r , B lu td ru c k  u n d  B lu tz u c k e rs p ie g e l  a n z u s e h e n . D ie  W irk s a m 

k e it is t  g e g e b e n , w e n n  e in e  K ra n k h e it g e h e il t , g e l in d e rt o d e r  v e rh ü te t  w ird .  

W irk u n g e n  s in d  v e rh ä l tn is m ä ß ig  le ic h t z u  m e s s e n  u n d  d a m it z u  b e w e is e n . 

D ie  W irk s a m k e it  is t  p r in z ip ie l l  n ic h t m e ß b a r ,  w e il  K ra n k h e it  k e in e  m e ß b a re  

G rö ß e  is t . S ie  lä ß t s ic h  n u r s c h w e r u n d  in  v ie le n  F ä lle n  ü b e rh a u p t n ic h t 

e x a k t f e s ts te lle n . H ie r  is t  m a n  v o r  a l le m  a u f  d ie  ä rz t l ic h e  E r fa h ru n g  a u fg ru n d
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d e r a m  P a tie n te n  g e m a c h te n  B e o b a c h tu n g e n  a n g e w ie se n . A u c h  b e i e in e m  

P rä p a ra t , d e ss e n  W irk u n g e n  s ta tis tis c h  n a c h g e w ie se n  s in d , k a n n  a u f d ie  

ä rz t l ic h e  B e o b a c h tu n g , o b  d a s  P rä p a ra t b e im  e in z e ln e n  P a tie n te n  w irk s a m  

is t , n ic h t v e rz ic h te t w e rd e n . E s  m u ß  d e s h a lb  d e n  Ä rz te n  ü b e r la s s e n  b le ib e n , 

d ie  W irk s a m k e it  v o n  A rz n e im it te ln  n ic h t z u le tz t  a u fg ru n d  v o n  B e o b a c h tu n 

g e n  u n d  E r fa h ru n g e n  z u  b e u r te ile n .

D ie p h y to th e ra p e u tis c h e n  h o m ö o p a th isc h e n  u n d  a n th ro p o s o p h is c h e n  

A rz n e im it te l s in d  a u ss c h lie ß l ic h  u n te r  d e m  G e s ic h ts p u n k t  d e r  W irk s a m k e it  

e n tw ic k e lt  w o rd e n . S ie  w u rd e n  n ic h t d u rc h  p h a rm a k o lo g is c h e  T ie rv e rsu c h e  

a u f  W irk u n g e n  u n te r s u c h t ,  w ie  d ie s  b e i n e u e n  s y n th e t is c h e n  A rz n e im it te ln  

d e r F a ll is t , s o n d e rn  d u rc h  ä rz tl ic h e  B e o b a c h tu n g  u n d  E in s ic h t in  d e n  

Z u s a m m e n h a n g  d e s  M e n s c h e n  m it d e r  N a tu r g e fu n d e n  u n d  in  ih re r  W irk 

s a m k e it d u rc h  ja h rz e h n te la n g e  E r fa h ru n g e n  b e s tä t ig t . D a  d ie  S c h u lm e d iz in  

b is h e r im  G ru n d e  g e n o m m e n  z w isc h e n  W irk u n g  u n d  W irk s a m k e it n ic h t 

t r e n n t u n d  fa s t n u r  M e th o d e n  z u m  N a c h w e is  v o n  W irk u n g e n  k e n n t , e rg ib t  

s ic h  d a ra u s  b e i Ä rz te n  u n d  P h a rm a k o lo g e n , d ie  m it d ie se n  M itte ln  k e in e  E r 

fa h ru n g e n  h a b e n , d ie  T e n d e n z , s o lc h e  A rz n e im it te l a ls  u n w irk sa m  a n z u s e h e n .

B e i  e in e r  B e u r te i lu n g  d e r  W irk s a m k e it  a ls  Z u la ss u n g s v o ra u ss e tz u n g  d u rc h  

e in e  s ta a t l ic h e  B e h ö rd e , b e i d e r  s e lb s tv e rs tä n d lic h  V e r tre te r  d e r  S c h u lm e d i

z in  v o rh e r rs c h e n , b e s te h t d e s h a lb  g ru n d s ä tz l ic h  d ie  G e fa h r , d a ß  s o lc h e  

A rz n e im it te l a ls  u n w irk sa m  b e u rte i lt  u n d  d e s h a lb  n ic h t z u g e la s s e n  w e rd e n . 

D a ß  d ie se  G e fa h r re a l  b e s te h t , e rg ib t s ic h  a u s  e in e r  Ä u ß e ru n g  v o n  P ro fe s so r  

F ü lg ra f f , d e m  n e u e n  P rä s id e n te n  d e s  B u n d e s g e su n d h e itsa m te s ,  d e r  in  e in e m  

B e itra g  ,A rz n e im it te ls ic h e rh e i t a ls  p o li t is c h e  F ra g e “  im  „ D e u ts c h e n  Ä rz te 

b la tt“  (H e f t  5  v o m  3 1 .1 .1 9 7 4 )  d ie  A u f fa s su n g  v e r tra t  d a ß  d ie  A n fo rd e ru n g e n  

a n  d ie  W irk sa m k e it e in e s  A rz n e im it te ls  fü r  e in e  a n g e g e b e n e  In d ik a tio n  n u r  

fü r a l le  H e ilv e rfa h re n  d ie  g le ic h e n  s e in  k ö n n te n , u n d  d a ß  e s d a ru m  g e h e , 

„ g u tg lä u b ig e  P a t ie n te n  v o r  S e k tie re r tu m  z u  s c h ü tz e n “ . D a ra u s  g e h t  e in d e u tig  

h e rv o r , d a ß  d ie E in fü h ru n g  e in e s s ta a tl ic h e n  Z u la s su n g sv e rfa h re n s , b e i 

w e lc h e m  d ie  W irk s a m k e it v o n  A rz n e im it te ln  d u rc h  e in e  s ta a t l ic h e  B e h ö rd e  

b e u rte i lt  w ird , le tz t l ic h  z u  e in e r  v o n  d e r  H o c h sc h u lp h a rm a k o lo g ie  b e s t im m 

te n  e in s e i t ig e n  S ta a ts m e d iz in  fü h r t , d ie  n ic h t n u r  d ie  V e r tre te r  a n d e re r  m e d i

z in isc h e r  R ic h tu n g e n  a ls  „ S e k tie re r “  v e rk e tz e r t , s o n d e rn  ih n e n  a u c h  d ie  fü r  

. d ie  D u rc h fü h ru n g  ih re r  b e so n d e re n  H e ilv e r fa h re n  n o tw e n d ig e n  A rz n e im it te l 

e n tz ie h e n  w ird . D ie s  h ä tte ' z u g le ic h  d ie  g e su n d h e its p o li t isc h  b e d e n k lic h e  

F o lg e , d a ß  k ü n f tig  n u r  n o c h  p h a rm a k o lo g is c h  s ta rk  w irk e n d e  A rz n e im itte l , 

d e re n  W irk u n g e n  im  T ie rv e rsu c h  e in d e u tig  n a c h w e is b a r s in d , m it ih re r  

b e k a n n te n  N e b e n w irk u n g s p ro b le m a tik  z u r  V e r fü g u n g  s tü n d e n , w ä h re n d  d ie  

a u fg ru n d  la n g e r ä rz t l ic h e r  E r fa h ru n g  a ls  th e ra p e u tisc h  w irk s a m  b e k a n n te n  

b io lo g is c h e n  A rz n e im itte l ,  d ie  f a s t  k e in e  N e b e n w irk u n g e n  h a b e n ,  m it  d e r  Z e it  

v e r s c h w in d e n  w ü rd e n .
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D ie s e r  G e fa h r  k a n n  d u rc h  d e n  G e s e tz g e b e r  n u r  d a m it  b e g e g n e t  w e rd e n , 

d a ß  e r  d a s  Z u la s s u n g s v e r fa h re n  fü r  A rz n e im it te l  s o  a u s g e s ta l te t , d a ß  s o w o h l  

d ie  A u fs te llu n g  v o n  P rü fu n g s r ic h t l in ie n , w ie  a u c h  d ie  B e u r te ilu n g  d e r  W irk 

s a m k e it, U n b e d e n k lic h k e it u n d  Q u a li tä t  v o n  A rz n e im itte ln  d u rc h  In s t i tu te  

d e r  v e rsc h ie d e n e n  Ä rz te g e s e l ls c h a fte n  e rfo lg t ,  d ie  fü r  d ie  B e u r te i lu n g  d ie s e r  

A rz n e im it te l k o m p e te n t s in d . D ie  e n ts p re c h e n d e n  G u ta c h te n  w ä re n  d e m  

B u n d e s g e s u n d h e its a m t a ls Z u la s s u n g s s te i le v o rz u le g e n , w o b e i d ie s e s w ie  

b is h e r  k e in e  E n ts c h e id u n g s -,  s o n d e rn  n u r  e in e  K o n tro l lfu n k tio n  h a b e n  d ü r f te . 

D e r U n te rs c h ie d  z u m  b is h e r ig e n  R e g is tr ie ru n g s v e r fa h re n  w ü rd e  d a rin  b e 

s te h e n ,  d a ß  d ie  Z u la s s u n g  n u r  e rte i l t  w ird ,  w e n n  d a s  A rz n e im it te l d u rc h  d a s  

z u s tä n d ig e  ä rz t l ic h e  A rz n e ib e g u ta c h tu n g s in s t i tu t  a ls  w irk s a m , u n b e d e n k lic h  

u n d  q u a li ta t iv  e in w a n d fre i b e u rte i l t w o rd e n  is t . L e tz t l ic h  k ö n n e n  n u r d ie  

Ä rz te ü b e r d ie  W irk s a m k e it v o n  A rz n e im itte ln  u r te i le n , d ie  ih re  w is s e n 

s c h a ft l ic h e n  G ru n d la g e n  k e n n e n  u n d  m it ih n e n  p ra k tis c h e  E rfa h ru n g e n  in  

d e r  A n w e n d u n g  a m  M e n s c h e n  h a b e n .

E in e  S o n d e r re g e lu n g  s o l le n  n a c h  d e m  G e s e tz e n tw u r f d ie  h o m ö o p a th i 

s c h e n  A rz n e im it te l  e rfa h re n ,  s o w e it  s ie  n a c h  a n e rk a n n te n  R e g e ln  d e r  H o m ö o 

p a th ie  (e n ts p re c h e n d  d e m  H o m ö o p a th is c h e n  A rz n e ib u c h ) h e rg e s te l l t u n d  

n ic h t v e rs c h re ib u n g s p f l ic h t ig  s in d . D ie s e  A rz n e im it te l b ra u c h e n  n u r re g i

s tr ie rt  z u  w e rd e n ,  d a s  h e iß t ,  fü r  s ie  b ra u c h t  d e r  W irk s a m k e its n a c h w e is  n ic h t  

e rb ra c h t  z u  w e rd e n .

D ie v e rs c h re ib u n g s p f l ic h t ig e n h o m ö o p a th is c h e n  A rz n e im it t te l w ü rd e n  

n a c h  d e m  G e s e tz e n tw u r f d e r  Z u la s s u n g s p f l ic h t u n te r lie g e n . F ü r  s ie m ü ß te  

d e s h a lb  d e r W irk s a m k e its n a c h w e is  n a c h  d e n  g le ic h e n  M e th o d e n  e rb ra c h t  

w e rd e n ,  w ie  s ie  fü r  a l le  a n d e re n  A rz n e im it te l in  s ta a tl ic h e n  R ic h tl in ie n  fe s t 

g e le g t  w e rd e n  s o l le n . B is h e r  is t  in  d e m  G e s e tz e n tw u r f  n irg e n d s  a u s d rü c k lic h  

fe s tg e le g t ,  d a ß  fü r  s o lc h e  h o m ö o p a th is c h e n  A rz n e im it te l u n d  e n ts p re c h e n d e  

a n d e re A rz n e im it te lg ru p p e n b e s o n d e re P rü fu n g s r ic h tl in ie n , d ie d ie s e n  

A rz n e im itte ln  a d ä q u a t  s in d ,  z u g e la s s e n  w e rd e n .

F ra u  F o c k e  w e is t  n u n  d a ra u f  h in ,  d a ß  b e i  a l le n  ü b r ig e n  A rz n e im itte ln  (w ie  

d a rg e le g t  a u c h  b e i  e in e m  T e il d e r  h o m ö o p a th is c h e n  A rz n e im it te l) d e r  N a c h 

w e is  d e r  W irk s a m k e it u n d  d e r  U n b e d e n k lic h k e it  g e fü h rt  w e rd e n  m u ß , d a ß  

d e r N a c h w e is  d e r  W irk s a m k e it a b e r n ic h t im m e r a u f  g le ic h e  W e is e  z u  e r 

b r in g e n  s e i . W e n n  d a s  G e s e tz  v o rs c h re ib e , d a ß  E rg e b n is s e  e in e r  „ k lin is c h e n  

P rü fu n g “  v o rg e le g t  w e rd e n  m ü s s e n ,  s o  s e i  u n te r  e in e r  k lin is c h e n  P rü fu n g  n ic h t  

a l le in  d ie  P rü fu n g  in  d e r  K lin ik  z u  v e rs te h e n , s o n d e rn  a u c h  e in e  E rp ro b u n g  

d u rc h  p ra k tis c h e  Ä rz te  in  ih re r  P ra x is . H ie rb e i w ird  je d o c h  n ic h t e rw ä h n t  

d a ß  d ie  n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te  d ie s e  „ E rp ro b u n g “  a ls  „ k o n tro l l ie r te n  k lin i

s c h e n  V e rs u c h “  n a c h  d e n  g le ic h e n  P rü fu n g s r ic h t lin ie n  d u rc h fü h re n  m ü s s e n ,  

w ie  s ie  fü r  d ie  E rp ro b u n g  e in e r  n e u e n  S u b s ta n z  in  e in e r  K lin ik  g e lte n . D ie  

D u rc h fü h ru n g  v o n  s o lc h e n  V e rs u c h e n  is t  a b e r  b e i  d e r  s ta rk e n  Ü b e r la s tu n g  d e r
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n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te  v ö ll ig  u n d u rc h fü h rb a r , s o  d a ß  e s  s ic h  h ie rb e i  n u r  u m  

e in e th e o re tis c h e  M ö g lic h k e it h a n d e lt .*  A u ß e rd e m  s o ll in  Z u k u n f t e in e  

„ k lin isc h e  P rü fu n g “ n u r  n o c h  d u rc h g e fü h r t  w e rd e n  d ü r fe n , w e n n  e in e  d e m  

je w e il ig e n  S ta n d  d e r w is s e n s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn is s e  e n tsp re c h e n d e 'p h a r -  

m a k o lo g is c h - to x ik o lo g isc h e  P rü fu n g  d u rc h g e fü h r t  w o rd e n  is t  u n d  d ie  U n te r

la g e n  h ie rü b e r  b e im  B u n d e s g e s u n d h e its a m t h in te rle g t w o rd e n  s in d . S o s e h r  

d ie s e  F o rd e ru n g  b e i n e u e n  c h e m isc h e n  S u b s ta n z e n , d e re n  W irk u n g e n  e rs t 

d u rc h  d e n  T ie rv e rs u c h  e rm it te l t  w e rd e n  s o l le n ,  v e rs tä n d lic h  is t ,  s o  s e h r  w id e r

s p r ic h t s ie  z u m  B e isp ie l d e n  G e s ic h tsp u n k te n  d e r H o m ö o p a th ie  o d e r d e r  

a n th ro p o s o p h is c h e n  M e d iz in , d ie  b e i ih re r  A rz n e im it te lf in d u n g  n ic h t v o m  

T ie r , s o n d e rn  v o m  M e n sc h e n  s e lb s t  a u s g e h e n . F ü r  s ie  w ü rd e  d ie s e  V o rs c h r if t 

b e d e u te n , d a ß  b e i ih n e n  T ie rv e rs u c h e  d u rc h g e fü h r t  w e rd e n  m ü ß te n , d ie  d e m  

W e s e n  d ie se r  A rz n e im it te l n ic h t n u r  w id e rs p re c h e n , s o n d e rn  in  v ie le n  F ä l le n  

a u c h  g a r  n ic h t d u rc h fü h rb a r s in d , w e il  e in  g e e ig n e te s  M o d e ll  d a fü r  f e h l t ; B e i  

d e r v o rg e s e h e n e n  g e s e tz l ic h e n  R e g e lu n g  w ü rd e  e s  d e s h a lb  in  d e n  m e is te n  

F ä lle n  p ra k tis c h  u n m ö g lic h  s e in , fü r  n e u e  N a tu rh e i lm it te l d ie  fü r  d ie  Z u la s 

s u n g  n o tw e n d ig e n  P rü fu n g s u n te r la g e n  z u  e r s te l le n , s o  d a ß  je d e  E n tw ic k lu n g  

n e u e r A rz n e im it te l a u f d ie se m  G e b ie t m e h r o d e r w e n ig e r a b g e s c h n it te n  

w ä re .

W e n n  F ra u  F o c k e  s a g t , d a ß  in  b e s tim m te n  F ä lle n  v o n  e in e r k lin is c h e n  

P rü fu n g  a b g e s e h e n  w e rd e n  k ö n n e  u n d  d a n n  d ie  V o r la g e v o n  „ a n d e re m  

w is s e n s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn ism a te r ia l“  g e n ü g e , s o  g il t d ie s  n u r  fü r  b e re i ts  

e in g e fü h r te  u n d  b e k a n n te  A rz n e im it te l  s o w ie  fü r  A rz n e im it te l , d ie  d ie se n  in  

ih re r Z u s a m m e n se tz u n g  v e rg le ic h b a r s in d ; fe rn e r fü r n e u e  A rz n e im it te l , 

s o fe rn  e s  s ic h  u m  e in e  K o m b in a tio n  a u s  b e k a n n te n  B e s ta n d te ile n  h a n d e lt , 

w e n n  d ie  W irk s a m k e it u n d  d ie  U n b e d e n k lic h k e it  d e s  A rz n e im it te ls  b e s tim m 

b a r  s in d . D ie s e  E r le ic h te ru n g  g i l t  je d o c h  n ic h t fü r  n e u e , b is h e r u n b e k a n n te  

N a tu rh e i lm itte l u n d  a u c h  n ic h t fü r n e u e  K o m b in a tio n e n  a u s b e k a n n te n  

B e s ta n d te i le n , b e i d e n e n  d a s  B u n d e sg e s u n d h e itsa m t d ie  B e s t im m b a rk e it v o n  

W irk s a m k e it  u n d  U n b e d e n k lic h k e it  v e rn e in t,  w o m it  in  v ie le n  F ä l le n  z u  r e c h 

n e n  s e in  w ird .

D ie s e  E r le ic h te ru n g  w ird  im  ü b r ig e n  w ie d e ru m  d a d u rc h  w e itg e h e n d  h in 

fä l l ig , d a ß  d a s  w is se n s c h a f tl ic h e  E rk e n n tn is m a te r ia l  „ d e m  S in n e  d e r  A rz n e i

m it te lp rü f r ic h t l in ie n  g e m ä ß  e ra rb e i te t“ w e rd e n  m u ß . D ie se  „ s in n g e m ä ß e  

A n w e n d u n g “ d e r  A rz n e im it te lp rü f rä c h tlin ie n  a u f d a s  w is se n s c h a f tl ic h e  E r 

k e n n tn is m a te r ia l  b ie te t z w a r d ie  M ö g lic h k e it  e in e r f le x ib le n  H a n d h a b u n g ; 

d a  d ie s e  je d o c h  p e rs o n e n a b h ä n g ig  is t , b e s te h t  h ie rfü r  la n g f ris tig  k e in e  S ic h e r 

h e it .

Z u  d e m  H in w e is  a u f d ie  „ b e s o n d e rs  g ro ß z ü g ig e  Ü b e rg a n g sre g e lu n g “  fü r  

a l le  N a tu rh e i lm itte l  is t z u  b e m e rk e n , d a ß  d ie s e  Ü b e rg a n g s re g e lu n g  n u r  fü r  

s o g e n a n n te  p h y to th e ra p e u tisc h e  (p f la n z l ic h e ) A rz n e im it te l u n d  fü r z u la s -
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s u n g s p fl ic h t ig e  h o m ö o p a th is c h e  A rz n e im it te l g i lt ,  s o w e it s ie  a u s  p f la n z l ic h e n  

B e s ta n d te i le n  b e s te h e n .  N ic h t  in b e g r if fe n  s in d  d ie  A rz n e im it te l a u s  t ie r is c h e n  

u n d  m in e ra l is c h e n  S to f fe n , b e i d e n e n  e b e n fa l ls  e rh e b lic h e  S c h w ie r ig k e ite n  

b e s te h e n , d e n  W irk s a m k e its n a c h w e is  m it d e n  h e u te  g e fo rd e r te n  M e th o d e n  

z u  e rb rin g e n . D a s M in is te r iu m  fü r J u g e n d , F a m ilie u n d  G e s u n d h e it g e h t 

s e lb s t d a v o n  a u s , d a ß  b is h e r  k e in e  a d ä q u a te n  M e th o d e n  fü r d ie s e  A rz n e i

m it te l v o r l ie g e n , u n d  h a t d e s h a lb  e in  e n ts p re c h e n d e s F o rs c h u n g s v o rh a b e n  

a u sg e sc h rie b e n . A u s  d e n  A u s s c h re ib u n g s u n te r la g e n  lä ß t s ic h  je d o c h  s c h lie 

ß e n , d a ß  w e n ig e r d a ra n  g e d a c h t is t, fü r d ie  s o g e n a n n te n  N a tu rh e i lm it te l  

a d ä q u a te  M e th o d e n  z u  e n tw ic k e ln , a ls  v ie lm e h r a u fz u z e ig e n ,,  d a ß  d ie  h e u -  

’ tig e n  M e th o d e n  d e r  P h a rm a k o lo g ie  u n d  T o x ik o lo g ie , d e r  k l in is c h e n  P h a rm a 

k o lo g ie  u n d  d e r P h y to c h e m ie  a u c h  a u f h o m ö o p a tis c h e  u n d  p f la n z lic h e  

A rz n e im it te l a n w e n d b a r s in d . S o  e r f re u lic h  e s a u f d e n  e rs te n  A n s c h e in  

a u s s ie h t , , d a ß  d e r S ta a t F o rs c h u n g e n  a u f  d ie s e m  G e b ie t g ro ß z ü g ig  fö rd e rn  

w il l , s o  s e h r b e s te h t d o c h  d ie  G e fa h r , d a ß ’d u rc h  d ie s e  F ö rd e ru n g  d ie  F o r 

s c h u n g  a u f  d ie s e m  G e b ie t  in  d e r  a n g e d e u te te n  W e is e  e in s e i t ig  v o ra n g e tr ie b e n  

w ird . A b g e s e h e n  d a v o n  e r s c h e in t e s  im  ü b r ig e n  u n z u lä ss ig , d a ß  d e r  S ta a t -  

w e n n  a u c h  e r s t  n a c h  e in e r  Ü b e rg a n g s z e i t v o n  z w ö lf  J a h re n  -  z w in g e n d  v o r 

s c h re ib t , d a ß  fü r  d ie  g e n a n n te n  N a tu rh e i lm itte l  d e r  W irk s a m k e its n a c h w e is  

e rb ra c h t  w e rd e n  m u ß , w e n n  e r  g le ic h z e it ig  d a v o n  a u s g e h t , d a ß  h ie r fü r  n o c h  

k e in e  a u s re ic h e n d e n  M e th o d e n  v o r l ie g e n .

N a c h  d e m  G e sa g te n  d ü r f te  k la r  s e in ,  d a ß  F ra u  D r , F o c k e  m it  ih re m  G e s e tz 

e n tw u rf k e in e s w e g s „ b is a n  d ie  ä u ß e rs te  G re n z e  d e s M ö g lic h e n  u n d  V e r

tre tb a re n “ g e g a n g e n  is t u n d  d a ß  d e r F o r tb e s ta n d  d e s g rö ß te n  T e ils d e r  

N a tu rh e i lm it te l  a u c h  b e i  d e r  je tz ig e n  b e re i ts  v e rb e s s e r te n  F a ss u n g  d e s  G e se tz 

e n tw u r fs  n o c h  im m e r s ta rk  g e fä h rd e t  is t.

* V e rs c h ie d e n e  V e rs u c h e , fü r  b e re i ts  la n g  e in g e fü h r te  A rz n e im itte l m it  H ilfe  v o n  F ra g e b o g e n  le d ig 

l ic h  E rfa h ru n g s b e ric h te  fü r e in e  s ta t is t is c h e  A u s w e rtu n g  z u  b e k o m m e n , h a b e n  s ic h  a ls ä u ß e rs t 
s c h w ie r ig  e rw ie s e n  u n d  w e g e n  d e s  Z e itm a n g e ls  d e r  Ä rz te  w e n ig  e rb ra c h t . E s k o m m t n o c h  h in z u , 
d a ß  k ü n f t ig  n u r .s o lc h e  Ä rz te  d a s R e c h t h a b e n  s o l le n , e in e  „ k lin is c h e  P rü fu n g “ d u rc h z u fü h re n ,  
d ie  m in d e s te n s  e in e  z w e ijä h rig e  E rfa h ru n g  in  d e r  k lin is c h e n  P rü fu n g  v o n  A rz n e im it te l n a c h w e is e n  
k ö n n e n .  D ie s e  V o ra u s s e tz u n g  w ird  a b e r  n u r  b e i  w e n ig e n  n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te n  v o r i ie g e n .
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A u s d e m  R e c h ts g u ta c h te n » A rz n e im it te ls ic h e rh e i t u n d

G ru n d g e s e tz  «

G e rh a rd  L e ib h ö lzPONMLKJIHGFEDCBA

D ie  b e tro f fe n e  Ä r z te sc h a ft

1 . O b w o h l d ie Ä rz te n ic h t d ie A d re s sa te n e in e s A rz n e im it te lg e se tz e s  

s in d , o b w o h l s ie in  d ie se m  Z u s a m m e n h a n g  n u r b e i d e r V e rs c h re ib u n g s 

p f l ic h t u n d  ä h n lic h e n  R e g e lu n g e n  g e n a n n t w e rd e n , w e rd e n  s ie  d o c h  fa k tis c h  

v o n  d e r R e g le m e n tie ru n g  d e s A rz n e im it te lv e rk e h rs im  K e rn  ih re r B e ru fs 

a u sü b u n g  b e tro f fe n . D ie s  g i l t  b e s o n d e rs  fü r  e in e  V o rk e h ru n g  w ie  e in e  p rä v e n - , 

t iv e s ta a t lic h e W irk s a m k e its k o n tro l le d e r A rz n e im itte l; ' s te h t d o c h d ie  

F ra g e d e r W irk u n g  u n d  d e r W irk s a m k e it d e s e in z u s e tz e n d e n H e ilm itte ls  

in  u n m itte lb a re r V e rb in d u n g  m it d e m  th e ra p e u tis c h e n  B e m ü h e n  d e s  A rz te s . 

D ie  A rz n e im it te l g e h ö re n , b ild l ic h  g e s p ro c h e n , z u m  w ic h tig s te n  H a n d w e rk s 

z e u g  g e ra d e  d e s  n ie d e rg e la s s e n e n  A rz te s . S ta a t l ic h e  B e s t im m u n g e n  ü b e r  d e s se n  

n o tw e n d ig e  B e s c h a f fe n h e it k ö n n e n  s in n v o ll s e in , s ie k ö n n e n  je d o c h  a u c h  

a ls  e rh e b lic h e  B e e in trä c h tig u n g  d e r B e ru fs tä t ig k e it e m p fu n d e n  w e rd e n , w e n n  

s ie  z u r F o lg e  h a b e n , d a ß  a ls  u n e n tb e h r l ic h  o d e r n ü tz l ic h  e in g e sc h ä tz te  In s tru 

m e n te  e n tz o g e n  w e rd e n .

D a ß  d e r w e itg e h e n d e  E n tz u g  d e r  N a tu rh e ilm itte l  a ls  e in e s  th e ra p e u tis c h e n

u m  e s  w e r tn e u tra l a u s z u -„ W e r k z e u g s ” v o n  g a n z e rh e b lic h e r B e d e u tu n g  

d rü c k e n  -  fü r d ie  n ie d e rg e la s se n e n  Ä rz te  s e in  w ü rd e , e rh e ll t a u s  z w e i U m  

s tä n d e n :

D e r  A n w e n d u n g s b e re ic h  u n d  d ie  H ä u f ig k e it  d e s  E in s a tz e s  e tw a  p h y to th e ra p e u tis c h e r  
A rz n e im it te l k a n n  k a u m  ü b e rs c h ä tz t w e rd e n . E s g e n ü g t d a ra n  z u  e r in n e rn , d a ß  d a z u  
n ic h t n u r H a u s m itte l w ie K a m ille u n d M e lis s e g e h ö re n , s o n d e rn  a u c h  s o  w ic h tig e  
T h e ra p e u tik a  w ie  B e lla d o n n a  u n d  C ra ta e g u s .

D e m  e n ts p r ic h t d e r  h o h e  P ro z e n ts a tz  d e r  Ä rz te , d ie  d e ra r t ig e  H e ilm it te l z u m in d e s t  
g e le g e n tl ic h  a n w e n d e n . E s  h a n d e lt  s ic h  h ie r  n ic h t  n u r  u m  d ie  -  n ic h t g e r in g e  -  A n z a h l 
d e r  h o m ö o p a th is c h e n -  o d e r  N a tu rh e ilä rz te  o d e r  V e r tre te r  ä h n lic h e r  s p e z ie l l a u s g e r ic h 

te te r H e ilm e th o d e n . N a c h  d re i u m fa n g re ic h e n  U m fra g e n  s in d  e s  m e h r a ls 7 0  %  a l le r  
K a s s e n ä rz te in  D e u ts c h la n d  -  u n d  m e h r ,  a ls 8 0  %  d e r p ra k tis c h e n  Ä rz te  - , d ie  s ic h  
g e le g e n tl ic h (b is h ä u f ig ) a u f e in e d e r „ n ic h t a l lg e m e in  a n e rk a n n te n H e ilm e th o d e n "  
s tü tz e n .  D e r  H ä u f ig k e it  n a c h  s in d  d ie s  v o r  a l le m  d ie  N a tu rh e ilk u n d c  u n d  d ie  H o m ö o p a th ie  
(H . R itte r , D e u ts c h e s Ä rz te b la tt -  Ä rz tl ic h e  M itte i lu n g e n  1 9 6 8 , S . 2 1 1 3  f f . ; d e rs . u n d  
H . G . H a b ig h o rs t , Z e its c h r if t fü r  A llg e m e in m e d iz in  -  D e r L a n d a rz t 1 9 6 9 , S . 1 2 1 5  f f . ; 
d ie s e lb e n , D ie M e d iz in is c h e W e lt 1 9 7 1 , S . 1 4 0 9  f f . D a z u  a u c h  G . K ie n le , a . a . O . 
S . 3 1 1  f f .) . A u c h  w e n n  d ie s e  R u n d f ra g e n  d a ra u f  n ic h t  u n m itte lb a r e in g e h e n , is t e s  d o c h  
e in  z u lä s s ig e r , ja z w in g e n d e r S c h lu ß , d a ß  d ie  A n w e n d u n g  v o n  N a tu rh e ilm itte ln  z u 

m in d e s t n ic h t u n te r d e n  o b e n  w ie d e rg e g e b e n e n  Z a h le n  l ie g e n  w ird . D a s h e iß t a ls o : 
D ie g ro ß e M e h rh e it d e r K a s s e n ä rz te in d e r B u n d e s re p u b lik h ä lt e s th e ra p e u tis c h  
z u m in d e s t g e le g e n tl ic h  fü r  z w e c k m ä ß ig , d e ra r t ig e  A rz n e im it te l  z u  v e ra b re ic h e n .
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2 . D ie F o lg e e in e s o b lig a to r is c h e n  W irk s a m k e itsn a c h w e is n a c h  d e n  v o r 

g e s e h e n e n  p h a rm a k o lo g isc h e n u n d  k lin is c h e n  P rü fu n g s m e th o d e n  w ä re e s , 

w ie  o b e n  a u fg e z e ig t , d a ß  fa s t a l le  d a v o n  b e tro f fe n e n  N a tu rh e ü m itte l k ü n f t ig  

n ic h t m e h r in  d e n  V e rk e h r g e b ra c h t w e rd e n  k ö n n te n  u n d  d a m it a ls  T h e ra 

p e u tik a  n ic h t m e h r z u r V e rfü g u n g  s tü n d e n . D a d ie se  A rz n e im it te l b e k a n n t 

l ic h  in te g ra le r  B e s ta n d te i l d e r „ N a tu rh e ilm e th o d e n ” s in d , k ä m e  d a d u rc h  d e r  

B e s ta n d  d ie s e r  H e ilv e r fa h re n  s e lb s t in  G e fa h r . O h n e  p f la n z lic h e  Z u b e re i tu n g e n  

e tw a  k a n n  d ie  P h y to th e ra p ie  n ic h t p ra k tiz ie r t w e rd e n .

M a n  w ird  h ie r  a ls  e r s te n  v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  T o p o s  s o g le ic h  d ie  W iss e n 

s c h a f ts f re ih e it (A rt . 5  A b s . 3 G G ) a s so z iie re n . A ls P rü fu n g s m a ß s ta b  d e s  

v o r lie g e n d  z u  b e u r te i le n d e n  S a c h v e rh a lts  is t d ie s e  B e s t im m u n g  f re i l ic h  n u r  

b e d in g t  g e e ig n e t . A u c h  w e n n  g e g e n ü b e r  d e r  f rü h e r  v o rh e rr s c h e n d e n  in s t i tu t io 

n e l le n  S ic h t d ie se r G ru n d re c h ts n o rm  (z . B . A . K ö ttg e n , in : D ie  G ru n d re c h te  

B d . 2 , 1 . A u f l . 1 9 5 4 , in s b e s . S . 3 0 2 ) d a s B u n d e s v e r fa s su n g s g e r ic h t k la r s te l lt , 

d a ß  s ie  a u c h  e in  in d iv id u e lle s  F re ih e i ts re c h t g e w ä h r t [z . B . B V e rfG E  3 5 , 7 9  

(1 1 2 ) ] , s o  te n d ie r t d o c h  a u c h  d ie se  R e c h ts p re c h u n g  d a h in , „ W is s e n sc h a f t”  

a u s sc h lie ß l ic h a ls O b e rb e g r if f fü r „ F o rs c h u n g u n d L e h re ” z u v e rs te h e n  

[B V e rfG E  3 5 , 7 9  (1 1 3 ); e b e n so  A . K ö ttg e n , a . a . O . S . 2 9 6 ] . V o n  d ie s e m  A u s 

g a n g s p u n k t is t e s  w o h l r ic h tig , d ie  A n w e n d u n g  d e r  W iss e n sc h a f t”  e tw a  d u rc h  

d e n  A rz t (v . M a n g o ld t/K le in , D a s B o n n e r G ru n d g e s e tz , B d . I 2 . A u f l . 1 9 5 7 , 

S . 2 5 5 ) , d a s „ H a n tie re n ” m it u n d  d a s V e rw e r te n  v o n  w is s e n s c h a f t l ic h e n  

E rk e n n tn is se n  (A . K ö ttg e n , a . a . 0 . S . 2 9 6  f .) d a v o n  z u  u n te r sc h e id e n . D a s  

G ru n d re c h t d e s  A r t . 5  A b s . 3  G G  lä ß t s ic h  h ie r fü r n ic h t a ls  S c h u tz n o rm  h e ra n 

z ie h e n . F ü r d ie th e ra p e u tis c h e  T ä tig k e it d e s A rz te s w ird  a ls o  a u f d ie  a l l

g e m e in e  G a ra n tie  d e r  B e ru fs f re ih e it  z u rü c k z u g re ife n  s e in .

D e n n o c h  v e rd ie n t a n  d ie s e r S te l le H e rv o rh e b u n g , d a ß  d e r S in n g e h a lt 

d e r  W iss e n s c h a f ts f re ih e it  g e s e tz lic h e  R e g e lu n g e n  v e rb ie te t, d ie  d a s  Z ie l h a b e n ,  

e in e  „ A u ss c h a ltu n g  b e s tim m te r  w is s e n s c h a f tl ic h e r  L e h rm e in u n g e n  PONMLKJIHGFEDCBAz u  e r re ic h e n  

o d e r z u  fö rd e rn ” [B V e rfG E  3 , 5 8  (1 5 1 ) ] . E in e n  d e ra r t ig e n  Z w e c k  -  a ls o  

e tw a  d e r H o m ö o p a th ie  o d e r d e r P h y to th e ra p ie  a ls w is se n sc h a f tl ic h e n  D is z i

p l in e n  d a s W a ss e r a b z u g ra b e n  -  d ü r f te  a u c h  d ie  A rz n e im itte lg e s e tz g e b u n g  

n ic h t v e r fo lg e n . E s s c h m ä le r t d ie  B e d e u tu n g  d ie se s v e r fa s s u n g s re c h tl ic h e n  

V e rb o ts n ic h t , w e n n  ih m  a u c h  k e in  s u b je k tiv  d u rc h se tz b a re s G ru n d re c h t  

d e r  b e tro ffe n e n  Ä rz te  e n ts p r ic h t . D a ß  d e r  G e se tz g e b e r n ic h t d ie  A rz n e im it te l

s ic h e rh e i t  a ls  V e h ik e l z u r  D u rc h s e tz u n g  n ic h t u n b e s tr i tte n e r  w is se n s c h a f tl ic h e r  

A u f fa s s u n g e n  -  u n d  re p rä s e n tie r te n  d ie se  a u c h  d ie  „ h e rr s c h e n d e  M e in u n g ” -  

b e n u tz e n  d a r f , d a ß  d e r S ta a t n ic h t d o r t , w o  e rn s tz u n e h m e n d e M e in u n g s 

v e rsc h ie d e n h e ite n  ü b e r  le tz t l ic h  o f fe n e  F ra g e n  b e s te h e n , w o  P lu ra l itä t  w is s e n 

s c h a ft l ic h e r D e n k w e is e n  u n d  M e th o d e n  d ie  S z e n e b e s t im m t, s e in e  H o h e its 

g e w a lt z u r e in se i tig e n  E n ts c h e id u n g  m iß b ra u c h e n  d a r f : d ie s e rg ib t s ic h  u n 

z w e id e u tig  a u s  d e m  R e g e lu n g sg e h a lt  d e s  A r t . 5  A b s . 3  G G . A u c h  u n te r  d ie se m
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A s p e k t e rw e c k t d ie e in s e i t ig e R e g e lu n g  e in e s W irk s a m k e its n a c h w e is e s  v e r

fa s s u n g s re c h tl ic h e  B e d e n k e n .

3 . a ) J e d e n fa l ls  ta n g ie r te  e in e  N e u re g e lu n g  d e r  Z u la s s u n g  n u r  » w irk s a m e r«  

A rz n e im it te l fa k t is c h  d ie  MLKJIHGFEDCBAB e ru fsa u sü b u n g  d e r  n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te . S ie  s in d  

d a v o n  w e g e n  ih re r d a rg e s te l l te n  b e s o n d e re n  B e z ie h u n g  z u m  R e g e lu n g s s a c h 

v e rh a l t s e lb s t b e tro f fe n  u n d  n ic h t e tw a  n u r in  F o rm  e in e r b lo ß e n  „ R e fle x 

w irk u n g '’ . (Z u r R e c h ts p re c h u n g d e s B u n d e s v e rfa s s u n g s g e ric h ts h ie rz u  v g l . 

L e ib h o lz /R u p p re c h t , B u n d e s v e rfa s s u n g s g e ric h ts g e s e tz . R e c h ts p re c h u n g s 

k o m m e n ta r , 1 9 5 8 , § 9 0  R d n r . 3 3 ) . Ih re  R e c h ts la g e  is t v e rg le ic h b a r m it d e r

je n ig e n  d e r  K u n d s c h a ft , d ie  v o m  L a d e n s c h lu ß g e s e tz  g e h in d e r t w ird , n a c h  d e n  

fe s tg e le g te n  Z e ite n  e in z u k a u fe n :  Z w a r  r ic h te t  s ic h  a u c h  h ie r  d e r  G e s e tz e s b e fe h l 

fo rm e ll a u s s c h lie ß l ic h a n  d ie L a d e n in h a b e r, a b e r d ie R e g e lu n g  w ird  v o m  

B u n d e s v e r fa s s u n g s g e r ic h t in  d e r  W irk u n g  a u f  d ie  p o te n tie l le n  K ä u fe r e in e m  

u n m itte lb a re n  G e s e tz e s b e fe h l g le ic h g e s e tz t [B V e r fG E  1 3 , 2 3 0  (2 3 2  f .) ] . E in e  

s ta a tl ic h e  W irk s a m k e its ü b e rp rü fu n g  d e r  A rz n e im it te l m it  ih re n  e in s c h n e id e n 

d e n  F o lg e n  fü r d ie N a tu rh e ilm it te l e n tz ie h t d e n  Ä rz te n  z w a n g s lä u f ig  e in e n  

T e il ih re r th e ra p e u tis c h e n  M ö g lic h k e ite n u n d  w irk t d a m it u n m itte lb a r a u f  

d e re n  F re ih e i t d e r  B e ru fs a u s ü b u n g  e in .

b ) A u c h  a u s  d e m  B lic k w in k e l d e r  F re ih e i t  d e r  n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te s c h a f t  

is t a ls o  d ie  d a rg e s te l l te  g e p la n te  Z u la s s u n g s re g e lu n g  a m  M a ß s ta b  d e s  A rt. 1 2  

A b s . 1 G G  in  V e rb in d u n g  m it d e m  V e rh ä ltn is m ä ß ig k e its p r in z ip  z u  p rü fe n . , 

D a b e i  k a n n  w e ite s tg e h e n d  a u f  d ie  a u s fü h r l ic h e  E rö rte ru n g  z u r  E rfo rd e rl ic h k e it 

u n d  G e e ig n e th e i t d e s M itte ls (o b e n  I I . 2 . a , b ) v e rw ie s e n  w e rd e n . E s s e ie n  

n u r  e in ig e  e rg ä n z e n d e  B e m e rk u n g e n  a n g e s c h lo s s e n :

E in  e n ts c h e id e n d e s  M e rk m a l d e s  B e ru fs  d e s  n ie d e rg e la s s e n e n  A rz te s  s te l l t  

s e in e  v o lle  V e ra n tw o rt l ic h k e it fü r d ie  T h e ra p ie  d a r , e in e  V e rp fl ic h tu n g , d ie  

a u f d e m  B e h a n d lu n g s a u f tra g  d e s P a tie n te n  b a s ie r t . M it ih r k o r re s p o n d ie r t 

je d o c h  n o tw e n d ig  d ie  v o lle  T h e ra p ie f re ih e i t , d ie  n u r  v o m  W ille n  d e s  P a tie n te n  

u n d  v o n  d e n  M a rk ie ru n g e n  d e s  S tra fre c h ts  e in g e g re n z t  w ird . E in e  S ic h e ru n g  

d e r  A llg e m e in h e it w ird  v o r  a l le m  d a d u rc h  e r re ic h t , d a ß  e in e  w is s e n s c h a ft l ic h e  

A u s b ild u n g  d e r g e s a m te n  Ä rz te s c h a f t v o rg e s c h rie b e n is t . B e ru fs o rd n u n g e n  

le is te n  e in  ü b r ig e s . E in  w is s e n s c h a f t l ic h e r M in d e s ts ta n d a rd  w ird  s o  g e w ä h r

le is te t , Q u a c k s a lb e re i a u s g e s c h lo ss e n . W ie a b e r a u c h d e r f re ie A rc h ite k t  

z w in g e n d  a n  d ie  B e a c h tu n g  s ta a t l ic h e r  S ta t ik v o rs c h rif te n  g e b u n d e n  is t , s o  s in d  

b e im  ä rz t l ic h e n  B e ru f g e w is s e „ te c h n is c h e ” V o rk e h ru n g e n g e g e n  ty p is c h e  

R is ik e n  im  P r in z ip  d e n k b a r.  N u r  m u ß  s ic h  a u c h  h ie r  d ie  F re ih e i ts b e s c h rä n k u n g  

im  R a h m e n  d e s  w is s e n s c h a ft l ic h  u n s tre i t ig  E rw ie s e n e n  h a lte n ; s ie  m u ß  n o t

w e n d ig  s e in  u n d  a u f v e rn ü n f t ig e n E rw ä g u n g e n  d e s G e m e in w o h ls  b e ru h e n .

E in e  s ta a t l ic h e  P rä v e n tiv k o n tro lle  d e r  W irk s a m k e it a l le r  A rz n e im it te l, d ie  

s ic h  s tre n g  a n  p h a rm a k o lo g is c h e n  u n d  k lin is c h -s ta t is t is c h e n  M e th o d e n  a u s 

r ic h te te , g e n ü g t d ie s e n K rite r ie n  a u c h  im  H in b lic k  a u f d ie B e ru fs f re ih e i t
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d e s  A rz te s  n ic h t. D o r t , w o  d ie  v o rg e se h e n e n  K o n tro l lm e th o d e n  in a d ä q u a t u n d  

w o  k e in e  g e e ig n e te n  P rü fu n g s v e r fa h re n  in  S ic h t s in d , is t n a c h  w ie  v o r d e r  

b e h a n d e ln d e  A rz t d ie  e in z ig  k o m p e te n te  In s ta n z , d ie  W irk s a m k e it d e r  T h e ra 

p e u tik a  z u  b e u r te ile n . F ü r d ie  N a tu rh e i lm it te l w ird  d ie s d u rc h  z w e i Ü b e r 

le g u n g e n  u n te r s tr ic h e n :

E s w a r b e re its d a v o n  d ie  R e d e , d a ß  d ie  N a tu rh e ilm e th o d e n  im  G ru n d e  

a u f e ig e n e r w ie  tra d ie r te r th e ra p e u tisc h e r  E r fa h ru n g  b e ru h e n . M a n  rü tte lte  

a n  ih re n  G ru n d fe s te n , w e n n  m a n  d e n  A rz t s e in e r  A u fg a b e  e in e r  e ig e n s tä n d ig e n  

u n d  in d iv id u e ll o r ie n tie r te n  A rz n e im it te lb e u r te ilu n g  e n tz ö g e . D ie s e th e ra 

p e u tis c h e  E r fa h ru n g  is t fü r  d ie  N a tu rh e i lm it te l v o re r s t  n ic h t e r se tz b a r .

E in e s d e r M o tiv e d e r E in r ic h tu n g  e in e s W irk s a m k e its n a c h w e is e s is t e s  

v e rm u tl ic h , d e n  A rz t a u s s e in e r v ie lb e k la g te n  In fo rm a tio n s a b h ä n g ig k e it v o n  

d e r a l le s ü b e rs c h w e m m e n d e n  W e rb u n g  d e r p h a rm a z e u tis c h e n  In d u s tr ie  z u  

b e f re ie n . E s is t e in  o b je k tiv e s , a b e r e b e n  v o r a lle m  d a s r ie s ig e A n g e b o t  

d e r  s y n th e t isc h e n  A rz n e im it te l  b e tre f fe n d e s  P ro b le m , d a ß  a u c h  d e r  s o rg fä l t ig e  

p ra k tisc h e  A rz t d ie se n  M a rk t  n ic h t  m e h r  ü b e rb lic k e n  k a n n  -  a b g e s e h e n  d a v o n , 

d a ß  e r  im  R e g e lfa l l  a u c h  d ie  A n g a b e n  d e r  H e rs te l le r  n ic h t m e h r  ü b e rp rü fe n  u n d  

k a u m  m e h r b e u r te i le n  k a n n . A b e r d ie se s g ra v ie re n d e  In fo rm a tio n s p ro b le m  

g il t n ic h t fü r d ie se n  B e re ic h  d e r N a tu rh e ilm it te l . H ie r h a n d e lt e s s ic h  u m  

e in e n  ü b e rse h b a re n  u n d  e r fa h ru n g s e rh ä r te te n  F u n d u s  a n  A rz n e im it te ln , d e r  

s ic h  n u r in  g e r in g e m  M a ß  e rw e ite r t u n d  v e rä n d e r t. H ie r b e d a r f d e r M a rk t 

a u c h  a u s d e r S ic h t d e r ä rz t lic h e n  B e d ü rfn is s e  k e in e r le n k e n d e n  E in g r if fe , 

u n d  d ie n te n  s ie  a u c h  n u r  d a z u , o b je k tiv e  In fo rm a tio n  z u  e rm ö g lic h e n .  W a s  d ie  

p h y th o th e ra p e u tis c h e n , d ie  h o m ö o p a th is c h e n  u n d  d ie  a n th ro s o p is c h e n  A rz 

n e im it te l a n g e h t , is t d e r in te re s s ie r te  A rz t s e lb s t b e fä h ig t , d ie  n o tw e n d ig e n  

K e n n tn is s e  u n d  E rfa h ru n g e n  s ic h  z u  e ra rb e i te n . D a z u  g e h ö r t a u c h , d a ß  e r  

ih re  W irk s a m k e it  s e lb s t  z u  b e u r te i le n  in  d e r  L a g e  is t . V e rn ü n f t ig e  E rw ä g u n g e n  

d e s  G e m e in w o h ls  m ö g e n  e in e  s tä rk e re  R e g u lie ru n g , e in e  b e s se re  T ra n sp a re n z  

d e s M a rk te s d e r S y n th e t ik a  e m p fe h le n  -  fü r d ie  N a tu rh e i lm it te l s in d  s ie  

o h n e  B e d e u tu n g . E in e  s ta a t lic h e  W irk s a m k e its k o n tro l le  b e d e u te te  in  d ie s e m  

B e re ic h  e in e n  n ic h t e r fo rd e r l ic h e n , u n g e e ig n e te n  u n d  s a c h w id r ig e n  E in g r iff  

in  d ie  F re ih e it d e r  B e ru fs a u s ü b u n g  d e r  n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te .

iPONMLKJIHGFEDCBA

D e r  P a tie n t

In  le tz te r K o n s e q u e n z , a b e r n ic h t w e n ig e r „ u n m itte lb a r u n d  s e lb s t”  w ird  

d a v o n a u c h d e r P a tie n t b e tro f fe n . Z u  d e m  G ru n d re c h t d e r a llg e m e in e n  

H a n d lu n g s f re ih e i t (A r t . 2  A b s . 1 G G , v g l. B V e rfG E  6 , 3 2 , s tä n d ig e  R e c h t

s p re c h u n g ) , z u  d e n  d a r in  e n th a l te n e n  „ In n o m in a tf re ih e its re c h te n ”  g e h ö rt  a u c h  

d ie  F re ih e i t e in e s  je d e n  P a tie n te n , d ie  ä rz t lic h e n  B e h a n d lu n g sm e th o d e n  u n d  

d ie  H e ilm it te l s e lb s t z u  w ä h le n . E r ü b t d ie s e  W a h l v o r a l le m  d u rc h  d e n  B e 

h a n d lu n g s a u ftra g  a n  d e n  A rz t s e in e s  V e rtra u e n s  a u s . E s  is t b e k a n n t , in  w e lc h
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b e trä c h tl ic h e m  A u s m a ß  g e ra d e  d ie N a tu rh e ü m itte l b e i d e r B e v ö lk e ru n g  a ls  

T h e ra p e u tik a  g e w ü n s c h t w e rd e n  (N a c h w e is e  b e i G . K ie n le , a . a . O . S . 3 1 4 ) . 

W e n n g le ic h d ie b e im  m e d iz in is c h e n  L a ie n  g e r in g e ra t io n a le B e u r te i lu n g s 

fä h ig k e it s ta a tl ic h e  „ E n ts c h e id u n g s h ilfe n ”  s c h e in b a r  s in n v o ll m a c h e n , s o  w ä re  

d ie s d o c h  e in  F e h ls c h lu ß . D e n n  d e r e rs te „ S a c h v e rs tä n d ig e ” d e s P a tie n te n  

is t d e r  A rz t  s e in e s  V e rtra u e n s . W ä h lt  e r  n u n  e in e n  A rz t , d e r  e tw a  P h y to th e ra 

p e u tik a  b e v o rz u g t , s o  is t d ie s e  W a h l s o  w e n ig  e in  le g i t im e r  G e g e n s ta n d  s ta a t

l ic h e r R e g le m e n tie ru n g  w ie  d ie  W a h l b e s t im m te r  th e ra p e u tis c h e r  M e th o d e n  

d u rc h  d e n  A rz t .

E in  s ta a t l ic h - e rz w u n g e n e s V e rs c h w in d e n  e in e s G ro ß te i ls  d e r N a tu rh e il

m it te l b e e in trä c h tig te a ls o a u c h d ie g ru n d re c h tl ic h g e s c h ü tz te H a n d lu n g s 

f re ih e it a l le r p o te n tie l le n  P a tie n te n , o h n e d a ß h ie r fü r e in e le g i t im ie re n d e  

N o tw e n d ig k e it e rs ic h t l ic h  w ä re .PONMLKJIHGFEDCBA

Z u sam m en fa s su n g  d e r  E rg e b n is s e

1 . D e r H in te rg ru n d d e s e u ro p ä is c h e n G e m e in s c h a f ts re c h ts ä n d e r t n ic h ts  

d a ra n , d a ß  d ie R e fo rm  d e s d e u ts c h e n  A rz n e im it te lre c h ts v o ll m it d e m  

G ru n d g e s e tz  im  E in k la n g  s te h e n  m u ß  u n d  d a ra n  z u  m e s s e n  is t .

2 . E in  v o m  H e rs te l le r  z u  e rb r in g e n d e r N a c h w e is  d e r  W irk s a m k e it  d e s  A rz n e i

m it te ls is t je d e n fa lls fü r d ie „ N a tu rh e i lm it te l” v e r fa s s u n g s w id r ig . E r v e r

le tz te

a )  D a s  G ru n d re c h t  d e r  H e rs te l le r  a u s  A rt. 1 2  A b s . 1  G G , w e il  -  e in e  n ic h t  

e r fo rd e rl ic h e  M a ß n a h m e  e rg rif fe n ,  e in  u n g e e ig n e te s  M itte l  e in g e s e tz t  u n d  

-  in  u n z u m u tb a re m  M a ß  d e re n  F re ih e its -  u n d  E x is te n z ra u m  b e s c h rä n k t

w ü rd e .

b )  E r  w ä re  a u c h  m it  d e re n  G ru n d re c h te n  a u s  A rt. 1 4  A b s . 1  G G  u n d  A rt. 3  

A b s . 1  G G  u n v e re in b a r .

c )  E r  e rw e c k t  s c h lie ß l ic h  B e d e n k e n  u n te r  d e m  G e d a n k e n  d e r  W is s e n s c h a f ts 

f re ih e i t  u n d

d )  g r iffe  u n z u lä s s ig  in  d ie  B e ru fs a u s ü b u n g  d e r  n ie d e rg e la s s e n e n  Ä rz te  e in .

e )  A u c h d ie H a n d lu n g s f re ih e i t d e r P a tie n te n w ä re v e rfa s s u n g s w id rig  

ta n g ie r t .

3 . E in  im  G ru n d s a tz  le g i t im e r N a c h w e is d e r U n b e d e n k lic h k e it d e r A rz n e i

m it te l b e d a rf  d e r D iffe re n z ie ru n g  in  d e n  A n fo rd e ru n g e n  u n d  in  d e n  v o r 

g e s c h rie b e n e n  P rü fu n g s m e th o d e n . D e m  w e rd e n  d ie  g e g e n w ä r t ig e n .  R e fo rm 

v o rs te l lu n g e n  n ic h t  g e re c h t , w e s h a lb  s ie  in  d e r  v o r l ie g e n d e n  F o rm  m it  d e m  

G ru n d s a tz  d e r  V e rh ä ltn is m ä ß ig k e it  u n v e re in b a r  s in d .

P ro f . D r. D r. ju r . G e rh a rd  L e ib h o lz  

R ic h te r  a m  B u n d e s v e r fa s s u n g s g e ric h t 

• (1 9 5 1 -1 9 7 1 )

G ö tt in g e n , d e n  2 6 . J u n i 1 9 7 4
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V e re in ig u n g  b io lo g is c h e r  Ä rz te g e s e lls c h a f te n  g e g rü n d e t*

H e in z -H a r tm u t V o g e l

in  e ig e n e r  V e ra n tw o r tu n g  z u  e n ts c h e id e n .

N e b e n  d e n  w is s e n s c h a f t l ic h e n  Ä rz te -  

g e s e l ls c h a f te n  n a h m e n  P ro fe s s o r  D r.  m e d . 

K la u s H e in k e l , D ire k to r d e r M e d iz in i

s c h e n K lin ik , S tu ttg a r t-B a d -C a n n s ta t t , 

u n d P ro fe s s o r D r. m e d . O rz e c h o w s k i , 
K ö ln , a n  d e r  G rü n d u n g  te i l . D e r  V e re in i

g u n g  d e r  Ä rz te g e s e l ls c h a f te n  fü r  b io lo g i

s c h e  M e d iz in  g e h ö re n  a n :

D e u ts c h e r Z e n tra lv e rb a n d  h o m ö o p a th i- ,  

s c h e r  Ä rz te  e . V ., -

I n te rn a t io n a le G e s e lls c h a f t fü r H o m o 

to x ik o lo g ie  u n d  a n tih o m o to x is c h e  T h e ra 

p ie  e . V .,

G e s e l ls c h a f t fü r E rfa h ru n g s h e ilk u n d e  

e . V .,

In te rn a t io n a le  m e d iz in is c h e  G e s e lls c h a f t 

fü r N e u ra l th e ra p ie n a c h  H u n e k e  e . V ., 

In te rn a t io n a le  G e s e llsc h a f t fü r E le k tro 

a k u p u n k tu r  n a c h  V o ll e . V .,

G e s e l ls c h a f t fü r p rä - u n d  p o s to p e ra t iv e  

T u m o r th e ra p ie  e . V .,

A rb e its g e m e in s c h a f t  a n th ro p o s o p h is c h e r  

Ä rz te  e . V .

ln  d e r  P rä a m b e l d e r  S a tz u n g  h e iß t  e s : 

„ ln  d e m  B e s tre b e n ,

1 . d ie T h e ra p ie f re ih e i t d e r d e u ts c h e n  
Ä rz te s c h a f t  z u  fö rd e rn  u n d  z u  s ic h e rn ,

2 . d ie  V e rs o rg u n g  d e r B e v ö lk e ru n g  m it 

d e n  H e ilm it te ln  d e r  b io lo g is c h e n  M e d i

z in  z u  g e w ä h r le is te n  u n d  d ie  E n tw ic k 

lu n g  n e u e r  b io lo g is c h e r  H e ilm it te l z u  

fö rd e rn ,

3 . E rk e n n tn is s e ü b e r W irk u n g e n u n d  

A n w e n d u n g s g e b ie te  d e r b io lo g is c h e n  
H e ilm it te l z u s a m m e ln u n d w is s e n 

s c h a f t l ic h  z u  s ic h e rn ,

4 . d a s  g e g e n s e i tig e  V e rs tä n d n is , d ie  Z u 

s a m m e n a rb e it  u n d  d e n  E rfa h ru n g s a u s 

ta u s c h z w is c h e n d e n v e rs c h ie d e n e n

'A u s  „ G e s u n d e  M e d iz in ”  N r. 1 /1 9 7 6MLKJIHGFEDCBA

W äh ren d d e s d ie s jä h r ig e n )a h r e s -  

k o n g r e s s e s d e r G e se llsc h a f t d e r Ä rz te  
fü r E r fa h ru n g sh e ilk u n d e fa n d am  

2 9 . O k to b e r  1 9 7 5  im  K on g r eß h a u s  B a 
d en -B a d en d ie G rü nd u n g sv e r sam m 

lu n g  d e r  V er e in ig u n g  b io lo g is c h e r  Ä rz te 
g e s e l ls c h a f ten s ta t t . S ie b en w is s e n 

s c h a f t l ic h e  Ä rz teg e s e l ls c h a f te n  m it z u 

sam m en  ü b e r  6 0 0 0  M itg lie d e r n  h a b en  

d am it  d ie  V o ra u s se tz u n g  g e s c h a f fe n ,  d ie  

th e ra p eu tis c h e  E ig n u n g  d e r  v o n  ih n en  

fü r u n v e r z ic h tb a r e r k lä r te n b io lo g i

s c h en  A rzn e im it te l  u n d  th e r a p eu t is c h en  
V er fa h r e n  a u fg r u n d  ä r z t l ic h e r  E r fa h ru n g  

u n d ä r z t l ic h e r B eu r le i lu n g sk r ite r ic n  

fe s tz u s te l le n .

D ie  S a tz u n g  d e r  V e re in ig u n g  s ie h t  u n 

a b h ä n g ig e , w is se n s c h a f t l ic h e  G u ta c h te r 

a u s s c h ü s s e  v o r , z u r  A u s w e r tu n g  d e r  v o r 

l ie g e n d e n  th e ra p e u tis c h e n  E rfa h ru n g e n ,  
in s b e s o n d e re  z u r B e g u ta c h tu n g  d e r E r

g e b n is s e  d e r L a n g z e itb e o b a c h tu n g e n  im  
H in b lic k  a u f  E ig n u n g , N ü tz l ic h k e it u n d  

U n b e d e n k lic h k e it b io lo g is c h e r A rz n e i

m itte l.

D e r S p re c h e r d e s v o rb e re i te n d e n  G rü n 

d u n g s a u s s c h u ss e s , d e r K a r ls ru h e r In te r 

n is t D r. m e d . K a r l-H e in z G e b h a rd t ,  

1 . V o rs i tz e n d e r d e s Z e n tra lv e re in s  

h o m ö o p a th is c h e r Ä rz te , e rö f fn e te d ie  
G rü n d u n g s v e rs a m m lu n g , in d e m  e r a u f  
d ie  N o tw e n d ig k e it  d e s  Z u s a m m e n sc h lu s 

s e s  h in w ie s . D e r in  d e r  B e ra tu n g  in  d e n  

B u n d e s ta g s a u s s c h ü s s e n  b e f in d lic h e  E n t

w u r f e in e s  z w e ite n  A rz n e im itte lg e s e tz e s  

z w in g e  n u n m e h r  d ie  Ä rz te , ih r  b is h e r  u n 

a n g e fo c h te n e s  R e c h t z u  b e h a u p te n , ü b e r  

d ie  th e ra p e u tis c h e  E ig n u n g  d e r .  v o n  ih n e n  
a n g e w a n d te n H e ilm e th o d e n , in s b e s o n 

d e re  ü b e r  d e n  W e rt  u n d  d ie 'N ü tz l ic h k e it  
d e r  v o n  ih n e n  v e ro rd n e te n  A rz n e im it te l
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Z w e ig e n  d e r  b io lo g is c h e n  M e d iz in  z u  

fö rd e rn ,

5 . d a s V e rs tä n d n is fü r d ie B e d e u tu n g  

u n d d ie N o tw e n d ig k e it d e r b io lo g i 

s c h e n  M e d iz in  d u rc h  A u fk lä ru n g  in  d e r  
Ä rz te s c h a f t u n d  in  d e r B e v ö lk e ru n g  

z u  v e rb re i te n ,

6 . fü r  d ie  A u s b ild u n g  v o n  Ä rz te n  a u f  d e m  
G e b ie t d e r b io lo g is c h e n M e d iz in z u  
s o rg e n ,

h a b e n  s ic h  d ie  ä rz t l ic h e n  G e s e lls c h a f te n  
z u  e in e r  V e re in ig u n g  z u s a m m e n g e s c h lo s 

s e n , d ie  s ic h  fo lg e n d e  S a tz u n g  g e g e b e n  
h a t. . . ”

Im  A n s c h lu ß  a n  d ie  G rü n d u n g  s p ra 

c h e n a m  N a c h m itta g  im  G ro ß e n S a a l 

d e s  K o n g re ß h a u s c s  B a d e n -B a d e n  v o r  d e n  
T e iln e h m e rn d e s J a h re s k o n g re s s e s , d e r  

G e s e lls c h a f t d e r Ä rz te  fü r E rfa h ru n g s 

h e i lk u n d e ,  P ro fe s s o r  D r. m e d .  O rz e c h o w -  

s k i , D r. m e d . G e b h a rd t , D r. m e d . M ö s -  

s in g e r  u n d  D r.  m e d .  B u c h le i  tn e r  ü b e r  d a s  

A rz n e im it te lg e s e tz . D a s P o d iu m s g e 

s p rä c h  le i te te  D r. m e d . R a e s c h k e . U n te r  

w ie d e rh o lte m  B e ifa l l d e r v e rs a m m e lte n  

Ä rz te  w u rd e  v o n  a l le n  R e d n e rn  m it  N a c h 

d ru c k  d e r  V e rs u c h  d e r  R e g ie ru n g  z u rü c k 

g e w ie s e n , d a s  B u n d e s g e s u n d h e its a m t  p e r  

G e s e tz  z u m  R ic h te r ü b e r  d e n  th e ra p e u 

t is c h e n  W e rt  ä rz t lic h e r  V e ro rd n u n g e n  z u  

m a c h e n . D ie  a ls  „ E n tg e g e n k o m m e n ”  d e r  
R e g ie ru n g  b e z e ic h n e te  B e ru fu n g  v o n  E x 

p e r te n z u r B e g u ta c h tu n g b io lo g is c h e r  
A rz n e im it te l d u rc h  d a s B u n d e s g e s u n d 

h e its a m t w u rd e a ls E in g r if f in  d ie  Z u 

s tä n d ig k e it w is se n s c h a f t l ic h e r Ä rz te g e 

s e l ls c h a f te n  a b g e le h n t . D e r  e n ts p re c h e n 

d e A b s c h n it t a u s d e n  „ L e itsä tz e n ” z u r  
N a c h z u la ss u n g  v o n  A ltp rä p a ra te n  k a m  

z u r  V e r le s u n g :

„ D a s  B u n d e s g e s u n d h e its a m t  e n ts c h e i

d e t  b e i  d e r  Z u la ss u n g  h in s ic h tl ic h  d e r  

a u s re ic h e n d e n W irk s a m k e it (§ 2 5  

A b s .  2  N r.  4  in  V e rb in d u n g  m it  N r. 1  u n d  

2  d e s  A rz n e im it te lg e se tz e s )  u n d  d e r  U n 

b e d e n k lic h k e it (§ 2 5 A b s . 2 N r. 5  

in  V e rb in d u n g  m it N r. 1 u n d  2  d e s

A rz n c im it te lg e s e tz e s ) a u f  d e r  G ru n d 

la g e  d e r v o m  B u n d e s g e s u n d h e its a m t  

b e k a n n tg e m a c h te n  K rite r ie n .

D ie  E x p e r te n g ru p p e n  b e s te h e n  a u s  

S a c h v e rs tä n d ig e n  d e r m e d iz in is c h e n  

W is s e n s c h a f t u n d  P ra x is . S ie  s te h e n  
u n te r V o rs i tz e in e s V e r tre te r s d e s  

B u n d e s g e s u n d h e its a m te s . MLKJIHGFEDCBAD ie M it

g lie d e r d e r E xp er te n g ru p p en  sow ie  

ih r e  S te llv e r tr e te r  w erd en  v om  B u n 
d e sm in is te r  fü r  J u g en d , F am ilie  u n d  

G e su n d h e it  a u f V o r sc h la g  d e s  B un 

d e sg e su n d h e it s am te s  b e ru fe n .”  
D a g e g e n  w u rd e  fe s tg e s te l l t: D ie  B e u r

te i lu n g  d e r  th e ra p e u tis c h e n  E ig n u n g  e i

n e s b io lo g is c h e n  A rz n e im itte ls is t a u s 

s c h lie ß l ic h  S a c h e  d e r  b e tro f fe n e n  Ä rz te . 
A u fg a b e  d e s  S ta a te s  is t  e s ,  S ic h e rh e itsv o r

s c h r if te n  fü r  d ie  H e rs te llu n g  d e r  A rz n e i

m it te l z u  e r la s s e n . D ie  E n ts c h e id u n g , o b  
e in  A rz n e im it te l th e ra p e u tis c h  g e e ig n e t 

is t . l ie g t e in z ig  u n d  a l le in  b e im  A rz t . S ie  
k a n n n u r a u fg ru n d ä rz t l ic h e r E rfa h 

ru n g  u n d  ä rz t l ic h -w is s e n s c h a f tl ic h e r  B e 

u r te i lu n g sk r i te r ie n  e r fo lg e n . D ie  V e rw e i

g e ru n g  d e r  Z u la s s u n g  e in e s  A rz n e im itte ls ,  
d a s  w is se n s c h a f t l ic h e  Ä rz te g e s e l ls c h a f te n  

fü r  g e e ig n e t e rk lä re n , is t  e in  v e r fa s s u n g s 

w id r ig e r E in g r iff in d ie W is s e n s c h a f ts -  

. u n d  T h e ra p ie f re ih e i t d e r  Ä rz te .

A ls e in  w e ite re r V e rs u c h d e r R e g ie 

ru n g . in  d ie  V e ro rd n u n g s f re ih e i t  d e r  Ä rz 

te  d ir ig is t is c h  e in z u g re ife n , w u rd e  d e r  g e 

p la n te s o g e n a n n te A rz n e im itte l-w irk -  

sam k e it s v e r g le ic h g e n a n n t . U n te r le b 

h a f te r  Z u s tim m u n g  d e r  a n w e s e n d e n  Ä rz 

te  w u rd e  d ie  w is s e n s c h a f t l ic h e  A b s u rd i

tä t e in e s s o lc h e n V o rh a b e n s g e g e iß e l t . 

W e r K e n n tn is h a t v o n  d e r K o m p le x itä t  
d e r  F ra g e s te l lu n g e n ,  d ie  in  D ia g n o s e  u n d  

T h e ra p ie  in  je d e n  e in z e ln e n  B e h a n d lu n g s 

fa l l e in g e h e n , k a n n s ic h n u r ü b e r d ie  
w is se n s c h a f ts fe rn e  S a c h u n k e n n tn is u n d  

L e ic h tfe rt ig k e it w u n d e rn , m it- d e r m a n  
g la u b t , W irk s a m k e its v e rg le ic h e d u rc h 

fü h re n  u n d  d ie  p re is g ü n s t ig s te n  A rz n e i

m it te l  d a n a c h  e r fa s s e n  z u  k ö n n e n .  A lle in
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s e tz .  D ie s e s  G e g e n g u ta c h te n  z u r  S te llu n g 

n a h m e v o n P ro fe s s o r L e ib h o lz „ Z u r  

R e c h ts la g e d e r N a tu rh e ilm it te l in d e r  
R e fo rm  d e s D e u ts c h e n A rz n e im it te lg e -  
s e tz e s ” , l ie g t d e r  R e g ie ru n g  s e i t M a i d ie 

s e s  J a h re s  v o r . D a s  E h m k e -G u ta c h te n  e r 

k lä r t d ie  S o n d e r re g e lu n g  d e r  Z u la s s u n g  
b z w . d e r R e g is tr ie ru n g  v o n  h o m ö o p a th i 

s c h e n  u n d  p h y to th e ra p e u tis c h e n  A rz n e i

m it te ln  fü r  v e r fa ss u n g s w id r ig .  T ro tz d e m  
h a t d ie  R e g ie ru n g  d ie  b e tro f fe n e n  Ä rz te  

u n d  d ie  B e v ö lk e ru n g  w e ite rh in  im  G la u 

b e n  g e la s s e n , d e r  B e s ta n d  d e r  N a tu rh e il

m it te l w ü rd e  d u rc h  d a s  g e p la n te  G e s e tz  

n ic h t  g e fä h rd e t . D ie  g ra v ie re n d e n  W id e r

s p rü c h e  im  v o r l ie g e n d e n  A rz n e im it te lg e 

s e tz e n tw u r f ,  v o r  a l le m  a b e r  d ie  Ü b e rg r iffe  

d e s  G e s e tz g e b e rs  in  d e n v e r fa ss u n g sre c h t 

l ic h  s e lb s tä n d ig e n  B e re ic h  d e r M e d iz in  

u n d d ie P rä ju d iz ie ru n g w is s e n s c h a f t

l ic h o f fe n e r F ra g e n w ie d ie th e ra p e u 

t is c h e  E ig n u n g  e in e s  A rz n e im itte ls ,  w a re n  

A n la ß  z u  n a c h s te h e n d e r  R e s o lu t io n , d ie  

e in s tim m ig  a n g e n o m m e n  w u rd e  u n d  d e r  

R e g ie ru n g  s o w ie  d e n  B u n d e s ta g s a b g e o rd 

n e te n  z u g e le i te t w e rd e n  s o l l . ,

d ie V ie lfa lt d e r a n z u w e n d e n d e n  th e ra 

p e u tis c h e n M e th o d e n u n d d ie u n te r 

s c h ie d lic h e B e u r te i lu n g  d e r W e rtig k e it  

v o n K ra n k h e its s y m p to m e n v e rw e is e n  
e in e n  W irk s a m k e its v e rg lc ic h  w e s e n tl ic h  

v e rs c h ie d e n e r  A rz n e im it te l in s  R e ic h  d e r  

U to p ie . W ie d ie E rfa h ru n g  z e ig t , k a n n  
e in g e e ig n e te s h o m ö o p a th is c h e s o d e r  

p h y to th e ra p e u tis c h e s A rz n e im it te l m it 

s o g e n a n n te r  g e r in g e r  p h a rm a k o lo g is c h e r  

D irc k tw irk u n g  th e ra p e u tis c h  w irk s a m e r  

s e in  a ls  e in  p h a rm a k o lo g is c h  s ta rk  w ir

k e n d e s  A rz n e im it te l . D ie E n ts c h e id u n g ,  

w e lc h e s A rz n e im it te l d a s g e e ig n e te is t , 

k a n n  n u r  d e r  b e h a n d e ln d e  A rz t  im  k o n 

k re te n e in z e ln e n K ra n k h e its fa l le e n t

s c h e id e n . D ie Z u s a m m e n s te l lu n g u n d  

B e k a n n tg a b e  v o n  In d ik a t io n s l is te n  v o n  
b e im  G e s u n d h e its a m t  z u g e la s s e n e n  A rz 

n e im it te ln  w ä re  d e r A n fa n g  PONMLKJIHGFEDCBAv om  E n d e  
d e r  F re ih e i t  d e r  M e d iz in ..

E in  R e d n e r  s p ra c h  v o n  d e r  T ä u s c h u n g  

d e r  Ö ffe n tl ic h k e it  ü b e r  d a s  S c h ic k s a l  d e r  

N a tu rh e ilm it te l im  Z u s a m m e n h a n g  m it 
d e r G e h e im h a ltu n g  'd e s E h m k e -W e s te r -  

m a n n -G u ta c h te n s z u m  A rz n e im il te lg e -

R e s o lu t io n  d e r  V e re in ig u n g  b io lo g is c h e r  Ä rz te g e s e l ls c h a f te n

D e r v o r l ie g e n d e  E n tw u rf  e in e s G e 

s e tz e s z u r  N e u o rd n u n g  d e s  A rz n e im it

te lre c h ts b e e in trä c h tig t d ie ä rz t l ic h e  
T h e ra p ie fre ih e i t , w e il e r  d ie  V e rfü g b a r

k e i t  ä rz t l ic h  b e n ö tig te r  A rz n e im it te l  v o n  

e in e m  s ta a t l ic h e n  H o h e its a k t a b h ä n g ig  

m a c h t.

D ie  ä rz tl ic h e  T h e ra p ie f re ih e it  is t  n o t

w e n d ig , u m  d e n B e h a n d lu n g s a u f tra g  

d e s  K ra n k e n  g e m ä ß  s e in e n  im  G ru n d 

g e s e tz  g a ra n tie r te n  R e c h te n  e r fü l le n  z u  

k ö n n e n .

A rz n e im itte l d ü r fe n  d e m  A rz t u n d  

d e m  P a tie n te n  n ic h t d e s h a lb  v o re n th a l

te n  w e rd e n , w e il

d ie Z u la s s u n g s b e h ö rd e ä rz tl ic h e

E n ts c h e id u n g s g rü n d e  fü r ih re A n 

w e n d u n g  n ic h t a n e rk e n n t , 

k o s ts p ie lig e V e rs u c h e , d ie m it d e r  

W ü rd e  d e s  M e n s c h e n  u n d  d e r  H ilfe 

le is tu n g s p f l ic h t d e s A rz te s n ic h t z u  

v e re in b a re n  s in d ,  n ic h t  d u rc h g e fü h r t  
w u rd e n .

E in e  s ta a t lic h e  B e h ö rd e , d ie  w ie  e in  

A rz t E n ts c h e id u n g e n  U b e r d ie  A n w e n 

d u n g  o d e r  N ic h ta n w e n d u n g  e in e s  A rz 

n e im itte ls fä l l t , ü b t e in e n  m it u n s e re r  

re c h ts s ta a t l ic h e n  O rd n u n g  n ic h t  z u  v e r 

e in b a re n d e n  A b s o lu tis m u s  d e r  V e rw a l

tu n g  a u s .

J e d e r P a tie n t m u ß d ie ä rz t l ic h a ls  

z w e c k m ä ß ig e ra c h te te n A rz n e im it te l
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W ir  s c h la g e n  fo lg e n d e  Ä n d e ru n g  d e s  

G e s e tz e s te x te s  v o r :

I . §  2 1  (3 a )

A n s te lle  d e r  E rg e b n is s e  n a c h  A b s . 2 , 

N iv 2  u h d  3  k a n n  d ie  E rk lä ru n g  e in e r  

b e tro f fe n e n  w is s e n s c h a f t l ic h -ä rz t l ic h e n  

G e s e lls c h a f t v o rg e le g t w e rd e n , d a ß  d a s  
A rz n e im itte l fü r d ie  ä rz tl ic h e  T ä tig k e it  

ih re r  M itg lie d e r  g e e ig n e t  is t u n d  d a ß  s ie  

d ie  U n b e d e n k lic h k e it  ü b e rw a c h e n  w ird .

A u f d ie s e A rz n e im itte l f in d e n d ie  

§ §  2 3  A b s . 2  u n d  2 4  A b s . 2  k e in e  A n 

w e n d u n g .

I I . § ' 2 5  A b s . 5  w ird  u m  fo lg e n d e n  

S a tz  e rg ä n z t:

K e in e m  A rz n e im it te l d a r f d ie Z u 

la s s u n g  a u s  d e n  in  A b s .  2  Z if f .  2 ,4  u n d  5  
g e n a n n te n G rü n d e n v e rs a g t w e rd e n ,  

w e n n  e in e  E rk lä ru n g  e in e r  b e tro f fe n e n  

w is s e n s c h a f t l ic h -ä rz tl ic h e n  G e s e lls c h a f t 

v o r l ie g t , d a ß  d a s A rz n e im itte l fü r d ie  

ä rz tl ic h e  T ä tig k e it ih re r M itg lie d e r g e 

e ig n e t  is t  u n d  d ie  U n b e d e n k lic h k e it  v o n ' 

ih r  ü b e rw a c h t w ird .

U I . D ie  a u c h  je tz t  s c h o n  d e m  A rz n e i

m it te lh e rs te l le r b z w . A p o th e k e r ü b e r 

tra g e n e  V e ra n tw o r tu n g  b e z ü g lic h  Id e n 

t i tä t , Q u a li tä t  u n d  E in h a ltu n g  d e r  T o x i

z i tä t b e i b e s t im m u n g sg e m ä ß e m  G e 

b ra u c h  (D o s is ) w ird  v o n  u n s e re m  V o r

s c h la g  n ic h t b e rü h r t .

a u c h  e rh a l te n  k ö n n e n .

K e in e m  P a tie n te n  d ü r fe n  A rz n e im it

te l v o re n th a l te n  w e rd e n , n u r w e il e in e  

s ta a t l ic h e B e h ö rd e d ie V e rfü g b a rk e it  

n e u e r A rz n e im it te l v e rz ö g e r t o d e r a u s  
th e o re t is c h e n  E rw ä g u n g e n  v e rh in d e r t . 

E s  is t n ic h t z u  v e r tre te n , d a ß  d ie  K o s te n  

fü r s in n lo s e  U n te rs u c h u n g e n , d ie n u r  

u m  d e r V o rs c h r if t w ille n  d u rc h g e fü h r t 
w e rd e n ,  ü b e r  d e n  A rz n e im it te lp re is  v o m  

P a tie n te n  b e z a h lt  w e rd e n  m ü s s e n .

D e r v o rg e se h e n e G e s e tz e n tw u rf  
w ü rd e e in e z u n e h m e n d e R e g le m e n 

t ie ru n g d e r T h e ra p ie , d u rc h  A u s w a h l 

d e r  d ire k t  w irk e n d e n  c h e m is c h -s y n th e t i

s c h e n M itte l e in e V e rm e h ru n g d e r  

N e b e n w irk u n g e n  s o w ie  e in e  u n a u fh a lt

s a m e  K o s te n s te ig e ru n g  v e ru rs a c h e n .

W ir fo rd e rn , d a ß d ie v o rg e s e h e n e  

s ta a t l ic h e  Z u la s s u n g s b e h ö rd e  v e rp f l ic h 

te t w ird , a l le  A rz n e im itte l z u z u la s s e n ,  

d ie  fü r d ie  ä rz t l ic h e  T ä tig k e it v o n  w is 

s e n s c h a f t lic h -ä rz tl ic h e n G e s e lls c h a f te n  

fü r  e r fo rd e r l ic h  g e h a lte n  w e rd e n .

D ie in  d e r V e re in ig u n g d e r Ä rz te -  
g e s e l ls c h a f te n  fü r B io lo g isc h e  M e d iz in  

e , V . z u s a m m e n g e sc h lo s s e n e n  V e rb ä n 

d e t r e te n fü r d a s ä rz tl ic h e  R e c h t e in , 

ü b e r d ie  G e e ig n e th e it e in e s  A rz n e im it

te ls s e lb s t b e s t im m e n  z u k ö n n e n . S ie  

s in d  b e re i t , M a ß n a h m e n  fü r d ie  Ü b e r

w a c h u n g  d e r  U n b e d e n k lic h k e it z u  t r e f 

fe n .

G ru ß a d re s se  a n  d ie  A b g e o rd n e te n  d e s  D e u ts c h e n  

B u n d e s ta g e s
z . H d . d e s  V o rs i tz e n d e n  d e s  A u s sc h u ss e s  fü r  J u g e n d , F a m ilie  u n d  G e s u n d h e it  

H e r rn  A b g e o rd n e te n  R . H a u c k .

u n d  J u r is te n , Ä rz te n  u n d  N a tu rw is 

s e n sc h a f t le rn  ü b e r  d a s  g e p la n te  A rz 

n e im it te lg e se tz , d ie T h e ra p ie f re i

h e i t u n d  u n s e re G ru n d re c h te  a m  

M ittw o c h  d e n  1 0 . M ä rz  te i lz u n e h 

m e n , m ö c h te  ic h  d ie se s G ru ß w o r t

S e h r  g e e h r te r H e r r  A b g e o rd n e te r ,

D a ic h a u s g e s u n d h e itl ic h e n  

G rü n d e n  le id e r v e rh in d e r t b in , a n  

d e m  G e s p rä c h  z w is c h e n  d e n  H e r re n  
d e s  v o n  Ih n e n  g e le i te te n  A u ss c h u s se s
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m it d e r B itte v e rb in d e n , a u f z w e i  
P u n k te Ih r b e s o n d e re s A u g e n m e rk  

r ic h te n  la s s e n  z u  w o lle n :

1 . E s s c h e in t m ir v e rfa s s u n g s 

re c h tl ic h  s c h le c h th in  n ic h t  z u  re c h t-  

fe r t ig e n  z u  s e in , d a ß  z u  L a s te n  d e s  

G ru ’n d re c h tsb e re c h tig te n d ie B e 

w e is la s t  u m g e k e h r t  w ird . In  a n d e re n  

W o rte n ,  e s  s c h e in t  m ir  S a c h e  d e r  B e 

h ö rd e  z u  s e in , b e w e is k rä f t ig  d a rz u 

tu n ,  d a ß  e in  A rz n e im it te l  k e in e  th e ra 

p e u tis c h e W irk s a m k e it h a t , w e n n  
d ie s e m  d ie  Z u la s s u n g  v e rw e h r t  w ird .

2 . E s  m u ß  g e w ä h r le is te t  s e in , d a ß  
in  d e m  v o m  A rz n e im it te lg e s e tz  v o r

g e s e h e n e n  E n ts c h e id u n g s v e rfa h re n  

n ic h t e in e w is s e n s c h a ft l ic h e R ic h 

tu n g  d e r M e d iz in  ü b e r e in e  a n d e re  
e n ts c h e id e t . V ie lm e h r is t e s v e rfa s 

s u n g s m ä ß ig  n a c h  d e m  G le ic h h e its 

s a tz  g e b o te n , d a ß  je d e  T h e ra p e u ti

s c h e  R ic h tu n g  z u  W o rt k o m m t u n d  
n a c h  d e n  ih r im m a n e n te n  M a ß s tä 

b e n  b e w e r te t  w ird . E in  s o lc h e s  V e r

fa h re n s e tz t a l le rd in g s G u ta c h te r 

g re m ie n  v o ra u s , d ie  a l le in  a u f  V o r

s c h la g  d e r  je w e il ig e n  ä rz t l ic h -w is s e n 

s c h a f t l ic h e n G e s e lls c h a f te n z u b e 

s te l le n  s in d .

In d ie s e m  Z u s a m m e n h a n g  d a rf  

ic h d a ra u f h in w e ise n , d a ß e s e rs t  

k ü rz l ic h  -  u n d  z w a r b e i d e r B e ru 

fu n g  d e r  K o m m is s io n  fü r  d ie  R e fo rm  

d e s  H o m ö o p a th is c h e n  A rz n e ib u c h e s  
(P h a rm a k o p o e ) v o rg e k o m m e n is t , 

d a ß a u s g e s p ro c h e n e G e g n e r d e r  
H o m ö o p a th ie e in e n m a ß g e b lic h e n  

E in f lu ß in d ie se m  A u s s c h u ß a u s 

ü b e n . A u c h  is t n ic h t s ic h e r a u s z u 

s c h lie ß e n ,  d a ß  d ie  B u n d e s o b e rb e h ö r

d e -  d . h . d a s B u n d e s g e s u n d h e its 

a m t -  u n te r  ih re m  L e ite r  n ic h t  v e r

s u c h e n  w ird , e in s e i t ig e  w is s e n s c h a f t 

l ic h e  Ü b e rz e u g u n g e n  d u rc h z u s e tz e n  

u n d  s ic h  h ie r fü r d e r H ilfe  v o n  E x 

p e rte n im  e ig e n e n H a u s e b e d ie n t ,  
v o n  d e re n  a u s re ic h e n d e r  s a c h lic h e r

Q u a lif iz ie ru n g  e b e n  d e r L e ite r d ie 

s e r  B e h ö rd e  p e rs ö n lic h  ü b e rz e u g t  is t .

M it A u s d ru c k  m e in e r v o rz ü g lic h e n  

H o c h a c h tu n g b in ic h Ih r s e h r e r

g e b e n e r

g e z . P ro f . D r. G e rh a rd  L e ib h o lz ,  

G ö tt in g e n

C D U /C S U  B u n d e s ta g s f ra k tio n

B o n n , d e n  2 2 . M ä rz  1 9 7 6PONMLKJIHGFEDCBA

B e tr .:  P o d ium sd is ku s s io n  d e r  B ü r 

g e r in i t ia t iv e  »N a tu rh e i lm it

te l« , G ru p p e  F ils ta l , in  d e r  
S ta d th a lle  in  G ö p p in g e n  

Z u m e in e m g ro ß e n B e d a u e rn  

k a n n  ic h  w e g e n  f ie b rig e m  g r ip p a le m  

In fe k te s  h e u te  A b e n d  n ic h t  a n  Ih re r  
V e ra n s ta l tu n g te i ln e h m e n . M e in  

F ra k tio n s k o lle g e , H e rr Z e y e r, M it

g lie d  d e s U n te ra u s s c h u s s e s A rz n e i

m it te lre c h t u n d  d e s  W irts c h a f ts a u s 

s c h u s s e s  d e r  ta tk rä f t ig  a n  d e r  D u rc h 

s e tz u n g  d e r C D U /C S U  Ä n d e ru n g s 

v o rs c h lä g e m itg e w irk t h a t , s p r in g t  

fü r  m ic h  e in . Ic h  w ü n s c h e  Ih re r  V e r

a n s ta l tu n g  B ü rg e r in ia t iv e e in e n  e r

fo lg re ic h e n  V e r la u f u n d  k a n n  v e r

s ic h e rn , d a ß s ic h d ie C D U /C S U -  

B u n d e s ta g s f ra k tio n  fü r f re ie W a h l  

d e r  H e ilm e th o d e  u n d  d a m it  fü r  d e n  
F o r tb e s ta n d  d e r b e s o n d e re n  T h e ra 

p ie r ic h tu n g e n e in s e tz e n w ird . D ie  
C D U /C S U  w ird  d e m  2 .  A rz n e im itte l 

g e s e tz  n u r  z u s t im m e n , w e n n  d ie  E r

h a ltu n g  d e s  b e w ä h r te n  A rz n e im itte l 

s c h a tz e s  d e r N a tu rh e ilm it te l s ic h e r

g e s te l l t  is t .

M it  f re u n d lic h e n  G rü ß e n

g e z .: P r in z  B o th o  z u  S a y n -W ittg e n -

s te in -H o h e n s te in

M d B , g e s u n d h e its p o li t is c h e r S p re 

c h e r  d e r  C D U /C S U -F ra k tio n
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M in is te r iu m  fü r  A rb e it ,  G e su n d h e it  

u n d S o z ia lo rd n u n g B a d e n -W ü r t

te m b e rg

D u rc h g a n g  d ie s e F o rd e ru n g  im  w e s e n t

l ic h e n  ü b e rn o m m e n .

In z w is c h e n  h a tte n  S ie  a m  2 2 . M ä rz  
1 9 7 6 in G ö p p in g e n G e le g e n h e it , m it  

m e in e m  M ita rb e i te r , D r. J ä g e rh u b e r , z u  

s p re c h e n .  A u s  d ie s e n  G e s p rä c h e n  k e n n e n  

S ie  d e n  S ta n d  d e r B e ra tu n g e n  in  B o n n . 

D a n a c h  s in d  fü r  d ie  A rz n e im it te l b e s o n 

d e re r T h e ra p ie r ic h tu n g e n R e g e lu n g e n  
v o rg e s e h e n ,  d ie  a u c h  d e n  B e s o n d e rh e ite n  

d ie s e r A rz n e im it te l g e re c h t w e rd e n  u n d  

e in e  D is k r im in ie ru n g  a u s s c h lie ß e n . A u c h  
d ie F D P - u n d  S P D -M itg l ie d e r d e r A u s 

s c h ü s se  h a b e n  s ic h  in z w is c h e n  k o m p ro 

m iß b e re i t g e z e ig t .

S o ll te d ie B e ra tu n g  im  P le n u m  d e s  

B u n d e s ta g e s  e in e  a n d e re  H a ltu n g  d e r  R e 

g ie ru n g s k o a li t io n  e rg e b e n ,  s o  h a td e r  V o r

s ta n d  d e r  C D U /C S U -B u n d e s ta g s f ra k tio n  

b e re i ts  d e n  B e s c h lu ß  g e fa ß t , d e m  G e s e tz  
- n ic h t z u z u s t im m e n . D a s G e s e tz  w ä re  in  

e in e m  s o lc h e n  F a ll z u m in d e s t  g e fä h rd e t , 

z u m a l e s d e r Z u s tim m u n g  d e s B u n d e s 

ra te s  b e d a rf .

D e r  M in is te r

7  S tu ttg a r t , d e n  2 6 . M ä rz  1 9 7 6

S e h r  g e e h rte r  H e rr  . . .

A u c h  ic h  h a tte v o n  d e n  e rs te n  B e 

s p re c h u n g e n  a n  d ie  S o rg e , d a ß  d e r v o n  
d e r  B u n d e s re g ie ru n g  v o rg e le g te  E n tw u rf  

z u r  G e sa m tre fo rm  d e s  A rz n e im it te lre c h ts  
z u e in e r D is k r im in ie ru n g d e r h o m ö o 

p a th is c h e n  A rz n e im it te l fü h re n  k ö n n e , 

u n d d a ß e in e V ie lz a h l u n s c h ä d lic h e r  

• A rz n e im it te l a n d e m  g e fo rd e rte n W ir

k u n g s n a c h w e is  s c h e ite rn  w e rd e n .

D a s  G e s u n d h e its m in is te r iu m  in  S tu tt

g a r t  h a t  d a h e r  v o n  B e g in n  d e r  B e ra tu n g e n  

d e s G e se tz e n tw u r fe s a n  k e in e n  Z w e ife l  

g e la s s e n , d a ß  A rz t u n d  P a tie n t h o m ö o 

p a th is c h e , a n th ro p o s o p h is c h e  u n d  s o n 

s t ig e  A rz n e im it te l b e s o n d e re r T h e ra p ie 

r ic h tu n g e n  v o ll  u n d  g a n z  e rh a l te n  b le ib e n  
m ü s s e n . D e r B u n d e s ra t h a t im  e rs te n

g e z .: (A n n e m a r ie  G rie s in g e r )
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V

P re s s e n o tiz e n

W e r  is t  v o r  w e m  z u  s c h ü tz e n ?

P o d iu m s d isk u s s io n  d e r B ü rg e r in i t ia t iv e /N a tu rh e i lm it te l in  G e fa h r? * )MLKJIHGFEDCBA

Z u e in e r  P o d ium sd isk u s s io n * * ) h a lle  
d ie  B ü rg e r in it ia t iv e fü r  N a tu rh e ilm it te l , 

G ru p p e  F ils ta l . u m  M on ta g a b en d  in  d ie  

S ta d th a lle e in g e la d en . W ie g r o ß d a s  

In te re s s e  a n  d em  P ro b lem k r e is  „N a tu r 
h e ilm it te l in  G e fa h r  -  d a s  A rzn e im itte l

g e s e tz  v o r  d e r 2 . L e su n g ”  b e i d e r  B e 

v ö lk e r u n g  is t ,  z e ig te  v o r  a llem  d e r  n a h e 

z u  v o llb e s e tz te  S a a l. A u f d em  P o d ium  
b e g rü ß te M . S ch r e y e r , P fo r z h e im , a ls  

; V er tr e te r  d e r B ü rg e r in it ia tiv e  d ie  P o li

t ik e r  u n d  d ie  V er tr e te r  d e r  Ä rz te s c h a f t .
E in s t im m ig  v e r tra te n  a l le  P a r te ie n  d ie  

A u ffa s s u n g , d a ß d e r G e s e tz g e b e r k e in  

R e c h t  h a b e ,  e in e n  S c h u le n s tre j  t  d e r  M e d i

z in e r z u  s c h lic h te n . D e r A rz t m ü s s e  d ie  
T h e ra p ie z u g u n s te n d e s P a tie n te n  f re i 

w ä h le n  k ö n n e n . D o c h  d ie  G e m ü te r e r 

h i tz te n  s ic h  a m  P ro b le m  d e r „ W irk sa m 

k e it” d e r M itte l u n d  d e r d a m it v e rb u n 

d e n e n  B e w e is la s t d e r H e rs te l le r . H . H . 

V o g e l , A rz t in  E c k w ä ld e n , b e to n te , d ie  

W irk s a m k e it s e i e in  ä rz t l ic h e s P ro b le m , 
: u n d  n ic h t  d a s  d e r  H e rs te l le r . S e in  K o lle g e  

D r.  m e d .  G . L a n g  a u s  B o ll  e rn te te  s tü rm i

s c h e n  B e ifa l l a ls e r d a s  V e r tra u e n  z u m  

A rz t  a ls  e n ts c h e id e n d e s  K rite r iu m  fü r  d ie  
A u s w a h l d e r  M itte l fo rd e r te .

D a s  . in d ie PONMLKJIHGFEDCBAD is k u ss io n e in b e z o g e n e  
P u b lik u m  s te l l te  s ic h  e in h e ll ig  h in te r  d ie  

p rä g n a n te  F o rd e ru n g  d e s  (n ic h t  a n w e s e n 

d e n ) P ro fe s s o rs M a rtin K rie le , K ö ln : 
„ G e s e tz e  m ü s se n  s o  b e s c h a f fe n  s e in , d a ß  

s ie  u n s  v o r B e a m te n  s c h ü tz e n , d ie  u n s  
v o r S e k tie re r tu m  s c h ü tz e n  w o lle n . . .”  

E in e r  d e r  a n w e s e n d e n  Ä rz te  h a tte  d a s  G e 

fü h l , h ie r w o lle m a n  d ie  Ä rz te  z w a n g s 

w e is e  v o r  U n w is s e n h e it u n d  d e n  V e r tre 

te rn  d e r  P h a rm a - In d u s tr ie  s c h ü tz e n .

M . S c h re y e r z o g d a s . R e s ü m e e d e s

A b e n d s . E in e  s o lc h e D isk u s s io n  k ö n n e  

z w a r  n ic h ts  k lä re n ,  o d e r  z u r  K lä ru n g  b e i

tra g e n , h a b e  a b e r d e n  Z w e c k  z u  in fo r 

m ie re n u n d d ie v e rs c h ie d e n e n S ta n d 

p u n k te  z u  v e rd e u tl ic h e n .

M ic h a e l B a d e r le g te im  N a m e n  d e r  

B ü rg e r in i t ia t iv e , G ru p p e  F ils ta l , fo lg e n d e  
R e so lu t io n  v o r , d ie  m it z w e i G e g e n s t im 

m e n  u n d  2 5  E n th a ltu n g e n  a n g e n o m m e n  

w u rd e :

„ W ir  fo rd e rn  d e n  B u n d e s ta g  u n d  d e n  

B u n d e s ra t a u f , d e m  v o r l ie g e n d e n E n t

w u r f e in e s  z w e ite n  A rz n e im itte lg e s e tz e s  

n u r  z u z u s t im m e n , w e n n  im  G e s e tz e s te x t  

u n m iß v e rs tä n d lic h  u n d  o h n e  b ü ro k ra t i

s c h e V o rb e h a lte u n d E rm e ss e n s s p ie l

ra u m  fü r d a s B u n d e s g e s u n d h e its a m t g e 

w ä h r le is te t is t

•  d a ß  d ie  E rh a ltu n g  d e r a l tb e w ä h r te n , 

in ih re r th e ra p e u tis c h e n W irk s a m k e it  
u n d U n s c h ä d lic h k e it b e k a n n te n  N a tu r -  

h e ilm it te l ,  w ie  s ie  v o n  d e r  V e re in ig u n g  d e r  
Ä rz te g e s e lls c h a f te n  fü r  b io lo g isc h e  M e d i

z in a n g e w e n d e t u n d a ls th e ra p e u tis c h  

w irk s a m  u n d  u n s c h ä d lic h  b e u r te i l t w e r

d e n ; g e s ic h e rt  is t ;

•  d a ß  s ä m tl ic h e  h o m ö o p a th is c h e n  H e il

m it te l , e in s c h lie ß l ic h d e r s o g e n a n n te n  

v e rs c h re ib u n g s p fl ic h t ig e n  G u ta c h te n  d e r  

V e re in ig u n g  d e r Ä rz te g e s e l ls c h a f te n  fü r  
b io lo g is c h e  M e d iz in  a ls  z u g e la s s e n  g e lte n  

u n d ih re D isk r im in ie ru n g d u rc h e in e  

N u r-R e g is tr ie ru n g  n a c h  P a ra g ra p h  3 6  d e s  
Ä rz n e im it te lg e s e tz e n tw u r fe s  a u fg e h o b e n  

w ird ;

•  d a ß d ie p h y to th e ra p e u tis c h e n  H e il

m it te l u n d d ie H e ilm it te l e in e r d u rc h
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■gfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA f:
' :

A n th ro p o s o p h ie e rw e ite r te n M e d iz in  
e b e n fa l ls a u fg ru n d  v o n  G u ta c h te n  d e r  

V e re in ig u n g  d e r Ä rz te g e s e l ls c h a f te n  fü r  

b io lo g is c h e  M e d iz in  z u z u la s s e n  s in d ;

s tr i tt ig  a n g e s e h e n  w e rd e n , ' d ie  B c w e is la s t 

b e i d e r  B e h ö rd e  l ie g t. ”

A m  P o d iu m :

M ic h a e l  B a d e r , B ü rg e rin i t ia t iv e  fü r  N a tu rh e il- 
m itte l  G ru p p e  F ils ta l , G ö p p in g e n

D r . ju r . H e r ta  D a u b le r -G m e lin , M itg lie d  d e s  
U n te ra u s s c h u s s e s » A rz n e im it te lre c h t« (S P D )  

D r. J ä g e rh u b e r , M in is te r ia lra t d e s  M in is te r i
u m s  fü r  A rb e it ,  G e s u n d h e it  u n d  S o z ia lo rd n u n g  
B a d e n -W ü r tte m b e rg  (C D U )

D r . m e d . G e rh a rd u s  L a n g , p ra k t . A rz t , B o ll 
D r. ju r . N e id e r t , w is s e n s c h a f t l ic h e r  A s s is te n t 
v o n  M .d .B . K u r t  S p itz m ü lle r  (F D P )

M ic h a e l  S c h re y e r ,  B ü rg e r in i t ia t iv e  fü r  N a tu r 
h e i lm itte l , P fo rz h e im

D r . m e d . H e in z  H a r tm u t V o g e l , A rz t , B a d  
B o n

W e rn e r  Z e y e r , M d B , R ic h te r , L a n d ra t a . D ., 
M itg lie d  d e s  U n te ra u ss c h u s s e s  » A rz n e im itte l
re c h t«  (C D U )

•  d a ß  d ie  im  A rz n e im itte lg e s e tz e n tw u r f  
v o rg e s e h e n e B e ru fu n g v o n V e r tre te rn  

w is se n s c h a f t l ic h e r Ä rz te g e s e lls c h a f te n  

d u rc h d a s B u n d e s g e s u n d h e its a m t fü r  
d ie  Z u la s s u n g  v o n  N a tu rh e ilm it te ln  h u r  
a u fg ru n d d e r  .V o rs c h lä g e d e r V e re in i

g u n g  d e r Ä rz te g e s e lls c h a f te n  fü r b io lo 

g is c h e  M e d iz in  e r fo lg t  u n d  d ie s e  K o m m is 

s io n  v o m  B u n d e s g e s u n d h e its a m t n ic h t  
o h n e Z u s tim m u n g  d e r v o rs c h la g e n d e n  
G e s e llsc h a f te n - v e rä n d e r t o d e r e rg ä n z t  
w e rd e n  k a n n .

•  d a ß  b e i  d e r  Z u la s s u n g  v o n  H e ilm itte ln  

d e r  b io lo g is c h e n  M e d iz in , d ie  v o n  a n d e 

re n  m e d iz in is c h e n  R ic h tu n g e n  b e z ü g lic h  

ih re r th e ra p e u tis c h e n W irk s a m k e it a ls

* ) N W Z  v o m  2 4 . 3 . 1 9 7 6 ' 
* * ) A m  2 2 . 3 . 1 9 7 6

F ü r  e in e n  » h u m a n e n  K ra n k h e its b e g r if f« '‘!

N a tu rh e ilk u n d e ä rz te  k ä m p fe n  fü r  d ie  E x is te n z  d e r  N a tu rh e i lm it te l u n d - fü r

. T h e ra p ie f re ih e i t

D e m  in  d e r  B u n d e s re p u b lik  g e p la n 

te n  A rz n e im it te lg e s e tz l ie g t n a c h  A u f

fa s s u n g  d e r  n a tu rh e i lk u n d lic h  o r ie n tie r

te n  Ä rz te  e in  „ m a te ria l is t is c h e r  G e s u n d -  

h e its -  u n d  K ra n k h e its b e g r if f ”  s o w ie  e in e  
Ü b e rs c h ä tz u n g d e r m o d e rn e n n a tu r 

w is s e n s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn is s e  fü r  d ie  

M e d iz in  z u g ru n d e . G e g e n  d ie s e  e in s e k  

t ig e  F ix ie ru n g  d e s  S ta tu s d e r M e d iz in , 
d ie  in  ih re r K o n s e q u e n z  t ro tz  in  a l le r -  

jü n s te r  Z e it  v o m  G e s e tz g e b e r  g e m a c h te r  

Z u g e s tä n d n is s e a n  d ie  n a tu rh e i lk u n d 

l ic h e  M e d iz in  z u e in e r B e d ro h u n g  d e r  

T h e ra p ie f re ih e i t d e s A rz te s fü h re n  

k ö n n e ,  s o l id a r is ie re n  s ic h  d e rz e i t h o m ö o 

p a th is c h  u n d  n a tu rh e i lk u n d lic h  b e h a n 

d e ln d e  Ä rz te , u m  ih re n ' P a tie n te n  d ie  
N a tu rh e ilm it te l  z u  e rh a l te n . U n te r  d e m  

T h e m a  „ N a tu rw is s e n s c h a f t  u n d  M e d iz in  
im  U m b ru c h  

A rz n e im itte ig e s e tz e s ” v e ra n s ta l te te  d ie  
„ U n io n  fü r  f re ih e i t l ic h e  M e d iz in  -  Ä rz t

l ic h e  A k tio n s g e m e in s c h a f t  fü rT h e ra p ie -  

f re ih e i t”  u n te r  L e itu n g  d e r  H e id e lb e rg e r  

Ä rz tin  D r.  L o re  D e g g e le r  e in e n  V o r tra g s 

u n d D is k u s s io n s a b e n d im  P a th o lo g i

s c h e n  In s t i tu t ,  b e i d e m 'P ro f . M a x  T h ü r

k a u f  (P h y s ik a l is c h e  C h e m ie )  a u s  B a s e l , 

P ro f. H e rb e r t H e n s e l (P h y s io lo g ie ) a u s  
M a rb u rg  u n d  d e r A ilg e h ie in m e d iz in e r  

D r. K a r l B u c h le i tn e r  a u s  P fo rz h e im  v o r  

ru n d  7 0 0  T e iln e h m e rn  s p ra c h e n .

D ie P ro b le m a tik d e s
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t iv e n  S e lb s th e i lu n g  d e s  O rg a n is m u s ”  b e 

ru h t .

P ro fe s s o r T h ü rk a u f g in g in s e in e m  
V o r tra g  d e r F ra g e  n a c h , w ie  w e it d ie  E r

k e n n tn is s e d e r m o d e rn e n  N a tu rw is s e n 

s c h a f t , d ie  s ic h  a u f  d e r B a s is d e s s y s te 

m a tis c h  w ie d e rh o lb a re n  E x p e rim e n ts  a ls  

„ e x a k t” v e rs te h t , „ L e b e n ” w irk lic h  v e r 

s te h b a r m a c h t. D e r C h e m ik e r a u s  B a s e l  

k a m  d a b e i  z u  d e m  E rg e b n is , d a ß  d ie  m o 

d e rn e  N a tu rw is s e n s c h a f t, d ie  a l le m , w a s  
n ic h t d u rc h d a s E x p e r im e n t h e rv o rg e 

b ra c h t is t , h ö c h s te n s d e n R a n g e in e r  

„ H y p o th e s e " z u g e s te h t , „ b e re c h e n b a r ”  

u n d  „ v e rs te h b a r ”  v e rw e c h s e l t .  D ie  k a u s a l

m e c h a n is c h  d e te rm in ie r te N a tu rw is s e n 

s c h a f t m iß t u n d  b e re c h n e t E in z e ld a te n , 

s a g te  P ro f. T h ü rk a u f,  a b e r  s ie  w e iß  n ic h t , 

w a s „ L e b e n ”  is t , w e il ih r d ie  G a n z h e its 

v o rs te l lu n g  fe h l t . S ie  h ä lt  L e b e n  le d ig l ic h  
fü r  „ P h y s ik ”  u n d  „ C h e m ie ” .

D ie  V e rs u c h e  d e r N a tu rw is s e n s c h a f t

le r , d ie  „ S y n th e s e  d e s  L e b e n s ” z u  f in d e n  
s in d  n a c h  A n s ic h t P ro f . T h ü rk a u fs  z u m  
S c h e ite rn v e ru r te il t , d a L e b e n n ic h t  

m a c h b a r is t : „ D a s p e r fe k te s te F lu g z e u g  
k a n n  v o n  d e r  T e c h n ik  p ro d u z ie r t  w e rd e n , 

a b e r  n ic h t d e r s im p e ls te  S p e r l in g " , d e n n  

d ie b io lo g is c h e P rä z is io n , m it d e r v o n  
V ö g e ln V ö g e l k o m m e n , v o n M ä u s e n  

M ä u s e u n d v o n M e n s c h e n M e n s c h e n , 
s ie  is t e in e  a n d e re  a ls d ie  P rä z is io n  d e r  

M a s c h in e . W e n n  d e r m o d e rn e n  E v o lu 

t io n s le h re „ a m  A n fa n g  d e r W a s s e rs to f f  
w a r ’',  a u s  d e m  d a s  L e b e n  s ic h  e n tw ic k e lte , 

s o  w a r ,  s c h lo ß  T h ü rk a u f ,  v o r  d e m  W a s s e r 

s to f f  „ d a s  G e s e tz  d e s  W a s s e rs to ff s ” .

A ls P h y s io lo g e s te l l te P ro f . H e n s e l 
fe s t , d a ß  d ie  M e d iz in  e rs t w irk lic h  M e d i

z in  s e in  w ird , w e n n  s ie  m e h r  is t a ls  „ N a 

tu rw is s e n s c h a f t” . D e r  u n re f le k tie r te  W is 

s e n s c h a f ts g la u b e  a b e r  is t -  s o  P ro f . M e n 

s e l -  g e ra d e  b e i d e n e n  a m  s tä rk s te n  e n t

w ic k e lt , d ie  d ie  N a tu rw is s e n s c h a fte n  a u s  

z w e ite rH a n d  h a b e n : d ie  M e d iz in e r . D a s  

is t a u c h  d e r G ru n d , w e s h a lb  d e n  M e d i

z in e r d ie  E in s ic h t s c h w e r fä l l t, d a ß  H e i

lu n g  n ic h t a u f d e m  m a n ip u la t iv e n E in 

g re ife n  v o n  a u ß e n , s o n d e rn  a u f d e r  „ a k -

S o  g e s e h e n  is t a u c h ,  e in k a u s a l fe s t

g e le g te r W irk u n g s m e c h a n is m u s b e i d e r  

A rz n e im itte l th e ra p ie  n ic h t  e in fa c h  z u  b e 

s t im m e n . E s  is t s o g a r  m ö g lic h , d ie  S e lb s t

h e i lu n g s v o rg ä n g e  m it C h e m o th e rp e u tik a  

z u  s tö re n . Z u m  B e isp ie l k ö n n e n  f ie b e r 

s e n k e n d e M itte l s ic h s c h ä d lic h a u s w ir

k e n , d a  d a s F ie b e r d ie  w irk s a m s te  A b 

w e h r re a k tio n  g e g e n  V ire n  is t . D a s  D o g m a  

d e r  P h a rm a k o lo g ie ,  n a c h  d e m  W irk u n g e n  

im m e r v o n u n e rw ü n sc h te n N e b e n w ir 

k u n g e n  b e g le i te t s in d , fü h r te  g e w is s e r

m a ß e n  z u  d e r  u m g e k e h r te n  S c h lu ß fo lg e 

ru n g , d a ß , w o k e in e N e b e n w irk u n g e n  

s in d , a u c h .k e in e  W irk u n g  d a  s e in  k ö n n e . 

D ie s e s  P r in z ip  a l le rd in g s  k ö n n e  fü r  d ie  N a -  
tu rh e i lm it te i  k e in e  G ü lt ig k e it  h a b e n ,  d a  d ie 

s e  M itte l n ic h t m a n ip u la tiv  in  d e n  O rg a 

n is m u s e in g re ife n , s o n d e rn  ih n  w e s e n t

l ic h  z u r  S e lb s th e i lu n g  s t im u lie re n .

W e n n  d ie  M e d iz in  in  d e r  V o rs te l lu n g  

d e r Z e itg e n o s s e n v o rw ie g e n d  d e n  C h a 

ra k te r e in e r „ G e s u n d h e its m e d iz in ” u n d  

e rs t in  z w e ite r L in ie  d e n  e in e r „ K ra n k -  

h e its -  u n d  B e h a n d lu n g s m e d iz in ”  b e k ä m e , 

k ö n n te u n s e r G e s u n d h e its w e s e n n a c h  

A n s ic h t P ro f . H e n s e ls  b e d e u te n d  s c h n e l

le r  g e s u n d e n .

D a ß  im  b is h e r g e fü h r te n  K a m p f d e r  
N a tu rh e ilk u n d e ä rz te  u m  d ie E rh a ltu n g  

d e r N a tu rh e ilm it te l T e ile r fo lg e z u v e r 

z e ic h n e n  s in d ,  s te l lte  D r. B u c h le itn e r  fe s t . 
D e n n o c h  s e ie n  d ie  P ro b le m e  n ic h t v o ll

s tä n d ig  g e lö s t , d a  n a c h  w ie  v o r  e in e  e in 

s e i t ig e  A u ffa s s u n g  v o m  W e s e n  d e r  M e d i

z in d o m in ie re . D a s A rz n e im it te lg e s e tz  
s o l l te in s e in e m  U rs p ru n g  d e m  S c h u tz  

d e s P a tie n te n d ie n e n  u n d  A rz n e im itte l

k a ta s tro p h e n  v e rh in d e rn . D ie s e s R is ik o  

a b e r  is t  a u c h  m it  d e m  n e u e n  G e s e tz  n ic h t 

a u s d e r W e lt g e s c h a f f t , d a  T ie rv e rs u c h e  

k e in e G e w ä h r fü r S ic h e rh e it s in d . Im  
V e r la u fe d e r D is k u s s io n  v e r la g e rte  s ic h  
d e r  S c h w e rp u n k t  m e h r  u n d  m e h r  in  R ic h 

tu n g  e in e r  s ta a t lic h e n  „ W irk s a m k c its z e n -
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lä ß t , fü r d ie  d ie  Ä rz te  a u f G ru n d  ih re r  

E rfa h ru n g e n  e in tre te n .

D e m  E in w a n d  e in e s  A rz te s  in  d e r  D is 

k u s s io n ,  d a ß  d a s  A rz n e im it te lg e s e tz  a u c h  
fa ls c h e  In d ik a t io n e n v e rh in d e rn ' w o lle , 

m it d e n e n  in  m a n c h e n  F ä lle n  d ie  Ä rz te  
v o n  d e r  P h a rm a in d u s tr ie  i r r e g e fü h rt  w ü r

d e n ', s t im m te n  d ie N a tu rh e ü k u n d e ä rz te  
z u . Z u u n te rb in d e n , d a ß e in e F irm a  

„ g ro ß z ü g ig ’ ’ in d e r In d ik a t io n s s te l lu n g  

v e r fä h r t , h a lte n  s ie  fü r  e in e  le g i tim e  A u f

g a b e  d e s  A rz n e im itte lg e s e tz e s .  T h .

s u r”  u n d  rü c k t  s o m it ä rz t l ic h e s  H a n d e ln  
in  d ie  N ä h e  e in e r  „ S ta a ts m e d iz in ” . S ta a t

l ic h e O rg a n e w ü rd e n d a n n ü b e r d ie  

„ W is s e n s c h a f t lic h k e it” e in e r T h e ra p ie  
b e f in d e n . B e re i ts  je tz t  g ib t  e s  in  d e r  B u n 

d e s re p u b lik  K ra n k e n k a s s e n ,  d ie  s ic h  w e i

g e rn ,  d e n  V e rs ic h e r te n  v e ro rd n e tc  N a tu r

h e i lm it te l z u  v e rg ü te n . A lle in  w e n n  d a s  

S c h u le  m a c h t, is t  d a s  U rte i l ü b e r  d ie  N a 

tu rh e i lk u n d e ' g e s p ro c h e n . F ü r „ v e r fa s 

s u n g s k o n fo rm ” h a lte n d ie N a tu rh e il

k u n d e ä rz te  d a s  n e u e  A rz h e im U te lg e s e tz  

n u r d a n n , w e n n  e s  d ie je n ig e n  M itte l z u -

■

«  A u s  H e id e lb e rg e r  N a c h r ic h te n , 2 9 . 3 . 1 9 7 6

Ü
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N a tu rh e ilm it te l in  G e fa h r"

S in d  w ir a u f  d e m  W e g  z u r S ta a ts m e d iz in ?

E in  n e u e s  A rz n e iin i t te lg e s e tz  s o l l  in  K ü rz e  v e ra b s c h ie d e t  w e rd e n .  D ie  d a r in  g e fo rd e r te n  
Z u la s su n g s b e d in g u n g e n  b e d ro h e n  d e n  B e s ta n d  d e r  N a tu rh e ilm it le l . F ra u  M in is te r  F o c k e  
h ä lt  d a s  G e s e tz  fü r  n o tw e n d ig , u m  d ie  A rz n e im it te J s ic h e rh e i t  z u  e rh ö h e n , d a m it  e in e  
n o c h m a lig e  C O N T E R G A N -K a ta s tro p h e  v e rh in d e r t w ird . A u ß e rd e m  w ill s ie  d u rc h  
W irk s a m k e its n a c h w e is e  d ie  w irk s a m s te n  u n d  p re is g ü n s t ig s te n  A rz n e im it te l  fe s ts te lle n .

E in e w e ite re C O N T E R G A N -K a ta s tro p h e m u ß v e rh in d e r t 
w e rd e n

A rz n e im it te l m ü s s e n  b e i b e s t im m u n g s g e m ä ß e r A n w e n d u n g  
u n s c h ä d lic h  s e in

D ie  A rz n e im it tc lw e rb u n g  m u ß  e in g e s c h rä n k t  w e rd e n

D ie s e s  G e s e tz  k ö n n te  e in e  w e ite re  C O N T E R G A N -K a ta s tro p h e  
v e rh in d e rnPONMLKJIHGFEDCBA

fa ls c h  Z U  g la u b e n D u rc h  d ie  v o rg e s e h e n e n  Z u la s s u n g s b e s t im m u n g e n u n d  d ie  
Ü b e r tra g u n g ä rz t l ic h e r V e ra n tw o r tu n g a u f e in e B e h ö rd e  
k ö n n te  d ie  A rz n e im it tc ls ic h e rh e i t  e rh ö h t  w e rd e n ; 
d e n n  d ie P rü fu n g sa n fo rd e ru n g e n  w ü rd e n  v o rn e h m lic h  v o n  
d e n  p h a rm a k o lo g isc h  s ta rk w irk e n d e n  c h e m is c h -s y n th e t is c h e n  
A rz n e im it te ln  e r fü l l t  w e rd e n ; d a s  s in d  a b e r  je n e  M itte l , d ie  g e 

ra d e  w e g e n  ih re r  N e b e n w irk u n g e n  d e n  R u f  n a c h  m e h r  A rz n e i

m it te ls ic h e rh e i t  a u s g e lö s t  h a b e n .  D a g e g e n  w ü rd e n  a l tb e w ä h r te  
N a tu rh e ilm it te l  d e r  T h e ra p ie  e n tz o g e n

D ie W irk s a m k e its p rü fu n g e n u n d -V e rg le ic h e e rz w in g e n  
V e rs u c h e  a m  M e n s c h e n

S ta rk w irk e n d e M itte l m it h o h e m N e b e n w irk u n g s r is ik o  
b le ib e n  e rh a l te n

n a c h  w is s e n s c h a f t l ic h e n  E rh e b u n g e n  is t  h e u te  s c h o n  je d e s  
5 . u n d  6 . K ra n k e n h a u s b e tt w e g e n  S c h ä d e n  d u rc h  m o d e rn e  
A rz n e im it te l b e le g t

N a tu rh e i lm it te l  w e rd e n  w e itg e h e n d  v e rsc h w in d e n  
D ie  A rz n e im it te lk o s te n  w e rd e n  e rh e b lic h  s te ig e n

T a ts ä c h lic h e r  S c h u tz  d e s  P a tie n te n  v o r  A rz n e im it te ls c h ä d e n  
E in e v e rs tä rk te Ü b e rp rü fu n g u n d in s b e so n d e re L a n g z e it

b e o b a c h tu n g  fü r  n e u  e n tw ic k e lte , u n b e k a n n te  M itte l  
E rh a ltu n g d e r b e w ä h r te n u n d e rp ro b te n N a tu rh e ilm it te l  
G e w ä h r le is tu n g  d e r T h e ra p ie f re ih e i t u n d  d a m it d e r f re ie n  
W äh ld e r  B e h a n d lu n g sm e th o d e n  d u r c h  d e n  P a tie n te n

D ie  n a tu rg e m ä ß e n  H e ilw e ise n  s o w ie  F o rs c h u n g  u n d  L e h re  im ' 
. B e re ic h  d e r  b io lo g is c h e n  M e d iz in  z u  fö rd e rn  

V o lk sg e su n d h e it D ie  n a tu rg e m ä ß e n  H e ilw e is e n  a u c h  in  ö f fe n tl ic h e n  K ra n k e n 

h ä u s e rn  -  e n ts p re c h e n d  d e m  h o h e n  A n te i l d e r  d a ra n  in te re s 

s ie r te n  B e v ö lk e ru n g  -  a n z u w e n d e n .

Ä r z t l ic h e A k iio n sg em e in s c h a jt fü r T h e ra p ie fre ih e i t e . V . ■ A k tio n V o lk sg e su n d h e it e . V . 
D eu tsc h e r N a tu rh e ilb u n d  e . V . '■ U n io n fü r fr e ih e i tl ic h e M ed iz in e . V . ■ V e r e in ig u n g  d e r  
Ä r z te g e s e lls c h a fte n  fü r  b io lo g isc h e  M ed iz in  e . V .

F r ie d e n s tra ß e  9 8  • 7 5 3 0  P fo rz h e im

R ic h tig  is t

D a g e g e n  is t  e s

D ie  F o lg en  d e s  

G e se tz e s  w ä ren

E r fo rd e r l ic h  

a b e r  is t

, F ü r  d ie

is t n o tw e n d ig

W ie la n d s tra ß e  4  • 6 2 0 0  W ie s b a d e n

“  A b d ru c k  e in e s  v o n  d e r  B ü rg e r in i t ia t iv e  » N a tu rh e iim itte l«  v e rb re i te te n  F lu g b la t te s
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G le ic h s c h a ltu n g  in  d e r  M e d iz in ? "

A rz n e im itte lg e s e tz g e b u n g  u n d  m e d iz in is c h e r  F o r tsc h r it t

H a n n o  M a tth iö l iu s

D ie  h e u te  in  M itte le u ro p a  v e r tre te n e n  

n a tu rh e ilk u n d lic h e n  R ic h tu n g e n  u n d  d ie  

a n th ro p o s o p h is c h e  H e ü w e is e  s te h e n  v o r  
e in e r e rn s te n  B e d ro h u n g  ih re s  .A rz n e i

m it te lsc h a tz e s  u n d  d a m it ih re r  E x is te n z . 

In  e in e m  e rs te n  Z u g r iff  s in d  d ie  S p e z ia 

l i tä te n g e fä h rd e t , u n d  z w a r a l le n e u e n  

w ie  a b e r a u c h  d ie  a l te n , o f t s c h o n  s e i t 
(a h rz e h n te n b e w ä h r te n . S p e z ia l i tä te n  

s in d  A rz n e im it te l , d ie u n te r e in e m  b e 

s o n d e re n  N a m e n im  H a n d e l s in d u n d  

e in e  s p e z ie l le  In d ik a t io n  h a b e n . Im  Z u g e  

d e r  A n g le ic h u n g  d e r .A rz n e im it te lg e s e tz -  
g e b u n g  in n e rh a lb  d e rE u ro p ä is c h e n  W ir t

s c h a f ts g e m e in s c h a f t (E W G ) s in d n e u e  

P rü fu n g s v e r fa h re n e n tw ic k e lt w o rd e n , 
d e n e n  a l le  n e u e n  S p e z ia l i tä te n  -  u n d  s p ä 

te r  a u c h  d ie  a l te n  -  u n te rw o r fe n  w e rd e n  

s o l le n , g le ic h g ü lt ig  w e lc h e r  A rt s ie  s in d .

E s s o l le n  a ls o  H e ilm it te l g a n z  u n te r 

s c h ie d lic h e r H e rk u n f t, a b e r a u c h  g a n z  

v e rs c h ie d e n e r H e rs te l lu n g s a r t u n d  W ir

k u n g s w e is e n a c h e in e m  e in h e it l ic h e n  
P rü fu n g s s c h e m a b e u r te i lt w e rd e n . E s  

w u rd e d e r V o rs c h la g e in e r R ic h tl in ie  
» ü b e r  d ie  a n a ly t is c h e n ,  p h a rm a k o lo g is c h 

to x ik o lo g is c h e n u n d k lin is c h e n V o r

s c h r if te n  u n d  P ro to k o lle  fü r  A rz n e im it

te lv e rs u c h e « v o n d re i in te rn a t io n a le n -  

S a c h v e rs tä n d ig e n -K o m m is io n  b is  in  a l le  
E in z e lh e i te n  a u s g e a rb e i te t .

B e i n ä h e re r B e tra c h tu n g  d e r v o rg e -  
s c h la g e n c n  P rü fu n g s r ic h tl in ie n  z e ig t  s ic h  

u n z w e ife lh a ft , d a ß  d ie  G e s e tz e  ü b e r  d ie  

Z u la s su n g  v o n  A rz n e im it te ln e rh e b lic h  

v e rs c h ä r f t w e rd e n  s o l le n . U n s c h ä d lic h 

k e i t u n d  W irk s a m k e it d e r  A rz n e im it te l

s p e z ia l i tä te n , s o l le n  in  la n g w ie r ig e n  u n d  

k o m p liz ie r te n  V e rfa h re n  b e w ie se n  s e in , 

b e v o r s ie in  V e rk e h r g e b ra c h t w e rd e n .

Z u r P rü fu n g  im  S in n e  d e r .je tz t v o r 

l ie g e n d e n  R ic h tl in ie n  s in d  a u s g e d e h n te  

h o c h g e z ü c h te te L a b o ra to r ie n  n ö tig . E s  
m ü s se n  u n g e z ä h lte  T ie rv e rs u c h e  d u rc h 

g e fü h r t w e rd e n , d ie  z u m  T e il s e h r la n g 

d a u e rn d s in d . D a b e i m ü s s e n m e h re re  
T ie ra rte n z u r P rü fu n g h e ra n g e z o g e n  

w e rd e n , v o n  d e n e n  z w e i A rte n  N ic h t

n a g e r s e in  m ü s s e n , d a s h e iß t p ra k tis c h  

h ö h e re S ä u g e tie re w ie b e is p ie ls w e is e  

K a tz e n  u n d  H u n d e . D ie s e  T ie rv e rsu c h e  

s in d  m it e in e m  e n o rm e n  K o s te n a u fw a n d  

v e rb u n d e n .  S c h lie ß l ic h  fo lg e n  u m fa n g re i

c h e  u n d  w ie d e r  s e h r  la n g d a u e rn d e  k lin i

s c h e  E rp ro b u n g e n  a m  M e n s c h e n . D ie s e s  

g rü n d lic h e  u n d  s tre n g e  V o rg e h e n  b e i  d e r  

P rü fu n g  e in e r  A rz n e im it te lsp e z ia l i tä t a u f  
W irk s a m k e it u n d U n s c h ä d lic h k e it e r 

s c h e in t im  In te re s s e  d e s  A llg e m e in w o h ls  

u n d  b e s o n d e rs  a u f  d e m  H in te rg ru n d  d e r  
» C o n te rg a n -K a ta s tro p h e « g e re c h tfe r t ig t  
u n d  is t e s im  B e re ic h  d e r ü b e rw ie g e n d  

s y n th e t is c h g e w o n n e n e n c h e m is c h e n  

A rz n e im it te l  d e r  n a tu rw is se n s c h a f t l ic h e n  

S c h u le n 'a u c h  g a n z  g e w iß . D ie  v o n  h ie r  

k o m m e n d e n  S u b s ta n z e n  w u rd e n  in  d e r  

R e to r te is o l ie r t u n d  s te h e n in k e in e m  
n a tü r l ic h e n Z u s a m m e n h a n g m it d e m  

m e n s c h lic h e n  O rg a n is m u s , s ie  s in d  k ö r 

p e r f re m d . E s  fe h l t ih n e n  d ie  in n e re  K o r

re s p o n d e n z  z u  d e n  m e n s c h lic h e n  P ro z e s 

s e n  w ie  s ie  b e i N ä tu rh e ilm itte ln  v o r l ie g t . 
Ih r  W irk u n g s b ild  m u ß  in  z a h llo s e n  E x 

p e r im e n te n m o s a ik a r t ig z u s a m m e n g e 

s e tz t  w e rd e n .  S e h r  v ie le  W irk u n g e n  e in e r  

c h e m is c h e n  S u b s ta n z a u f d e n  m e n s c h 

l ic h e n  O rg a n is m u s h a b e n  s ic h  re in  z u 

fä l l ig  e rg e b e n , s ie w a re n  n ic h t v o rh e r 

s e h b a r  o d e r b e a b s ic h tig t . In  d e n  w e n ig 

s te n F ä lle n  l ie g t e in e  p r im ä re  E in s ic h t
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u n d d a ß  h ie r d e r U rs p ru n g s o r t v ie le r  

n e u e r H e ilm e th o d e n  u n d  H e ilw e s e n  is t . 

D e u ts c h la n d  is t e in  G e b ie t, in  d e m  s e i t 
a l te r s  h e r  v ie le  m e d iz in is c h e  R ic h tu n g e n  

m ite in a n d e r w e tte ife rn . E in e  la n g e  u n d  

s e h r  re ic h e  T ra d it io n  d e s  H e ile n s  m it  u n d  
a u s d e n N a tu rk rä f te n  le b t in u n s e re m  

V o lk  u n d  d e m  g a n z e n  d e u ts c h s p ra c h ig e n  
R a u m . S e it v ie le n  la h rh u n d e r te n  s in d  in  

d ie s e m  G e b ie t b e d e u te n d e  Ä rz te  a u fg e 

tre te n , d ie » d u rc h d e r N a tu r E x a m e n  

g in g e n ” u n d d ie g e s a m te m e d iz in is c h e  
E n tw ic k lu n g  e n ts c h e id e n d  b e e in f lu ß te n  

-  m a n  d e n k e  a n  P a ra c e lsu s ,  H a h n e m a n n , 

H u fe la n d  u n d  v ie le  a n d e re . In te re s sa n t  

is t , d a ß  a u c h  v ie le m e d iz in is c h e L a ie n  

w ie  P fa r re r  K n e ip p , d ie  G e b rü d e r  H a h n , 

P a s to r F e lk e u n d  F ra u  S e h le n z -  n u r  

u m  e in ig e z u  n e n n e n  -  a u s e in e m  u r 

s p rü n g lic h e n , s ic h e re n E m p f in d e n u n d  
e in e m  u n m itte lb a re n G e s p ü r fü r H e il

m ö g lic h k e ite n  M e th o d e n  z u r K ra n k e n 

b e h a n d lu n g a n w a n d te n , d ie s e in e rz e it  

v o n  n a h e z u  d e r  g e s a m  le n  Ä rz te s c h a f t  a b 

g e le h n t u n d v e r la c h t w u rd e n , d ie  s ic h  
a b e r in z w is c h e n d u rc h la n g e Z e it b e 

w ä h r t h a b e n u n d s c h lie ß l ic h v o n d e r  

S c h u lm e d iz in  s e lb s t  m it  g ro ß e m  E rfo lg  a n 

g e w a n d t  w u rd e n .  D ie s e  W e g b e re i te r  h a b e n  

e in  im m e r n o c h  w a c h e s V e rs tä n d n is in  

d e r  B e v ö lk e ru n g  fü r  d ie s e  F ra g e n  h in te r 

la s s e n . D e r  A rz t,  d e r  im  B ü n d n is  m it  d e n  
N a tu rk rä f te n h e il t , d e r A rz t , d e r d ie  

G e is tv e rb u n d e n h e it  d e s  M e n s c h e n  b is  in  

s e in e k o n k re te n m e d iz in is c h e n H a n d 

lu n g e n b e rü c k s ic h tig t, w ird im  m itte l

e u ro p ä is c h e n  R a u m  n o c h  in  s e in e r B e 

d e u tu n g  e r le b t. E s  h a n d e lt s ic h  a b e r  m it 
d e m  B lic k  a u f  d ie  Z u k u n f t u m  e in  a l te s ,  

im m e r  m e h r  z u rü c k g e h e n d e s  W is s e n ,  d a s  

a u s s ic h h e ra u s k e in e n F o rtb e s ta n d  

f in d e n  w ird .

B e fü rw o r te r  v o n  n a tu rg e m ä ß e n  H e il

m e th o d e n  s in d  n ic h t  n u r  k le in e  s e k tie re r i

s c h e G ru p p e n d e r B e v ö lk e ru n g - w ie  

g e rn e  b e h a u p te t  w ird s o n d e rn  e in  b e 

a c h tl ic h e r  T e il a l le r E rw a c h s e n e n  a b  1 6

in d a s W irk u n g s g e s c h e h e n v o r . E in  

m ik ro s k o p isc h -m a k ro k o s m isc h e r  

s a m m e n h a n g , d e r  e in e m  in tu i t iv e n  E rfa s 

s e n  z u g ä n g lic h  is t , b e s te h t n ic h t .

E in e s o lc h e c h e m is c h e S u b s ta n z is t 

in ih re n  W irk u n g e n  a u f d e n  m e n s c h li

c h e n  O rg a n is m u s  a n fa n g s  e in  w e itg e h e n d  

u n g e s c h r ie b e n e s B la tt u n d d ie v o rg e 

s e h e n e n  P rü fu n g s v o rh a b e n  s in d , w ie  g e 

s a g t , z u m  S c h u tz  d e r B e v ö lk e ru n g  v o r  

u n v o rh e rg e s e h e n e n  s c h ä d lic h e n  N e b e n 

w irk u n g e n  n u r  z u  v e rs tä n d lic h . E b e n s o  
n o tw e n d ig  is t fo lg l ic h  d e r  N a c h w e is  d e r  

W irk s a m k e it in  d ie s e m  R a h m e n .

N ic h t b e rü c k s ic h tig e n  d ie  o b e n  c h a 

ra k te r is ie r te n  P rü fu n g s v o rh a b e n  a b e r  d ie  
E x is te n z g a n z a n d e re r H e ilw e s e n m it 

e in e r a n d e rs a r t ig e n H e ilm it te lf in d u n g  
w ie  b e is p ie ls w e is e  im  B e re ic h  d e r  H o m ö o 

p a th ie  u n d  d e r  n a c h  a n th ro p o s o p h is c h e n  

G e s ic h tsp u n k te n e rw e ite r te n M e d iz in . 
„ A rz n e im ittc lz u s a m m e n s e tz u n g e n k ö n 

n e n d a s E rg e b n is p h a rm a k o lo g is c h e r  

Ü b e r le g u n g e n  o d e r k lin is c h e r H in w e is e  

s e in " , s te h t in  d e n  R ic h tl in ie n  z u  le s e n . 
D ie se B e h a u p tu n g  t r i f f t fü r d ie n a tu r 

w is s e n sc h a f t lic h e  D e n k u n g s a r t z u , k a n n  

a b e r n ic h t a u f a n d e re H e ilm e th o d e n  

ü b e r tra g e n w e rd e n . G rü n d e t m a n e in  
P rü fu n g ss y s te m  m it d ie s e r A u s s c h lie ß 

l ic h k e it a u f  d ie  D e n k a r t u n d  d ie  E rg e b 

n is s e  d e r  n a tu rw is se n s c h a f t l ic h e n  S c h u le ,  

s o  v e rn e in t m a n  d a m it d ie  M ö g lic h k e it  

je d e r a n d e re n  A rz n e im it te lf in d u n g . W e 

d e r k a n n  m a n  s ic h a u f d ie s e m  W e g e  

v o n  d e r  B e re c h tig u n g  e in e s  a l te n  V o lk s 

w is s e n s ü b e rz e u g e n , n o c h k a n n m a n  

m o d e rn e  M e th o d e n  z u r  w is s e n s c h a f t l ic h  

e x a k te n  E rfa h ru n g  d e r G e s a m tw irk l ic h 

k e i t d e s M e n s c h e n in s e in e m  k ö rp e r 

l ic h e n , s e e l is c h e n  u n d  g e is t ig e n  B e re ic h  

a n e rk e n n e n .

E s g e h ö r t n u n a b e r g e ra d e z u  d e n  

b e s o n d e re n P rä g u n g e n d e s m itte le u ro 

p ä is c h e n , b e s o n d e rs  d e s  d e u ts c h s p ra c h i

g e n  R a u m e s , d a ß  in  ih m  b e s o n d e re  h y g ie 

n is c h e  Im p u ls e  im m e r w ie d e r a u f tra te n

Z u -
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J a h re n . E in  g u te s D rit te l d e s  V o lk e s e r 

k lä r te 's ic h  in  R e p rä s e n ta tiv u m fra g e n  d e s  
le tz te n  J a h re s a ls ü b e rz e u g te  A n h ä n g e r  

v o n N a tu rh e ilm it te lh . B e i d e m o s k o p i-  

s c h e n U m fra g e n a u s d e n  J a h re n 1 9 6 8  

u n d  1 9 6 9  e rk lä r te n  ü b e r  7 0  P ro z e n t d e r  

n ie d e rg e la s s e n e n  K a s s e n ä rz te im  R a u m  
S tu ttg a rt u n d  K o b le n z , d a ß  s ie  n a tu rg e 

m ä ß e H e ilw e is e n in ih re p ra k tis c h e  

T ä tig k e it  m e h r  o d e r  w e n ig e r  e in b e z ie h e n .  

D ie s e  M e n s c h e n  -  P a tie n te n  u n d  Ä rz te  -  
w ü rd e n  c s  a ls  s c h w e re  V e r le tz u n g  ih re s  

• P e rs ö n lic h k e its - u n d F re ih e i ts ra u m e s  

e m p f in d e n , w e n n  ih n e n  in  Z u k u n f t  v e r 

w e h r t w ü rd e , d ie s e T h e ra p ie m e th o d e n  
u n d  H e ilm it te l a n z u w e n d e n .

N u n  is t in d ie s e m  c h a ra k te r is ie r te n  

m itte le u ro p ä is c h e n  R a u m  s e i t  ü b e r  e in e m  
h a lb e n  J a h rh u n d e r t  a b e r  a u c h  e in e  n e u e  

m e d iz in is c h e  S c h u le  a u fg e tre te n . S ie  is t 
in a u g u r ie r t d u rc h d ie A n th ro p o s o p h ie  

R u d o lf S te in e rs im  S in n e e in e r » E r

w e ite ru n g  d e r H e ilk u n s t n a c h  g e is te s 

w iss e n s c h a f tl ic h e n  E rk e n n tn is s e n «  a u s  

e in e m e x a k te n E rfa s s e n u n d E r

fa h re n  d e r M e n s e h e n n a tu r u n d s te l lt  
s o  e in e  E rn e u e ru n g  d e r  a l te n  M y s te r ie n 

h e i lk u n d e d a r . S ic v e r tr i t t d ie s e  in  e i

n e r  u n s e re r  Z e it  a n g e m e s s e n e n  W e is e  u n d  

m it e in e r s tre n g w is s e n s c h a f t lic h e n  
M e th o d e . In  d e r A n th ro p o s o p h ie  s te h t 

e in e g e s c h lo s s e n e w is se n s c h a f t l ic h e  

L e h re v o m  M e n s c h e n  v o r d e m  Z e itb e 

w u ß ts e in ,  d ie  ih n  in  s e in e m  k ö rp e r l ic h e n , 
s e e l is c h e n  u n d  g e is t ig e n  B e re ic h  u m lä ß t 

u n d  s e in e r s in n lic h -ü b e rs in n lic h e n  W e 

s e n s g e s ta lt  g e re c h t  w ird .

D ie s e r W is s e n s c h a f t v o m  M e n s c h e n  
e n ts p r ic h t  e in e r  a u s  s p ir i tu e l le r  E rk e n n t

n is e n ts ta n d e n e n w iss e n s c h a f tl ic h e n  

K ra n k h e its le h re u n d  H e ilw e is e . S ie is t 
n e u ,  s ie  is t  ju n g  u n d  n o c h  v ie l  z u  w e n ig  b e 

k a n n t . Ih re  E rg e b n is s e  s in d  a b e r  s tre n g  
m e th o d is c h  g e w o n n e n , je d e rz e it e r fa h r 

b a r  u n d  je d e rm a n n  z u g ä n g lic h .  Ih re  W is -  

s e n s c h a f t lic k e it is t g le ic h ra n g ig  m it d e r  
n a tu rw is se n s c h a f t l ic h e n  S c h u le ,  a b e r  v o n

a n d e re n  V o ra u s se tz u n g e n  g e p rä g t . V o n  
ih r k ö n n e n n e u e , b e le b e n d e Im p u ls e  
a u c h fü r d ie a l te n  N a tu rh e ilk u n d e v e r -  

fa h re n  u n d  d e re n  V e rs tä n d n is  a u s g e h e n .

E s b e s te h t k e in e r le i G ru n d , d ie E r

g e b n is s e d ie s e r m e d iz in is c h e n S c h u le  

-  w ie  a b e r  n a tü r l ic h  a u c h  a l le r  a n d e re n  

n a tu rg e m ä ß e n  H e ilv e r fa h re n  -  n ic h t  m it 
ih re n  e ig e n e n  M e th o d e n  z u  p rü fe n  u n d  a n  

ih re n e ig e n e n M a ß s tä b e n z u m e s s e n . 

S e lb s tv e rs tä n d lic h  w ird  h ie r n ic h t e tw a  

u m  m ild e re  B e u r te i lu n g  g e b e te n ,  s o n d e rn  
u m  a d ä q u a te  m e th o d is c h e  V e rfa h re n  -  

a u s  d e r N a tu r d e r S a c h e  g e fo rd e r t . D a s  
P ro k ru s te sb e t t n a tu rw is s e n s c h a f tl ic h e r  

P rü fu n g s r ic h t l in ie n d e c k t n ic h t e tw a  

S c h w ä c h e n  d ie s e r  a n d e re n  H e ilv e r fa h re n  

a u f ,  s o n d e rn  v e r fä ls c h t  ih re  w is s e n s c h a f t

l ic h e n  E rg e b n is s e  u n d  A u s s a g e n . E b e n s o  
w ie  m a n  L ic h t n ic h t a u f  d ie  W a a g e  le g t , 

s o n d e rn  m it d e m  P h o to m e te r m iß t, s o  

m u ß  m a n  g e re c h te rw e is e a u c h  d ie  v e r 

s c h ie d e n e n  H e ilv e r fa h re n  u n d  ih re  th e ra 

p e u tis c h e n  E rg e b n is s e  m it g e m ä ß e n  M it

te ln u n d M e th o d e n p rü fe n . E in e e in 

g e h e n d e B e s c h ä f tig u n g m it N a tu rh e il-  
m ittc ln  u n d  N a tu rh e ils p e z ia l itä te n  z e ig t , 

d a ß  s ie  s ic h  v o n  d e n  ü b r ig e n  A rz n e im it

te ln w e s e n tl ic h  u n te r s c h e id e n . S ie  s in d  
s c h o n  n a c h  A rt  u n d  B e s c h a f fe n h e it  ih re r  

G ru n d s to f fe u n d d e re n Z u s a m m e n 

s e tz u n g  v o n  " d e n ü b r ig e n  A rz n e im itte ln  
v e rs c h ie d e n . S ie u n te r s c h e id e n  s ic h  v o r  

a l le m  a u c h  d a d u rc h , d a ß  ih re  W irk s a m 

k e it d u rc h  a n d e re  M e th o d e n  a ls  b e i d e n  

s o n s t g e b rä u c h lic h e n  A rz n e im it te ln  fe s t

s te l lb a r is t . D a ra u s  fo lg t , d a ß  ih re  W irk 

s a m k e it -  u n d  in  g e w is s e m  S in n e  a u c h  

ih re  U n s c h ä d lic h k e it -  a u f  a n d e re  W e is e  
g e p rü f t  w e rd e n  m u ß  a ls  d ie  W irk s a m k e it  

d e r A rz n e im it te l , d ie  v o n  d e r n a tu rw is 

s e n s c h a f t lic h e n  M e d iz in  v e rw e n d e t w e r

d e n .

A u c h  d a s th e ra p e u tisc h e  Z ie l k a n n  

s e h r v e rs c h ie d e n a r tig g e s e h e n w e rd e n . 
D ie  re in  n a tu rw iss e n s c h a f t l ic h e  R ic h tu n g  

h a t k e in e n  e c h te n  K ra n k h e its - u n d  H e i-
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s ie  d e m  h o m ö o p a th is c h e n  V e rfa h re n  z u 

g ru n d e  l ie g t , h ä tte  ih re  th e ra p e u tis c h e n  
A b s ic h te n ü b e rh a u p t n ic h t re a l is ie re n  

k ö n n e n , s ie  w ä re  n ic h t e in m a l b is z u m  

e rs te n  S ta d iu m  e in e r  v e rs u c h s w e ise n  A n 

w e n d u n g  g e k o m m e n .

E s  m u ß  v e rh in d e r t w e rd e n , d a ß  H e il

m itte l,  d e re n  re la t iv e  U n s c h ä d lic h k e it  s e i t 

J a h rz e h n te n  o d e r  J a h rh u n d e r te n  b e k a n n t  

is t , d u rc h  d ie  n e u e n  F rü fu n g s r ic h t l in ie n  
a u s  d e m  A rz n e is c h a tz  e l im in ie r t w e rd e n . 

E in e  P rü fu n g  a u f  U n s c h ä d lic h k e it w ü rd e  

w e g e n  d e r K o s te n u n d  d e s A rb e its a u f 

w a n d e s  -  d e r  v o n  d e n  H e rs te lle rn  n a tu r 

g e m ä ß e r H e ilm it te l n ic h t in  d e m  s e lb e n  

M a ß w ie v o n d e r p h a rm a z e u tis c h e n  

G ro ß in d u s tr ie , a u fg e b ra c h t w e rd e n  
k a n n  -  z u m  A u s s te rb e n  g e ra d e  d e r  u n 

s c h ä d lic h e n  M itte l  fü h re n  -  w e lc h  P a ra 

d o x o n !

D ie  G e fa h r  k o m m t  a ls o  e in d e u tig  a u s  
d e m  T o ta l i tä ts a n sp ru c h  d e r  n a tu rw is s e n 

s c h a f t l ic h e n  M e th o d e ,  d ie  in n e rh a lb  ih re s  

e ig e n e n  G e b ie te s  g e w iß  H e rv o r ra g e n d e s  

g e le is te t h a t , d ie s ic h a b e r e in e r fo r t

s c h r i t t lic h e n E rw e ite ru n g d e r M e d iz in  

d u rc h ih re n A lle in b e rc c h tig u n g s a n -  

s p ru c h  h in d e rn d  in  d e n  W e g  s te ll t .

lu n g s b e g r if f ; ih re th e ra p e u tis c h e n  . B e 

m ü h u n g e n  b e g n ü g e n  s ic h  h ä u f ig  m it  re in  

s y m p to m a tis c h e n E ffe k te n . W e n n m a n  
e in M e d ik a m e n t v e rw e n d e t , d a s f ie b e r 

s e n k e n d e  W irk u n g  h a t , s o  lä ß t s ic h  d e r  

E rfo lg s c h n e ll u n d le ic h t fe s ts te lle n . 
G re if t m a n  a b e r a u s  e in e m  K ra n k h e its 

g e s c h e h e n  n ic h t n u r S y m p to m e  h e ra u s , 

u m  s ic  z u  b e k ä m p fe n , s o n d e rn  m ö c h te  

m a n d e n g a n z e n v e rä n d e r te n Z u s ta n d  
d e s  k ra n k e n  M e n s c h e n  in  H e ilu n g  ü b e r 

fü h re n ,  s o  is t e in  s o lc h e s  V o rh a b e n  v ie l- • 

fa c h  la n g w ie r ig e r u n d  in  s e in e r V ie lfa l t 

s c h w ie r ig e r  z u  b e u r te i le n .

E s m u ß  a b e r a u c h  n o c h  a u f fo lg e n 

d e s  h in g e w ie s e n  w e rd e n : W ä re n  d ie  V o r

s c h r if te n , 'd ie je tz t G ü lt ig k e it e r la n g e n . 

s o l le n , s c h o n  v o r 5 0  J a h re n  in  K ra f t g e 

tre te n , s o  w ä re n  n a c h  d e m  U rte i l n a m 

h a f te r F o rs c h e r w e s e n tl ic h e M e d ik a 

m e n te , d ie  z u m  R ü s tz e u g  d e r  m o d e rn e n  
M e d iz in  g e h ö re n , 'n ic h t  z u r  A n w e n d u n g  

g e k o m m e n . W e n n  d a s  s c h o n  fü r  d ie  a u s  

d e r h e u tig e n  D e n k w e is e  h e rv o rg e g a n g e 

n e n  M e d ik a m e n te  z u tr if f t ,  h ä tte n  s ic h  d ie  

b e d e u te n d e n E n td e c k u n g e n  a u f p h y to -  

th e ra p e u tis c h e m  G e b ie t  in  d ie s e m  le tz te n  

• h a lb e n  J a h rh u n d e r t n o c h  w e it w e n ig e r  

re a l is ie re n  la s s e n . E in e D e n k w e is e , w ie
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A u s d e m  B e r ic h t d e s  A u s s c h u s s e s fü r J u g e n d , F a m ilie  

u n d  G e s u n d h e it v o m  2 8 . 4 . 1 9 7 6MLKJIHGFEDCBA

I . G an g  d e r  B e r a tu n g en

D e r R e g ie ru n g s e n tw u r f e in e s G e s e tz e s z u r N e u o rd n u n g  d e s  A rz n e im itte l

re c h ts  -  D ru c k s a c h e  7 /3 0 6 0  -  w u rd e  a m  7 . J a n u a r 1 9 7 5  e in g e b ra c h t u n d  in  

d e r - 1 4 1 . S itz u n g  d e s D e u ts s c h e n  B u n d e s ta g e s a m  1 6 . J a n u a r 1 9 7 5  a n  d e n  

A u s s c h u ß  fü r  J u g e n d , F a m ilie  u n d  G e su n d h e it  fe d e rfü h re n d , a n  d e n  R e c h ts 

a u s s c h u ß , d e n  A u s s c h u ß  fü r W irts c h a f t u n d  d e n  A u s sc h u ß  fü r E rn ä h ru n g , 

L a n d w irts c h a f t u n d  F o rs te n  z u r  M itb e ra tu n g  s o w ie  a n  d e n  H a u s h a ltsa u s sc h u ß  

z u r M itb e ra tu n g  u n d  g e m ä ß  § 9 6  G O  ü b e rw ie s e n . D e r G e se tz e n tw u rf d e r  

A b g e o rd n e te n  P r in z  z u  S a y n -W ittg e n s te in -H o h e n s te in , F ra u  D r . N e u m e is te r  

e tc . u n d  .d e r F ra k tio n  d e r C D U /C S U  z u r Ä n d e ru n g  d e s  A rz n e im it te lg e s e tz e s  

(A rz n e im it te ls ic h e rh e it) -  D ru c k s a c h e  7 /1 0 6 7  -  u n d  d e r A n tra g  d e r A b g e 

o rd n e te n  P r in z  z u  S a y n -W ittg e n s te in -H o h e n s te in , F ra u  D r . N e u m e is te r e tc . 

u n d  d e r F ra k tio n  d e r C D U /C S U  b e tre f fe n d  W e ite re n tw ic k lu n g  d e s A rz n e i

m it te lw e s e n s  -  D ru c k s a c h e  7 /1 0 0 6  -  w u rd e n  e in g e b ra c h t a m  4 . O k to b e r  1 9 7 3  

u n d  in  d e r 6 4 . S itz u n g  d e s D e u ts c h e n  B u n d e s ta g e s a m  8 . N o v e m b e r 1 9 7 3  

a n  d e n  A u s s c h u ß  fü r  J u g e n d , F a m ilie  u n d  G e s u n d h e it

D er  W irk sam k e it sn a ch w e is  a ls  Z u la ssu n g sv o r a u ss e tz u n g

Im  In te re s se  e in e r V e rb e s s e ru n g  d e r A rz n e im itte ls ic h e rh e i t, d u rc h  u m 

fa ss e n d e  p rä v e n tiv e  K o n tro l le n  h a t d e r A u s s c h u ß  e in m ü tig  b e s c h lo s s e n , d a s  

b is h e r ig e fo rm e lle R e g is tr ie rv e r fa h re n  d u rc h  e in  m a te r ie lle s Z u la ss u n g s v e r 

fa h re n  z u  e r se tz e n . E in  A rz n e im it te l d a r f  v o m  p h a rm a z e u tis c h e n  U n te rn e h m e r 

z u k ü n f tig  n u r d a n n  in  d e n  V e rk e h r g e b ra c h t w e rd e n , w e n n  d ie s e r d ie  e r

fo rd e r l ic h e Q u a li tä t , W irk s a m k e it u n d  U n b e d e n k lic h k e it d e s A rz n e im itte ls  

n a c h g e w ie s e n  h a t .

B e i d e r N e u o rd n u n g  d e s A rz n e im itte lre c h ts is t d e r A u s s c h u ß  v o n  d e r  

T a tsa c h e  ä u s g e g a n g e n , d a ß  a u f  d e m  G e b ie t d e r  A rz n e im it te l th e ra p ie  m e h re re  

T h e ra p ie r ic h tu n g e n  n e b e n e in a n d e r  b e s te h e n , d ie  v o n  u n te r s c h ie d lic h e n  th e o 

re t is c h e n  D e n k a n s ä tz e n  u n d  w is s e n s c h a f tl ic h e n  M e th o d e n  a u s g e h e n . D e r  A u s 

s c h u ß  h a t s ic h  -  e b e n s o  w ie  z u v o r s c h o n  d e r U n te ra u ss c h u ß  .A rz n e im it te l

re c h t” -  b e i d e r E rö r te ru n g  d e r P ro b le m a tik  d e s W irk s a m k e itsn a c h w e is e s  

a ls  V o ra u s s e tz u n g  fü r  d ie  Z u la ss u n g  e in e s  A rz n e im it te ls  m it d e n  u n te rs c h ie d 

l ic h e n  T h e ra p ie r ic h tu n g e n  u n d  d e n  d a ra u s a b g e le i te te n  k o n tro v e rs e n  A u f

fa s su n g e n  z u r N o tw e n d ig k e it u n d  A n g e m e s se n h e it d e r v o m  R e g ie ru n g se n t-
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w u rf  v o rg e s e h e n e n  d if fe re n z ie rte n  M e th o d e n  fü r  d e n  N a c h w e is  d e r  W irk s a m 

k e it e in e s A rz n e im it te ls a u s e in a n d e rg e s e tz t ( s . in s b e s o n d e re d ie P ro to k o lle  

d e r 5 1 . u n d  5 2 . ö f fe n tl ic h e n  S itz u n g  d e s  A u s s c h u s s e s  fü r  J u g e n d , F a m ilie  u n d  

G e s u n d h e it  v o m  2 3 . A p ril u n d  1 4 . M a i 1 9 7 5 ) .

Z a h lre ic h e  A n h ä n g e r d e r b e s o n d e re n  T h e ra p ie r ic h tu n g e n  h a b e n  s c h w e r 

w ie g e n d e B e d e n k e n  g e g e n  d ie v o rg e s e h e n e Z u la s s s u n g s re g e lu n g  g e lte n d  

g e m a c h t u n d  d e m  S ta a t  g ru n d s ä tz l ic h  d a s  R e c h t b e s tr i t te n , d u rc h  e in  p rä v e n 

t iv e s  Z u la s s u n g s v e r fa h re n  d e n  M ä rk tz u g a n g  e in e s  A rz n e im it te ls  z u  k o n tro l l ie 

re n . S ie fo rd e rte n e in e u n e in g e s c h rä n k te D e le g a tio n d e r Z u la s s u n g s e n t

s c h e id u n g a u f „ w is s e n s c h a f t l ic h -ä rz t l ic h e G e s e lls c h a fte n ” , d a n u r s o d ie  

ä rz t l ic h e  T h e ra p ie f re ih e i t  g e w a h r t  b le ib e .

N a c h e in m ü tig e r A u ffa s s u n g d e s A u s s c h u s s e s k a n n u n d  d a rf e s n ic h t  

A u fg a b e d e s G e s e tz g e b e rs s e in , d u rc h  d ie e in s e i t ig e F e s t le g u n g  b e s t im m te r  

M e th o d e n  fü r d e n  N a c h w e is d e r W irk s a m k e it e in e s A rz n e im it te ls e in e  d e r  

m ite in a n d e r  k o n k u r r ie re n d e n  T h e ra p ie r ic h tu n g e n  in  d e n  R a n g  e in e s  a l lg e m e in  

v e rb in d lic h e n  „ S ta n d e s  d e r  w is s e n s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn is s e ”  u n d  d a m it z u m  

a u s s c h lie ß l ic h e n  M a ß s ta b  fü r d ie  Z u la s s u n g  e in e s  A rz n e im it te ls  z u  e rh e b e n . 

D e r  A u s s c h u ß  h a t  s ic h  v ie lm e h r  b e i  d e r  B e s c h lu ß fa s s u n g  ü b e r  d ie  Z u la s s u n g s 

v o rs c h r if te n , in s b e s o n d e re  b e i d e r  A u s g e s ta l tu n g  d e r  A n fo rd e ru n g e n  a n  d e n  

W irk s a m k e its n a c h w e is ,  v o n  d e r  p o li t is c h e n  Z ie ls e tz u n g  le i te n  la s s e n , d a ß  s ic h  

im  Z u la s s u n g s b e re ic h d e r in  d e r A rz n e im it te l th e ra p ie  v o rh a n d e n e 'W is s e n -  

s c h a fts p lu ra l is m u s  d e u tl ic h  w id e rs p ie g e ln  m u ß .

W ä h re n d  s ic h  fü r e in e n  T e il d e r A rz n e im itte l ih re  p h a rm a k o d y n a m is c h e  

W irk u n g  u n d  d a m it  a u c h  ih re  th e ra p e u tis c h e  W irk s a m k e it  o b je k tiv  n a c h w e is e n  

lä ß t , g il t fü r e in e  b e a c h tl ic h e Z a h l d e r b e k a n n te n  A rz n e im it te l, d a ß  d e re n  

W irk s a m k e it n u r re la t iv  s c h w e r o b je k tiv ie rb a r is t , w e il s ic h  m it H ilfe d e r  

h e u te z u r V e rfü g u n g s te h e n d e n w is s e n s c h a f t l ic h e n P rü fm e th o d e n d e re n  

W irk u n g e n  n u r  s c h w e r  o d e r  ü b e rh a u p t  n ic h t  e x p e r im e n te l l  n a c h w e is e n  la s s e n . 

D e r S c h w e rp u n k t d e r in  ih re r W irk s a m k e it .m e h r o d e r m in d e r u m s tr i t te n e n  

A rz n e im it te l l ie g t in  d e r tä g l ic h e n  P ra x is : H ie r w ird  d ie  g a n z  ü b e rw ie g e n d e  

M e h rz a h l a l le r K ra n k h e its fä l le  b e h a n d e lt.

D ie W irk s a m k e it is t n ic h t a ls a b s o lu te r B e g r if f a n z u s e h e n , s o n d e rn  m u ß  

a n  d e m  k o n k re te n  H e ilu n g s a n sp ru c h  g e m e s s e n  w e rd e n . S ie  s te l l t s ic h  a u ß e r 

d e m  a ls  e in  K o n tin u u m  d a r , d a s  v o n  „ s e h r  s c h w ä c h ”  b is  „ s e h r  d e u tl ic h ”  re ic h t .  

D a h e r  w e rd e n  in  d e r  g a n z  ü b e rw ie g e n d e n  M e h rz a h l  d e r  F ä lle  n u r  -  m e h r  o d e r  

m in d e r  d e u tl ic h e  -  In d iz ie n  fü r  d ie  W irk s a m k e it  e in e s  A rz n e im it te ls  s p re c h e n .  

U n g e a c h te t e in e s  fe h le n d e n  w is s e n s c h a ft l ic h e n  B e w e is e s  fü r  d ie  W irk s a m k e it  

e in e s  A rz n e im it te ls  m ü s s e n  g le ic h w o h l s c h o n  d ie s e  E rfa h ru n g e n  je  n a c h  L a g e  

d e s  E in z e lfa l le s  d ie  B a s is  fü r  e in e  Z u la s s u n g  b ild e n . D e r  W irk s a m k e its n a c h w e is  

is t d e m n a c h  e n ts c h e id u n g s th e o re t is c h  a n z u g e h e n :

N a c h d e m  s ic h  d e r A u s s c h u ß  e in m ü tig  d a fü r  e n ts c h ie d e n  h a tte , d e m  H e r-
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s te i le r im  R a h m e n  e in e r s ta a t l ic h e n  Z u la s su n g  z u k ü n f tig  e in e  d if fe re n z ie r te  

N a c h w e is p f l ic h t fü r  d ie  v o n  ih m  b e h a u p te te  W irk s a m k e it e in e s  A rz n e im it te ls  

a u s  G rü n d e n  d e r  A rz n e im it te ls ic h e rh e it a u fz u e r le g e n , m u ß te  e r  z u g le ic h  S o rg e  

d a fü r tra g e n , d a ß  n e b e n  d e n  K r ite r ie n  d e r e x a k te n  N a tu rw iss e n sc h a f te n ,  

fü r  w e lc h e  p r im ä r d ie  o b je k tiv ie rb a re n  E rg e b n is s e  d e r p h a rm a k o lo g is c h - to x i

k o lo g isc h e n  u n d  k lin is c h e n  P rü fu n g e n  m a ß g e b lic h  s in d , a u c h  d a s te i lw e is e  

ja h rh u n d e r te a l te  E r fa h ru n g sw iss e n  d e r b e s o n d e re n  H e ilv e r fa h re n  (H o m ö o 

p a th ie , a n th ro p o s o p h is c h e  M e d iz in  u n d  P h y to th e ra p ie )  fü r  d e n  W irk s a m k e its 

n a c h w e is  a n e rk a n n t w ird .

D e r A u s sc h u ß  h a t d a h e r d u rc h  g e e ig n e te  in s t i tu t io n e ile V o rk e h ru n g e n  

S o rg e  d a fü r  g e tra g e n , d a ß  d ie  Z u la s su n g s e n ts c h e id u n g  im  k o n k re te n  E in z e lfa l l 

n ic h t n a c h  M a ß g a b e e in e r fü r a l lg e m e in v e rb in d lic h  e rk lä r te n  h e rr sc h e n d e n  

A u f fa s s u n g  a b lä u f t , s o n d e rn  s ic h  im  E in k la n g  m it a lle n  im  B e re ic h  d e r  W iss e n 

s c h a ft  m ite in a n d e r  k o n k u r r ie re n d e n  u n d  s tre i te n d e n  L e h rm e in u n g e n  b e fin d e t .  

D ie Z u rü c k h a ltu n g  g e g e n ü b e r e in e r E n ts c h e id u n g  ü b e r e in e L e h rm e in u n g  

d a r f d e n  S ta a t a b e r n ic h t d a v o n  a b h a lte n , d e n  L a ie n  v o r fa lsc h e n  B e h a u p 

tu n g e n  u n d  H e ilv e rs p re c h e n  z u  s c h ü tz e n .

J e d e  E n ts c h e id u n g  ü b e r  d ie  Z u la s su n g  e in e s  A rz n e im it te ls  is t  e in e  E rm e s s e n s -  

e n ts c h e ä d u n g , in  d ie  v o r a lle m  b e i d e r e r fo rd e r l ic h e n  G ü te a b w ä g u n g  v o n  

R is ik o u n d  • N u tz e n h ö c h s tp e rs ö n lic h e W e r tu n g e n a ls m ite n ts c h e id e n d e  

F a k to re n  e in f l ie ß e n . D e s h a lb  k a m  e s d e m  A u s s c h u ß  w e s e n tl ic h  d a ra u f a n , 

d a s V e r fa h re n  d e r E n ts c h e id u n g s f in d u n g  s o  a u s z u g e s ta l te n , d a ß  d ie  M o n o 

p o lis ie ru n g  e in e r h e rr sc h e n d e n  L e h re  a ls v e rb in d lic h e r „ S ta n d  d e r w iss e n 

s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn is s e ” v e rm ie d e n  w ird  u n d  d ie  d u rc h  d ie  b e s o n d e re n  

T h e ra p ie r ic h tu n g e n  re p rä s e n tie r te n  M in d e rh e ite n  n ic h t m a jo r is ie r t w e rd e n . 

D e r A u s sc h u ß  h a t d e m  U m sta n d  R e c h n u n g  g e tra g e n , d a ß  F ra g e n  d e r w is se n 

s c h a f t l ic h e n  E rk e n n tn is n ic h t n a c h  M a ß g a b e e in e r M e h rh e its e n ts c h e id u n g  

b e a n tw o r te t  w e rd e n  k ö n n e n .

E r  is t  v ie lm e h r  e in m ü tig  d e r  A u f fa s s u n g , d a ß  d ie  P lu ra l itä t  d e r  w is s e n s c h a f t

l ic h e n  L e h rm e in u n g e n  in  d e r A rz n e im it te l th e ra p ie a u c h  in  d e n  k o n k re te n  

E n tsc h e id u n g e n  ü b e r d ie  Z u la s su n g  e in e s  A rz n e im it te ls u n g e s c h m ä le r t z u m  

A u s d ru c k  k o m m e n  m u ß . E r  h ä l t e in e  in s t itu t io n e ile  V e ra n k e ru n g  d e s  e x te rn e n  

S a c h v e rs ta n d e s  in  K o m m iss io n e n  in  V e rb in d u n g  m it e in e r  fa k t isc h e n  B in d u n g  

d e r Z u la s s u n g s b e h ö rd e a n  d ie V o te n  d ie s e r K o m m is s io n e n  ü b e r d a s im  

R e g ie ru n g s e n tw u r f v o rg e se h e n e M a ß h in a u s fü r e r fo rd e r lic h . D u rc h  e n t

s p re c h e n d e  V e r fa h re n s re g e lu n g e n  w ird  a u ß e rd e m  s ic h e rg e s te l lt ,  d a ß  d ie  A rz n e i

m itte l  d e r  b e s o n d e re n  T h e ra p ie r ic h tu n g e n ,  in s b e so n d e re  d a s  h ie rz u  v o rh a n d e n e  

w iss e n sc h a f tl ic h e E rk e n n tn ism a te r ia l e in sc h lie ß l ic h  d e s n a c h  w is se n sc h a f t

l ic h e n  M e th o d e n  a u fb e re ite te n  ä rz t l ic h e n  E r fa h ru n g sm a te r ia ls d u rc h  e ig e n e , 

a u s sc h lie ß l ic h  v o n  d e n  je w e il ig e n  ä rz tl ic h e n  F a c h g e s e l lsc h a f te n  v o rg e s c h la g e n e  

S a c h v e rs tä n d ig e , d ie  ü b e r w iss e n s c h a f t l ic h e  K e n n tn is s e u n d  p ra k tis c h e E r-
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fa h ru n g e n  v e r fü g e n , b e u r te i lt w e rd e n . D a s G e se tz  g e w ä h r le is te t s o m it , d a ß  

d ie  m e d iz in is c h -k lin is c h e n  E rg e b n is s e  g le ic h w e r t ig  n e b e n  d ie  m e d iz in is c h e n  

E rfa h ru n g e n  g e s te l l t w e rd e n . ' '

A u s d e m  A n tra g  d e s A u s s c h u s s e s  fü r J u g e n d , F a m ilie  

u n d  G e s u n d h e it (1 3 . A u s s c h u ß )

§24MLKJIHGFEDCBA
E n ts ch e id u n g  ü b e r  d ie  Z u la s su n g

• (1 ) D ie z u s tä n d ig e B u n d e so b e rb e h ö rd e e r te i l t d ie  Z u la ss u n g  s c h r if t l ic h  

u n te r Z u te ilu n g  e in e r Z u la ss u n g sn u m m e r ..  D ie  Z u la ss u n g  g ilt n u r  fü r  d a s  im  

Z u la s s u n g s b e sc h e id  a u fg e fü h r te  A rz n e im it te l .

(2 ) D ie  z u s tä n d ig e  B u n d e s o b e rb e h ö rd e  d a r f d ie  Z u la ss u n g  n u r v e rs a g e n ,

w e n n

1 . d ie  v o rg e le g te n  U n te r la g e n  u n v o lls tä n d ig  s in d ,

2 . d a s A rz n e im it te l n ic h t n a c h  d e m  jew e ils g e s ic h e r te n  S ta n d  d e r w is se n 

s c h a f tl ic h e n  E rk e n n tn is se  a u s re ic h e n d  g e p rü f t w o rd e n  is t ,

3 . d a s A rz n e im it te l n ic h t d ie n a ch d en - a n e rk a n n ten p h a rm a z eu t isc h en  

R eg e ln  a n g em es s e n e  Q u a li tä t  a u fw e is t ,

4 . d em  A rz n e im it te l d ie  v o m  A n tra g s te l le r  a n g e g e b e n e  th e ra p eu tis c h e  W irk 

sam k e it  fe h lt  o d e r  d ie s e  n a ch  d em  jew e ils  g e s ic h e r te n  S ta n d  d e r  w is se n 

s c h a ft l ich e n  E rk en n tn is s e  v om  A n tr a g s te l le r  u n zu r e ich en d  b e g rü n d e t  is t ,

5 . b e i d e m  A rz n e im it te l d e r b e g rü n d e te V e rd a c h t b e s te h t; d a ß  e s b e i b e 

s t im m u n g s g e m ä ß e m  G e b ra u c h s c h ä d lic h e  W irk u n g e n  h a t , d ie ü b e r e in  

n a c h  d e n  E rk e n n tn is se n  d e r  m e d iz in is c h e n  W is se n s c h a f t v e r tre tb a re s  M a ß  

h in a u s g e h e n ,

6 . d ie  a n g e g e b e n e  W a r te z e i t n ic h t a u s re ic h t ,

7 . d a s In v e rk e h rb r in g e n  d e s A rz n e im it te ls g e g e n  g e s e tz l ic h e V o rsc h r if te n

v e rs to ß e n  w ü rd e . ' . .

D ie  Z u la s su n g  d a r f n a ch  S a tz  1 N r . 4  n ich t d e sh a lb  v e r sa g t w erd en ,  

w e il  th e ra p eu tis c h e  E rg eb n is se  n u r  in  e in e r  b e sc h r ä n k te n  Z ah l  v o n  F ä lle n  e r 

z ie lt  w o rd en  s in d . D ie  th e ra p eu tis ch e  W irk sam k e it  feh lt ,  w en n  fe s t s te h t ,  d a ß  

s ich  m it  d em  A rzn e im it te l k e in e  th e ra p eu t isc h en  E rg eb n iss e  e r z ie le n  la s se n .

(3 ) D ie Z u la s su n g  is t e in e m  A n tra g s te l le r z u  v e rs a g e n , d e r s ie fü r e in  

A rz n e im it te l b e a n tra g t , d a s  s ic h  v o n  e in e m  z u g e la ss e n e n  o d e r  b e re its  im  V e r

k e h r b e f in d lic h e n  A rz n e im it te l in  d e r B e z e ic h n u n g  u n d  in  d e r  D a r re ic h u n g s 

fo rm  n ic h t u n te r s c h e id e t , je d o c h  in  d e r A r t o d e r M e n g e d e r w irk sa m e n  

B e s ta n d te ile .
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(4 )  B e i B e a n s ta n d u n g e n  d e r v o rg e le g te n  U n te r la g e n  is t d e m  A n tra g s te l le r  

G e le g e n h e it z u  g e b e n , M ä n g e ln  in n e rh a lb  e in e r a n g e m e ss e n e n  F r is t a b z u 

h e lfe n . W ird  d e n  M ä n g e ln  n ic h t a b g e h o lfe n , s o  is t d ie  Z u la ss u n g  z u  v e rsa g e n .

(5 )  D ie  Z u la ss u n g  is t a u f G ru n d  d e r P rü fu n g  d e r  e in g e re ic h te n  U n te r la g e n  

z u  e r te ile n . Z u r  B e u rte ilu n g  d e r  U n te r la g e n  k a n n  d ie  z u s tä n d ig e  B u n d e s o b e r 

b e h ö rd e  e ig e n e  w iss e n s c h a f t l ic h e  E rg e b n is s e  v e rw e rte n , S a c h v e rs tä n d ig e  b e i- N  

z ie h e n  o d e r G u ta c h te n  a n fo rd e rn ; d e m  A n tra g s te l le r  is t a u f  A n tra g  E in s ic h t 

in  d ie  G u ta c h te n  z u  g e w ä h re n '. V e r la n g t d e r A n tra g s te lle r , v o n  ih m  g e s te l lte

• S a c h v e rs tä n d ig e  b e iz u z ie h e n , s o  s in d  a u c h  d ie se  z u  h ö re n .MLKJIHGFEDCBA
(5 a ) V o r  d e r  E n tsc h e id u n g  ü b er  d ie  Z u la s su n g  e in e s  A rzn e im it te ls , d a s  

d e r  V er sc h re ib u n g sp f lic h t  n a ch  §  4 6  u n te r lie g t , is t  e in e  Z u la s su n g sk om m is

s io n  z u  h ö r en . D ie  A n h ö ru n g  e r s tr e c k t  s ich  a u f  d en  In h a lt  d e r  e in g er e ic h ten  

U n te r la g e n , d e r  a n g e fo r d e r te n  G u ta ch ten , d ie  S te llu n g n a hm en  d e r  b e ig e 

z o g en en  S a ch v e r s tä n d ig e n ,  d a s  P rü fu n g ser g eb n is  u n d  d ie  G rü n d e , d ie  fü r  d ie  

E n tsc h e id u n g  ü b er  d ie  Z u la s su n g  w e sen t lic h  s in d . W e ich t  d ie  B u n d e sö b e r -  

b eh ö rd e b e i d e r E n tsc h e id u n g ü b er d en  A n tra g v o n  d em  E rg eb n is d e r  

A n h ö ru n g  a b ,  so  h a t  s ie  d ie  G rü n d e  fü r  d ie  a b w e ich en d e  E n ts ch e id u n g  d a r 

z u leg e n . D er  B u n d e sm in is te r  b e ru f t  d ie  M itg lied e r  d e r  Z u la s su n g sk om m is

s io n  a u f V o rsc h la g  d e r K am m ern  d e r H e ilb e ru fe , d e r  F a ch g e s e lls ch a f ten  

d e r  Ä rz te , Z a h n ä r z te ,  T ie r ä r z te , A p o th ek er ,  H e ilp r a k t ik e r  sow ie  d e r  p h a rm a 

z e u t is c h en  U n te r n ehm e r . B e i d e r  B eru fu n g  s in d  d ie  jew e il ig e n  B eso n d er 

h e ite n  d e r  A rzn e im it te l z u  b e rü ck s ic h t ig en . In  d ie  Z u la s su n g sk om m is s io n  

w erd en  S a ch v e r s tä n d ig e b e ru fe n , d ie  a u f d en  jew e ilig e n  A nw en d u n g sg e 

b ie ten , a u f d em  G eb ie t d e r  jew e il ig en  S to f fg r u p p e u n d  in  d e r  jew e il ig en  

T h e ra p ie r ic h tu n g  ü b e r  w is se n sc h a ft l ich e  K en n tn iss e  v e r fü g en  u n d  p r a k t is ch e  

E r fa h ru n g en  g e sam m e lt  h a b en .

(5 b ) F ü r  A rzn e im it te l , d ie n ic h t d e r  V er sch r e ib u n g sp f l ic h t n a ch  § 4 6  

u n te r lie g e n , h a t d ie  z u s tä n d ig e  B u n d e so b e rb eh ö rd e  d a s w iss e n sc h a f t l ic h e  

E rk en n tn ism a ter ia l  n a ch  §  2 1  A b s . 5  u n d  §  2 2  A b s . 4  d u r ch  K om m is s io n en  

a u fb e r e ite n zu  la s se n  u n d  d ie  E rg eb n is se  b ek a n n tz um a ch en :  D ie  K om m iss io n en  

w erd en  fü r b e s t im m te A nw en d u n g sg eb ie te , S to ffg r u p p en  o d e r  T h e r a p ie 

r ic h tu n g en  g eb ild e t .  A b sa tz  5  a  S a tz  4  b is  6  f in d e t  e n tsp r ec h en d e  A nw en d u n g .  

S ow e it  d ie  z u s tä n d ig e  B u n d e so b e rb eh ö rd e  E rg eb n iss e  n a ch  S a tz  1  b ek a n n t

g em a ch t h a t , e n ts ch e id e t s ie  a u f d e r  G ru n d la g e  d ie se r  E rg eb n is se . W e ich t  

d ie  B u n d e sb eh ö rd e  v o n  d en  v o n  ih r b ek a n n tg em a ch te n  E rg eb n iss e n  a b ,  

so  h a t  s ie  d ie  G rü n d e  fü r  d ie  a b w e ich en d e  E n tsc h e id u n g  d a rzu le g en .

§ 2 5

A r zn e im it te lp r ü fr ic h tl in ie n

(1 )  D e r  B u n d e sm in is te r  e r lä ß t  n a c h  A n h ö ru n g  v o n  S a c h v e rs tä n d ig e n  a u s  d e r
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m e d iz in is c h e n  u n d  p h a rm a z e u tis c h e n  W iss e n sc h a f t u n d  P ra x is MLKJIHGFEDCBAm it Z u s t im 

m u n g  d e s  B u n d e sr a te s  a l lg e m e in e  V e rw a ltu n g s v o rsc h r if te n  ü b e r d ie  v o n  d e r  

z u s tä n d ig e n  B u n d e so b e rb eh ö rd e a n  d ie  a n a ly tis c h e , p h a rm a k o lo g is c h - to x i

k o lo g is c h e  u n d  k lin is c h e -P rü fu n g  s o w ie  a n  d ie  R ü c k s ta n d s p rü fu n g  z u  s te l le n 

d en A n fo rd e ru n g en u n d m a c h t d ie s e a ls A rz n e im itte lp rü f r ic h t lin ie n  im  

B u n d e s a n z e ig e r b e k a n n t . D ie  V o r sc h r if te n  m ü sse n  d em  jew e ils  g e s ich e r ten  

S ta n d  d e r w is s e n s c h a f t lic h e n  E rk e n n tn is s e  e n tsp r e c h en  u n d  s in d  la u fen d  a n  

d ie se n  a n z u p a s se n . S ie s in d , s o w e it e s s ic h u m  ra d io a k tiv e A rz n e im itte l 

u n d  A rz n e im it te l h a n d e lt , b e i d e re n  H e rs te l lu n g  io n is ie re n d e  S tra h le n  v e rw e n 

d e t  w e rd e n , im  E in v e rn e h m e n  m it d e m  B u n d e sm in is te r  d e s  In n e rn  u n d , s o w e it 

e s  s ic h  u m  A rz n e im it te l h a n d e lt , d ie  z u r  A n w e n d u n g  b e i T ie re n  b e s tim m t s in d , 

im  E in v e rn e h m e n  m it d e m  B u n d e sm in is te r  fü r  E rn ä h ru n g , L a n d w irts c h a f t  u n d  

F o rs te n  z u  e r la s se n . A u f  d ie  B eru fu n g  d e r  S a ch v e r s tä n d ig e n  f in d e t  §  2 4  A b s .  5  a  

S a tz  4  u n d  5  e n tsp re c h en d  A nw en d u n g .

(2 ) D ie  z u s tä n d ig e  B u n d e so b e rb eh ö rd e  u n d  d ie  K om m is s io n en  n a ch  §  2 4  

A b s .  5  b  h a b en  d ie  A rz n e im it te lp rü f r ic h t lin ie n  s in n g e m ä ß  a u f  d a s  w is s e n s c h a f t

l ic h e  E rk e n n tn ism a te r ia l  n a c h  §  2 1  A b s . 3  u n d  §  2 2  A b s . 1  S a tz  4  a n zu w en d en , 

w ob e i d ie  B e son d e rh e ite n  d e r  jew e ilig en  A rzn e im it te l z u  b e rü ck s ic h tig e n  

s in d . A ls w iss e n s c h a f t lic h e s  E rk e n n tn ism a te r ia l g il t , a u c h  d a s n a c h  w iss e n -  

. s c h a ft l ic h e n  M e th o d e n  a u fb e re i te te  m e d iz in is c h e  E r fa h ru n g s m a te r ia l .

§7

(1 )  .vF e r t ig a rz n e im it te l, d ie  A rz n e im it te l im  S in n e  d e s  §  2  A b s . 1  o d e r  A b s . 2  

N r . 1  d e s  A rz n e im itte lg e s e tz e s  s in d  u n d  s ich  b e i In k ra f t tr e te n  d ie s e s  G e s e tz e s  

im  V e rk e h r  b e fin d en , g e lte  a ls  z u g e la s se n .

(2 )  F e r t ig a r z n e im it te l n a ch  A b sa tz ! m ü s se n  in n e rh a lb  e in e r F r is t v o n  

s e c h s M o n a te n  s e i t In k ra f t tr e te n  d ie se s G e s e tz e s d e r z u s tä n d ig e n  B u n d e s 

o b e rb e h ö rd e  u n te r M itte ilu n g  d e r B e z e ic h n u n g  d e r w irk sa m e n  B e s ta n d te i le  

n a c h  A r t u n d  M e n g e  u n d  d e r A n w e n d u n g s g e b ie te  a n g e z e ig t  w e rd e n . B e i d e r  

A n z e ig e h om ö o p a th is ch e r A rzn e im itte l k a n n  d ie M itte ilu n g  d e r A nw en 

d u n g sg eb ie te  e n t fa llen . E in e  A u s fe r t ig u n g  d e r A n z e ig e  is t d e r z u s tä n d ig e n  

B e h ö rd e  u n te r M itte ilu n g  d e r v o rg e s c h r ie b e n e n  A n g a b e n  z u  ü b e rs e n d e n . D ie  

F e r tig a rz n e im it te l  d ü r fe n  n u r  w e ite r  in  d e n  V e rk e h r  g e b ra c h t  w e rd e n , w e n n  d ie  

A n z e ig e  f r is tg e re c h t e in g e h t .
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A u s  d e n  R e d e n  d e r  B u n d e s ta g s a b g e o rd n e te nPONMLKJIHGFEDCBA

P r in z  B o th o  z u  S a y n -W ittg e n s te in -H o h en s te in  (C D U ) , K u r t S p itzm ü lle r  

(F D P ), D r . m ed . H am m a n s  (C D U ), U rsu la  S c h le ic h e r (C SU )

b e i d e r  2 . u n d  3 . L e s u n g  d e s  A rz n e im itte lg e s e tz e s im  D e u tsc h e n  B u n d e s ta g  

a m  6 . M a i 1 9 7 6 .

P r in z  z u  S a y n -W ittg e n s te in -H o h e n -  

s te in  (C D U /C S U ):  H e rr  P rä s id e n t!  M e i

n e  s e h r  v e re h r te n  D a m e n  u n d  H e rre n !  

W ir  s te h e n  a m  E n d e  d e r p a r la m e n ta r i

s c h e n  B e ra tu n g e n  d e s G e s e tz e n tw u r fs  

z u r  N e u o rd n u n g  d e s  A rz n e im it te lre c h ts . 

D ie  C D U /C S U -B u n d e s ta g s f ra k tio n  k a n n  
d ie s e m  G e s e tz  z u s t im m e n ,  d a  e s  u n s  im  

V e r la u f d e r B e ra tu n g e n  g e lu n g e n is t , 
e n ts c h e id e n d e Ä n d e ru n g e n  d e s R e g ie 

ru n g s e n tw u rfs d u rc h z u s e tz e n , d ie fü r  

u n s e re Z u s tim m u n g a u s s c h la g g e b e n d  

w a re n . A u ß e rd e m  k ö n n e n w ir h e u te  

fe s ts te lle n , d a ß w e s e n tl ic h e E le m e n te  

d e s  G e s e tz e n tw u r fs d e r  C D U /C S U  z u r  
A rz n e im it te ls ic h c rh e i t u n d  u n s e re s  A n 

tra g s  z u r  W e ite re n tw ic k lu n g  d e s  A rz n e i

m it te lre c h ts  a u s  d e m  J a h re  1 9 7 3  in  d e r  

v o r l ie g e n d e n  B e s c h lu ß v o r la g e  b e rü c k 

s ic h tig t w u rd e n .

U n s e r e n ts c h ie d e n e r W ille , a l te  B e 

m ü h u n g e n .  u m  m e h r  A rz n e im it te ls ic h e r -  

h e it u n d  V e rb ra u c h e rs c h u tz  z u  u n te r 

s tü tz e n ,  d a r f  a b e r  n ic h t  d a rü b e r  h in w e g 

tä u s c h e n ,  d a ß  n a c h  A u ffa s su n g  m e in e r  

F ra k tio n m a n c h e T e ilb e re ic h e e in e r  

s o rg fä l t ig e re n  B e ra tu n g  b e d u r f t h ä tte n . 

Ic h  m e in e  h ie r  z u m  B e is p ie l  d ie  z u  w e it 

g e h e n d e  E rm ä c h tig u n g  fü r  d ie  E x e k u ti 

v e ,  A rz n e im it te l  v o n  d e r  E in z e lz u la ss u n g  
f re iz u s te l le n . H ie r b e s te h e n  n a c h  w ie  

v o r g e w ic h tig e g e s u n d h e its p o li t isc h e  

u n d  a u c h  w ir ts c h a f ts p o li t is c h e B e d e n 

k e n ,  d ie  a u c h  h e u te  in  d e r  D e b a tte  n ic h t  
e n tk rä fte t  w e rd e n  k o n n te n .

W a s d ie H a f tu n g  fü r A rz n e im itte l

s c h ä d e n  b e tr iff t ,  s o  h ä tte  d ie  R e g ie ru n g  

d ie M e in u n g s b ild u n g h ie r g e w is s e n 

h a f te r  v o rb e re i te n  m ü s s e n . W ie  s o l l  d a s  

P a r la m e n t o d e r  a u c h  n u r  e in e  F ra k tio n  

e in e e in h e it lic h e u n d a b s c h lie ß e n d e  
E n ts c h e id u n g  t r e f fe n ,  w e n n  s e lb s t  F a c h 

le u te , v o n d e n In te re s s e n te n e in m a l 

g a n z z u  s c h w e ig e n , a u ß e rs ta n d e  s in d , 
d ie  m it  d e r  k o n k re te n  A u s g e s ta l tu n g  d e r  

E n ts c h ä d ig u n g s re g e lu n g  z u s a m m e n h ä n 

g e n d e n K o n s e q u e n z e n  z u v e r lä s s ig  a b 

z u s c h ä tz e n ?  . . .
. . . D a s v o r l ie g e n d e E rg e b n is d e r  

p a r la m e n ta r is c h e n B e ra tu n g d e s G e 

s e tz e n tw u r fs  z u r  N e u o rd n u n g  d e s  A rz -  

'n e im itte lre c h ts  w ird  v o n  a l le n  F ra k tio 

n e n a ls E rfo lg  ih re r A rb e it g e w e r te t .  

S P D , C D U  u n d  C S U  u n d  F D P .  n e h m e n  
g le ic h e rm a ß e n  d a s p o li t is c h e  U rh e b e r 

re c h t  d e r  w e s e n tl ic h e n  Ä n d e ru n g e n  d e s  

R e g ie ru n g s e n tw u r fs fü r s ic h in A n 

s p ru c h . D ie  P ro to k o lle  d e r A u s s c h u ß 

b e ra tu n g e n u n d d ie A b s tim m u n g s

e rg e b n is se d e r m itb e ra 'te n d e n A u s 

s c h ü s s e  b e w e is e n  a b e r ,  d a ß  e s  d ie  C D U / 

C S U  w a r , d ie s ic h  in  e n ts c h e id e n d e n  

F ra g e n  d u rc h s e tz e n  k o n n te .

D a s R e c h t d e s P a tie n te n  a u f f re ie  

W a h l d e r H e ilm e th o d e n , d ie  T h e ra p ie 

f re ih e i t d e s A rz te s , d ie F re ih e i t v o n  

F o rs c h u n g  u n d  L e h re ,  e in  f le x ib le s ,  b il l i

g e re s V e rfa h re n d e r Z u la s su n g u n d  

N a c h z u la s s u n g  s o w ie  e in  d e m  T h e ra p ie 

a n s p ru c h  a n g e m e s se n e r  W irk s a m k e its 

n a c h w e is w a re n  u n a b d in g b a re F o rd e 

ru n g e n  m e in e r  F ra k tio n . H ä tte  h ie r  w ie  
n o c h  in  e in ig e n  a n d e re n  B e re ic h e n  d ie  

R e g ie ru n g  n ic h t n a c h g e g e b e n , s o  w ä re  

d ie E rh a ltu n g  d e s b e w ä h r te n  A rz n e i

m it te ls c h a tz e s , in s b e s o n d e re d e r
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in i t ia t iv e n  z u r  E rh a ltu n g  d e r  N a tu rh e il

m it te l b e s o n d e rs  a k tiv  w a re n , d e n  A u s 

s c h la g ? s o l l te a l le rd in g s d e r B u n d e s 

m in is te r fü r J u g e n d , F a m ilie u n d  G e 

s u n d h e it  h e u te  h ie r  d e n  V e rs u c h  u n te r 

n e h m e n , d ie s e s  G e s e tz  a ls  d a s  z u n ä c h s t  

v o n  d e r  B u n d e s re g ie ru n g  s c h o n  im m e r  

g e w o ll te R e fo rm w e rk a u s z u g e b e n , s o  

h ä tte e in s o lc h e r V e rs u c h w e n ig m it 

p o li tis c h e r  R e d lic h k e it  z u  tu n .  A lle n fa l ls  
t r i f f t e s z u , d a ß m a n c h e A b s ic h tse r 

k lä ru n g e n d e s z u s tä n d ig e n M in is te r s  

n ic h t u n b e d in g t im  W id e rs p ru c h z u  

B e s c h lü ss e n d e s A u s s c h u s s e s s te h e n .  
D e r W o rtla u t w ic h tig e r B e s tim m u n 

g e n d e s R e g ie ru n g s e n tw u r fs d a g e g e n  
lä ß t  e in e  s o lc h e  w o h lw o lle n d e  D e u tu n g  

n ic h t  z u .

A u c h  d ie In te rp re ta tio n  d u rc h  d e n  
b e a m te te n  S ta a ts s e k re tä r d e s B u n d e s 

m in is te r s fü r J u g e n d , F a m ilie  u n d  G e 

s u n d h e it u n d Ä u ß e ru n g e n d e s P rä s i

d e n te n d e s B u n d e s g e s u n d h e its a m te s , 

d a s  fü r  d ie  D u rc h fü h ru n g  d ie s e s  G e s e tz e s  

im m e rh in z u s tä n d ig is t , h a b e n u r 

s p rü n g lic h e Z ie ls e tz u n g e n d o c h s e h r  

d e u tl ic h  g e m a c h t. D ie s e  v o n  Id e o lo g e n  

u n d  D o g m a tik e rn  g e w ü n s c h te n  N e b e n 

w irk u n g e n  d e s  k ü n f t ig e n  A rz n e im it te l

re c h ts , a n fä n g lic h  u n v o rs ic h tig e rw e is e  
n o c h a u s g e s p ro c h e n , s p ä te r tu n l ic h s t 

v e rs c h w ie g e n  o d e r in  A b re d e  g e s te l l t , 

w u rd e n d a n k d e r W a c h s a m k e it d e r  

O p p o s it io n  n ic h t  g e s e tz t.  E s  re ic h t  n ic h t  

a u s , m it e rh e b lic h e m  P ro p a g a n d a a u f 

w a n d  PONMLKJIHGFEDCBAe in  F a ltb la tt  m it d e m  A u fm a c h e r  
» N a tu rh e ilm itte l w e rd e n  b le ib e n « a u f  

K o s te n d e r S te u e rz a h le r h e ra u s z u g e 

b e n , w e n n  s ic h  d e r  z u s tä n d ig e  B u n d e s 

m in is te r n ic h t . e in d e u tig  z u m  B e is p ie l  

v o n  e in e r F e s ts te l lu n g  d e s  P rä s id e n te n  

d e s B u n d e s g e s u n d h e its a m te s d is ta n 

z ie r t , d e r  v o rg ib t,  g u tg lä u b ig e  P a tie n te n  
v o r  S e k tie re r tu m  s c h ü tz e n  z u  m ü s s e n . 

V om  P r im a t d e r  P o li t ik , m e in e  D am en  

u n d  H e r r e n , s o l lte  m a n  n ic h t  n u r  r e d e n , 

s o n d e rn  a u c h  d a n a c h  h a n d e ln .  S o lc h e n

N a tu rh e ilm itte l , n ic h t g e w ä h r le is te t 

w o rd e n .

F ü r d ie  U n te rs tü tz u n g  u n d  d ie  Z u 

s t im m u n g  v o n K o lle g e n d e r a n d e re n  

F ra k tio n e n  m ö c h te  ic h  a n  d ie s e r S te l le  
a u s d rü c k lic h d a n k e n . S ic h e r lic h is t 

a u c h d ie - e m p ö r te R e a k tio n d e r  

Ö ffe n tl ic h k e it a u f d e n  R e g ie ru n g s e n t

w u r f  h ilf re ic h  g e w e s e n .

A n d e rs a ls d ie d re i S p re c h e r d e r  
F ra k tio n e n b e f in d e t s ic h  d e r B u n d e s 

m in is te r fü r J u g e n d , F a m ilie u n d  G e 

s u n d h e it in e in e r w e n ig b e n e id e n s 

w e r te n L a g e . E r m u ß  z u  B e s c h lü ss e n  

d e s P a r la m e n ts S te l lu n g n e h m e n , d ie  

in  e n ts c h e id e n d e n  u n d  g ru n d s ä tz l ic h e n  
B e re ic h e n  d e s  A rz n e im it te lre c h ts , n ä m 

lic h  d e n  V o ra u s s e tz u n g e n  u n d  d e m  V e r

fa h re n  d e r Z u la s s u n g , d e r N a c h z u la s 

s u n g  u n d  d e r H a f tu n g  fü r A rz n e im it

te lsc h ä d e n , v o n  d e r G ru n d k o n z e p tio n  
d e s  R e g ie ru n g s e n tw u r fs  w e s e n tl ic h  a b 

w e ic h e n . E s  is t  d o c h  d e r  B u n d e s k a n z le r  

s e lb s t g e w e s e n , d e r in  d e r R e g ie ru n g s 

e rk lä ru n g  a m  8 . A p r il z u g e b e n  m u ß te  -  
u n d  ic h  z i t ie re  w ö r tl ic h

E rs t d ie je tz t g e fu n d e n e F a s su n g  
d e s G e s e tz e n tw u r fs v e rm e id e t d ie  

v ie lfä l t ig g e fü rc h te te G e fa h r d e r  

v V e rd rä n g u n g d e r N a tu rh e ilm it te l  

v o m  A rz n e im it te lm a rk t d u rc h  u n 

e r fü l lb a re Z u la ss u n g s a n fo rd e ru n 

g e n .

E in e d e u tl ic h e re D is ta n z ie ru n g d e s  

B u n d e s k a n z le r s  v o n  B e s c h lü s s e n  s e in e s  
e ig e n e n  K a b in e tts , in s o n d e rh e i t  d e s  z u 

s tä n d ig e n  M in is te r s ,  h a b e  ic h  in  d ie s e m  

H a u s e  s e l te n  e r le b t .

W a s  h a t , m e in e  D a m e n  u n d  H e rre n ,  
d ie R e g ie ru n g  fü n f M in u te n  v o r z w ö lf  

v e ra n la ß t , a u f Ä n d e ru n g s a n trä g e e in 

z u g e h e n ? G e s c h a h  d a s w ie d e r e in m a l 

in  d e r  s p ä te n  A n e rk e n n u n g  d e r  b e s s e re n  

A lte rn a t iv e  d e r C D U /C S U  o d e r g a b e n  
v ie l le ic h t  o p p o r tu n is t is c h e  E rw ä g u n g e n  

a n g e s ic h ts  e in e r  d ro h e n d e n  W a h ln ie d e r 

la g e  in  B a d e n -W ü r tte m b e rg ,  w o  B ü rg e r -
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Ä u ß e ru n g e ngfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA d e s P rä s id e n te n d e s  

B u n d e sg e su n d h e ils a m ts l ie g t d o c h  e in  

B ild  e in e s  S ta a te s  z u g ru n d e ,  in  d em  s ic h  

e in e a llw is se n d e u n d a llm ä c h tig e  

B ü ro k ra tie  a nm a ß t, v e rb in d lic h  z u  e n t

s c h e id e n , w a s fü r d e n u nw is s e n d e n  

U n te r ta n  g u t  is t .

In  d e m  B e s tre b e n , d e n  B ü rg e r v o r  

S c h a d e n  z u  b e w a h re n , w ird  h ä u f ig  im  
Ü b e re ife r o d e r  a u c h  a u s  e l i tä re r  A rro 

g a n z ü b e rs e h e n , d a ß  m a n  d ie s e s Z ie l 

v e r fe h lt . Z u  g la u b e n , d a ß  m a n  m it u n 

g e h e u e re m  A u fw a n d e in e r Ü b e rp rü 

fu n g  a l le r , z u m  T e il s e i t  J a h rz e h n te n  in  

d e r  T h e ra p ie  e rp ro b te r  A rz n e im it te l im  

R a h m e n  d e r  N a c h z u la s s u n g  w e s e n tl ic h  

m e h r  A rz n e im it te ls ic h e rh e i t h ä tte  s c h a f 

fe n  k ö n n e n , is t e b e n  e in  T ru g s c h lu ß .  
B ü rg e r in it ia t iv e n . h a b e n m it R e c h t 

d a ra u f h in g e w ie s e n , d a ß s o lc h e w ie  

a n d e re  ü b e rz o g e n e  R e g e lu n g e n  z u  e in e r  

u n v e ra n tw o r t lic h e n  E in s c h rä n k u n g  d e r  

T h e ra p ie f re ih e i t d e s A rz te s u n d d e r  
f re ie n  .W a h l d e r H e ilm e th o d e n z u m  

S c h a d e n  d e s  P a tie n te n  g e fü h r t  h ä tte n .. .

I c h  s p ra c h  v o n  d e n  E in s c h rä n k u n 

g e n , d ie  N a tu rh e ilm it te l d u rc h  z a h lre i

c h e  G e s e tz e s b e s t im m u n g e n  h ä tte n  h in 

n e h m e n m ü s s e n . Ic h  k a n n  h ie r n o c h  

e in m a l s a g e n : E in e s o lc h e  ■ E in s c h rä n 

k u n g  d e r  F re ih e i ts re c h te  k a n n  v o n  e in e m  
f re ih e i t l ic h g e s in n te n P o li t ik e r im  ■ 

In te re s s e  d e s  B ü rg e rs n ic h t h in g e n o m 

m e n  w e rd e n .  D ie s e s  v o n  d e r  C D U /C S U  

v o n  A n fa n g  a n  a b g e le h n te  R e g ie ru n g s 

k o n z e p t  e in e r  fa ls c h  v e rs ta n d e n e n .  V o r

s o rg e  fü r  d e n  B ü rg e r  h ä tte  z u  fo lg e n d e n  

K o n se q u e n z e n  g e fü h r t , d ie  d e r  A rz n e i

m it te ls ic h e rh e i t u n d d e m  th e ra p e u ti

s c h e n  F o r ts c h r i t t in  h o h e m  M a ß e a b 

trä g lic h g e w e s e n w ä re n : D ie b re i te  
P a le t te d e s b e w ä h r te n A rz n e im it te l

s c h a tz e s  w ä re  a u f  re la t iv  w e n ig e , h o c h -  

w irk s a m e , a b e r r is ik o re ic h e re  A rz n e i

m it te l e in g e e n g t w o rd e n . E n tg e g e n  d e r  
e rk lä r te n A b s ic h t d e s R e g ie ru n g s e n t

w u r fe s  h ä tte  d ie s  z u  e in e m  d ra s t is c h e n

A n s te ig e n  v o n  Z a h l u n d  S c h w e re  d e r  
N e b e n w irk u n g e n g e fü h r t . Z u g le ic h  

h ä tte n  A rz t u n d  P a tie n t z a h lre ic h e  fü r  

d ie  tä g l ic h e  P ra x is  u n v e rz ic h tb a re  A rz 

n e im it te l, v o r a l le m  d e r b e s o n d e re n  

T h e ra p ie r ic h tu n g e n , n ic h t m e h r z u r  

V e rfü g u n g g e s ta n d e n . D ie F o rs c h u n g  
u n d E n tw ic k lu n g n e u e r A rz n e im it te l ,  

a ls o d e r F o r ts c h r i t t im  B e re ic h  d e r  

A rz n e im it te l th e ra p ie , w ä re n  in  w e ite n  
B e re ic h e n z u m  E r lie g e n g e k o m m e n . 

In s b e s o n d e re  d u rc h  d ie  v o m  R e g ie ru n g s 

e n tw u r f  v o rg e s e h e n e n  R e g e lu n g e n  w ä re  

d ie  k lin is c h e  E rp ro b u n g  n e u e r  A rz n e i

m it te l a n K ra n k e n in v ie le n F ä lle n  

fa k t is c h u n m ö g lic h g e w o rd e n . A lle in  

d a s  u rs p rü n g lic h  v o rg e s e h e n e  V e rfa h re n  

d e r  N a c h z u la s su n g  h ä tte  e in e n  g ro ß e n  

T e il d e r v o rh a n d e n e n F o rs c h u n g s 

k a p a z itä te n  g e b u n d e n  u n d  In n o v a tio n e n  

b e h in d e r t , h o h e  K o s te n  v e ru rs a c h t  u n d  

k a u m  m e h r a n  A rz n e im it te ls ic h e rh e i t 

g e b ra c h t . . . .

A u ß e rd e m  h a t u n s d ie B u n d e s 

re g ie ru n g u n s e re K o n tro l ifu n k tio n  

d u rc h  e in e  re s tr ik t iv e  u n d  a u c h  h ä u f ig  
v e rs p ä te te In fo rm a tio n s p o li t ik n ic h t  

g e ra d e  e r le ic h te r t . H ä tte  d ie  C D U /C S U  

n ic h t a u c h u n a b h ä n g ig e E x p e r te n z u  

R a te z ie h e n  k ö n n e n , s o n d e rn  m it d e n  
A u s k ü n f te n d e r w e is u n g s g e b u n d e n e n  

M in is te r ia lb ü ro k ra t ie v o r l ie b n e h m e n  

m ü s s e n , s o  h ä tte  s ie  u n te r  a n d e re m  d ie  

s tr i t t ig e n  R e c h ts f ra g e n  im  B e re ic h  d e s  

E u ro p a re c h ts u n d d e s V e rfa s su n g s 

re c h ts  k a u m  k lä re n  k ö n n e n . E in s c h n e i

d e n d e  Ä n d e ru n g e n  d e r  B e w e is la s tv e r te i

lu n g  u n d  d ie  A u s m a ß e  d e r D e le g a tio n  
v o n  E n ts c h e id u n g s k o m p e te n z  a u f  e x te r 

n e n S a c h v e rs ta n d im Z u la s s u n g s b e 

re ic h  w ä re n  n ic h t  d u rc h g e s e tz t  w o rd e n . 

D ie C D U /C S U d a n k t d a h e r a l le n  E x 

p e r te n a u s W is s e n s c h a f t u n d P ra x is  

fü r  ih re  fü r  d e n  V e r la u f  d e r  B e ra tu n g e n  
s o  ü b e ra u s  fö rd e r l ic h e n  B e iträ g e .
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D a s u rs p rü n g lic h e Z ie l , d a s u . a . 

a u c h  v e rs te c k t  in  d e m  E n tw u rf  z u  s e h e n  

w a r ,.n ä m lic h  d ie  In n o v a tio n s k ra f t k le i

n e re r  u n d  m itt le re r  B e tr ie b e  z u  b re c h e n  

u n d  ih re  E x is te n z  a u fs  S p ie l z u  s e tz e n , 
w a r e in d e u tig v o rh a n d e n .-  D a s h ä tte  

e in e K o n z e n tra t io n b e i d e n g ro ß e n  

F irm e n  z u r  F o lg e g e h a b t , u n d  d a s a u s 

g e re c h n e t  ü b e r  e in e  S P D -R e g ie ru n g , d ie  

s ic h  s c h lie ß l ic h a n s c h e in e n d  d a z u  b e 

re i t e rk lä r t h a t , e in e  K o n z e n tra t io n  b e i 
d e n  g ro ß e n  F irm e n  in  K a u f  z u  n e h m e n , 

o b w o h l e s im  W id e rs p ru c h z u ih re r  

e ig e n e n  P o li t ik  s tü n d e , » e in e  k a p ita l is t i

s c h e M a c h tk o n z e n tra t io n «  z u u n te r 

s tü tz e n .

W o r in b e s te h e n im M o m e n t d ie  
g rö ß te n  G e fa h re n  fü r  d ie  V o lk s g e su n d -  

h e it?  A lle  E x p e r te n  s in d  s ic h  d a r in  e in ig , 

d a ß  d ie  n ä c h s te n  s c h w e re n  A rz n e im it

te lk a ta s tro p h e n w a h rs c h e in lic h v o m  

A n tib io t ik a -M iß b ra u c h z u . e rw a r te n  

s in d . In M itte la m e r ik a  g ib t e s b e re i ts  
g ro ß e E p id e m ie n in fo lg e a n tib io t ik a 

re s is te n te r B a k te r ie n , d ie  s c h o n  Z e h n 

ta u s e n d e  T o d e s o p fe r g e fo rd e r t h a b e n . 

W ir w is s e n , d a ß  d e r M iß b ra u c h  v o n  
M e d ik a m e n te n , in s b e s o n d e re  v o n  A n ti

b io tik a , z u  e in e m  e p id e m ie h a f te n  A u f

tre te n  v o n  F ä lle n  g e fü h r t h a t , d ie  te i l

w e ise  tö d l ic h  v e r la u fe n  s in d . D e m  lä ß t  
s ic h  n u r d a d u rc h  e n tg e g e n w irk e n , d a ß  
d e r  A n tib io t ik a -V e rb ra u c h  w e itg e h e n d  

e in g e d ä m m t w ird . In  d e n  V e re in ig te n  

S ta a te n  e rk ra n k t d e rz e i t  je d e r  s ie b e n te  

K ra n k e n h a u s p a tie n t a n  e in e r  a u f  A n ti

b io t ik a m iß b ra u c h z u rü c k z u fü h re n d e n  

In fe k tio n ,  u n d  b e i  je d e m  s e c h s te n  K ra n 

k e n h a u s p a tie n te n ,  d e r  in  d e n  U S A  s t i rb t , 
is t  d ie s  d ie  T o d e s u rs a c h e . . . .

E s w ird v o n  u n w irk s a m e n M itte ln  

g e s p ro c h e n , d ie e in e g ro ß e G e fa h r  
h e ra u fb e s c h w ö re n w ü rd e n , w ä h re n d  

e s  im  G e g e n te i l  g e ra d e  d ie  s ta rk  w irk s a 

m e n  M itte l s in d , d ie  h ie r  b e s o n d e rs  fü r  
d e n  S c h u tz  d e s V e rb ra u c h e rs g e p rü f t  

w e rd e n  m ü s s e n  u n d  d ie  e in e r  g rö ß e re nPONMLKJIHGFEDCBA

F ra u  S c h le ic h e r , C D U /C SU

N u n  z u  e in ig e n  D e ta ila s p e k te n  d e s  

G e s e tz e s . F ra u B u n d e sm in is te r D r. 

F o c k e  is t m it h o h e n  V o rs te l lu n g e n  a n  
d a s G e s e tz e s w e rk  h e ra n g e tre te n . D ie s  

is t  s e lb s tv e rs tä n d lic h  u n d  a n e rk e n n e n s 

w e r t . A b e r  -  u n d  d a s  h a t  u n s  d ie  A rb e it 
s o  s e h r  s c h w e r  g e m a c h t  -  d ie V o r la g e  

d e r B u n d e s re g ie ru n g  is t v o n  fa ls c h e n  

V o ra u s s e tz u n g e n  a u s g e g a n g e n .

E in e  o p tim a le  A rz n e im it te ls ic h e rh e i t 

is t z w a r  e in  g u te s  Z ie l , s ie  is t  a b e r  n ic h t  

z u g a ra n tie re n . S p ä te s te n s d ie A u s 

fü h ru n g e n  d e r  S a c h v e rs tä n d ig e n  in  d e n  

A n h ö ru n g e n  h a b e n  d ie  B e fü rc h tu n g e n , 

d ie  v o n  u n s e re r  F ra k tio n  b e re i ts  b e i  d e r  

e rs te n  L ö s u n g  v o rg e tra g e n  w u rd e n , b e 

s tä t ig t . E in  g ro ß e r  T e il d e r  A rb e it , d ie  

d ie  B u n d e s re g ie ru n g  h ä tte  le is te n  m ü s 

s e n , w u rd e  s c h lie ß l ic h  d e m  P a r la m e n t 

z u g e s c h o b e n . B e s tim m u n g e n , d ie i in  
R e g ie ru n g s e n tw u r f  e n th a l te n  w a re n ,  d ie  

v o n  a l le n  S a c h v e rs tä n d ig e n  in  d e n  A n 

h ö ru n g e n  k r i t is ie r t w u rd e n , u n d  z w a r  

d u rc h  d ie B a n k , h ä tte  e in o rd n u n g s 

g e m ä ß  e ra rb e i te te r R e g ie ru n g s e n tw u r f  

n ic h t a u fw e is e n  d ü r fe n .

H ie rz u  n u r  e in ig e  B e is p ie le : V o m  G e 

s e tz e n tw u r f  d e r  B u n d e s re g ie ru n g  g in g e n  

g a n z e in d e u tig  T e n d e n z e n e in e r V o r

s te l lu n g v o n s ta a tl ic h e r G e s u n d h e its 

m e d iz in  a u s .

G ro b  g e s a g t: D a s G e s e tz s a h  e in 

d e u tig  v o r , d a ß  .d e r S ta a t b e s t im m te , 

w ie  b e h a n d e lt  w e rd e n  s o l l .  E s  w a r  je d e n 

fa l ls  g a n z  e in d e u tig  d ie  A b s ic h t  e rk e n n 

b a r , e in e n a b s o lu t is t is c h e n  V e rw a n d 

lu n g s a p p a ra t  a u s z u b a u e n .

S ie  w u rd e  a u s g e lö s t  d u rc h  e in e  Ü b e r

tre ib u n g  v o n  m ö g lic h e n  G e fa h re n . D e r  
v e ru n s ic h e r te  B ü rg e r h ä tte  d a n n  k a u m  

m e h r g e m e rk t, w ie s o lc h e A rg u m e n te  

s c h lie ß l ic h  g e n u tz t w e rd e n , u m  d u rc h  
e in  G e s e tz  d e n  F re ih e i ts ra u m  d e r B e 

v ö lk e ru n g  im m e r  m e h r  e in z u s c h rä n k e n  

u n d  d ie  e in z e ln e n  B ü rg e r  z u  b e v o rm u n 

d e n .
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S o rg fa l t b e d ü r fe n  a ls d ie , d ie  w e n ig e r  

u n d  g e r in g e re  W irk u n g  h a b e n  u n d  d a 

d u rc h  e b e n  a u c h  w e n ig e r S c h a d e n  m it 
s ic h  b r in g e n .. .

v o r l ie g e n . D u rc h ,  d ie s e  V e rfa h re n s w e is e  
e r fo lg t k e in e  S y n th e s e  o d e r  c h e m is c h e  

V e rä n d e ru n g  d e s  A u s g a n g s s to f fe s , s o n 

d e rn e s w e rd e n n a c h d e m  M a s s e n 

w irk u n g s g e s e tz  u n d  d e m  L ö s lic h k e its -  
p r ir iz ip  d ie  S to f fe  a u f  c h e m is c h -k in e t i 

s c h e m  W e g  s o  v e rd ü n n t ,  d a ß  a u f  G ru n d  
p h y s ik a lis c h e r  G e s e tz m ä ß ig k e ite n  S to f

fe  h in a u s p o te n z ie r t  w e rd e n .  A u s  d ie s e m  

G ru n d e ä n d e r t s ic h v o n P o te n z z u  

P o te n z  n ic h t  n u r  d e r  A rz n e ig e h a lt  d ie s e r  
S to f fe , s o n d e rn  a u c h  d ie  th e ra p e u tis c h e  

W irk s a m k e it . D ie  E n d - u n d  A u s g a n g s 

p ro d u k te  s in d  in  ih re r Q u a li tä t d u rc h  
d a s A rz n e ib u c h  b e s t im m t, u n d  d a m it 

is t s ic h e rg e s te l l t , d a ß  d e r A rz t im m e r  

e in q u a li ta t iv h o c h w e rt ig e s h o m ö o 

p a th is c h e s  A rz n e im it te l e rh ä l t . !

W ä h re n d  d e r  g a n z e n  B e ra tu n g e n  z u  . 

d e m  G e s e tz e n tw u r f  h a b e n  w ir  d ie  e b e n  
e rw ä h n te n A rz n e im it te l - w ie a u c h  

a n d e re ,  z u m  B e is p ie l  a n th ro p o so p h is c h e  
M itte l -  u n te r  d e m  B e g r iff » N a tu rh e i l 

m it te l«  z u s a m m e n g e fa ß t .

D a s v o r l ie g e n d e A rz n e im it te lg e s e tz  

e n th ie l t in s e in e r u rs p rü n g lic h e n  F a s 

s u n g  fü r d e n  g rö ß te n  T e il d e r N a tu r 

h e i lm it te l d e n  T o d  a u f  R a te n .

D ie s e  m a c h e n  g e m e in s a m  im m e rh in  
e in  D ritte l  u n s e re s  A rz n e im it te ls c h a tz e s  

a u s .  S ta a ts s e k re tä r  W o lte r s ,  d e n  ic h  h ie r  

s e h e , h a t a m  1 4 . M ä rz  1 9 7 4  g e g e n ü b e r  
d e r » Ä rz tl ic h e n P ra x is « d ie A b s ic h t 

e in e r R e d u z ie ru n g d e s A rz n e im it te l

a n g e b o ts b e s tä t ig t, in d e m  e r s a g te -  

H e rr  P rä s id e n t , ic h  b it te  u m  G e n e h m i

g u n g , d ie s  z i t ie re n  z u  d ü r fe n

S ie  is t  e rw ü n s c h t .  D ie  R e d u z ie ru n g  
w ird  s ic h  e in m a l a u s d e n  H a u p t

k r i te r ie n , d ie  w ir b e s p ro c h e n  h a 

b e n , e rg e b e n . S ie w ird s ic h a u s 

w irk e n  a u f d ie  Z a h l d e r H e rs te l

lu n g s b e tr ie b e .

P ro fe s s o r F ü lg ra f f , P rä s id e n t d e s  B u n 

d e s g e s u n d h e its a m te s , w u rd e  im  » Ä rz te 

b la t t«  n o c h  d e u tl ic h e r  u n d  s a g te  -  a u c h  
h ie r b it te ic h u m  d ie G e n e h m ig u n g ,PONMLKJIHGFEDCBA

D r . H am m a n s  (C D U /C SU ):

. . . D e r  im  V o lk sm u n d  g e lä u f ig e  B e 

g r if f  d e r  N a tu rh e ilm it te l  k o n n te  im  v o r -  

' l ie g e n d e n  A rz n e im it te lg e s e tz  n ic h td e f i

n ie r t w e rd e n , w e il e r ju r is t is c h  n ic h t  

e in w a n d fre i z u  fa s s e n  is t . E r  is t  a b e r  in  

§ 2  in  V e rb in d u n g  m it §  3  d e s  A rz n e i

m itte lg e se tz e s  e r fa ß t,  w e il  a ls  N a tu rh e il-  
m itte l in  e rs te r  L in ie  s o lc h e  a n z u s e h e n  

s in d , d ie  in  d e r  N a tu r  v e rk o m m e n  u n d  
n ic h t  d u rc h  S y n th e s e  h e rg e s te il t  w e rd e n . 

P h y to th e ra p e u tis c h e  A rz n e im it te l w e r

d e n g ru n d s ä tz l ic h a u s N a tu rs to f fe n  

h e rg e s te l l t , w ie  z u m  B e is p ie l a u s  P f la n 

z e n  u n d  P f la n z e n te i le n  o d e r P f la n z e n -  

b e s tä n d te i le n , u n d  z w a r  in  b e a rb e ite te m  

o d e r  u n b e a rb e ite te m  Z u s ta n d .  S ie  g e lte n  

s o m it a ls N a tu rh e ilm it te l im  e n g e re n  

S in n e . O b w o h l in  d e r B e g rü n d u n g  z u  

d ie s e m  G e s e tz  z u  §  7  d e r  Ü b e r le i tu n g s 

v o rs c h r if te n  d e s  A rt.  3  d e r  B e g r if f  P h y to 

th e ra p e u tik a  e rw ä h n t is t , is t im  L a u fe  

d e r  A u s s c h u ß b e ra tu n g e n  fü r  d ie s e  N a -  
tu rh c i lm it te l k e in e  D e f in i t io n  e ra rb e i te t  
w o rd e n .

E in e  a n d e re  G ru p p e  v o n  N a tu rh e il

m itte ln ,  d ie  -  a l le rd in g s  n ic h t  a u s s c h lie ß 

l ic h  -  a u s  p f la n z lic h e n  A u s g a n g s s to f fe n  

h e rg e s te l l t s in d , u n te r s c h e id e t s ic h  
g ru n d s ä tz l ic h  v o n  a n d e re n  A rz n e im it

te ln ..  E s  s in d  d ie s  d ie  h o m ö o p a th is c h e n  

A rz n e im it te l  u n d  d ie  m it ih n e n  v e rb u n 

d e n e n  T h e ra p ie r ic h tu n g e n ,  d ie  D r.  H a h 

n e m a n n  v o n  1 8 0 5  b is  1 8 1 1  b e g rü n d e te . 
D a s C h a ra k te r is t is c h e d ie s e r h o m ö o 

p a th is c h e n  A rz n e im it te lg ru p p e  is t , d a ß  

s ie  n a c h  e in e m  b e s t im m te n , n u r  d ie s e r  

G ru p p e  e ig e n e n  V e rfa h re n  h e rg e s te l l t  
w ird . D ie  h o m ö o p a th is c h e  V e rfa h re n s 

te c h n ik , d a s  P o te n z ie re n , b e w irk t , d a ß  
d ie A u s g a n g s s to f fe in  e in e r b e s t im m 

te n  K o n z e n tra t io n  im m e r  n a tu rb e la s s e n
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z w e i g ru n d le g e n d e  T a ts a c h e n  v o r A u 

g e n  g e fü h r t . E rs te n s  w ird  d e r  W irk s a m 

k e its n a c h w e is h e u te im  w e s e n tl ic h e n  

d u rc h  d e n  k o n tro l l ie r te n  k lin is c h e n  V e r

s u c h  e rb ra c h t . Z w e ite n s w u rd e  im m e r  

w ie d e r  b e to n t,  d a ß  s o g e n a n n te  k o n tro l

l ie r te k lin is c h e V e rs u c h e , d a s h e iß t  

W irk s a m k e its n a c h w e is e fü r h o m ö o 

p a th is c h e A rz n e im it te l u n d a n d e re  

N a tu rh e iim it te i n ic h t d u rc h fü h rb a r  
s e ie n . D ie  R e g is tr ie rp f l ic h t fü r h o m ö o 

p a th is c h e A rz n e im itte l , w ie im  R e g ie 

ru n g s e n tw u r f v o rg e s e h e n , w u rd e m it 
d e r S c h w ie r ig k e it d e s  N a c h w e ise s d e r  

W irk s a m k e it b e g rü n d e t . V ie le o r th o 

d o x e S c h u lm e d iz in e r b e h a u p te n , d a ß  
d e r W irk s a m k e its n a c h w e is fü r N a tu r 

h e i lm it te l n u r  d e s h a lb  n ic h t z u  fü h re n  

s e i , w e il s ie  e b e n  u n w irk s a m  s e ie n . D ie  

B u n d e s re g ie ru n g ,  d ie  o r th o d o x e n  S c h u l

m e d iz in e r  u n d  a u c h  d ie  H e rre n  im  B e i

ra t fü r A rz n e im it te ls ic h e rh e i t h a b e n  
u n s v e rs c h w ie g e n , d a ß  a u c h  fü r A n ti

b io tik a , A n tie p ile p t ik a , T u b e rk u lo s e -  

m itte l , H u s te n m itte l , Im p fs e ra  u n d  e in e  
R e ih e  v o n  a n d e re n  M itte ln  n ie  e in  W irk 

s a m k e its n a c h w e is g e fü h r t w u rd e . E s  
w u rd e  u n s  e in e  u m fa n g re ic h e  E x p e r t is e  

v o rg e le g t , d ie  s ic h  a u f  ü b e r  2 0 0 0  P u b li 

k a t io n e n  u n d  u m fa n g re ic h e  B e fra g u n 

g e n d e r p h a rm a z e u tis c h e n In d u s tr ie  

s tü tz t. K e in P h a rm a k o lo g e u n d k e in  

S c h u lm e d iz in e r h a t  u n s  U n te r la g e n  z u r  

V e rfü g u n g  g e s te l l t , d ie d a s G e g e n te i l 

b e w ie s e n  h ä tte n .  U n s  l ie g t  d a s  S c h re ib e n  
e in e s b e k a n n te n P h a rm a k o lo g e n v o r , 
in  d e m  e r  e rk lä r t , d a ß  d ie  W irk s a m k e it 

d e r A n tib io t ik a  ja  e v id e n t s e i , s o  d a ß  

m a n  k e in e  V e rs u c h e  m e h r z u  m a c h e n  
b ra u c h e .

A n tib io t ik a u n d h o m ö o p a th is c h e  

A rz n e im it te l g le ic h e n  s ic h a ls o  d a r in , 

d a ß ih re W irk s a m k e it n ic h t n a c h g e 

w ie s e n  is t .

M e in e  D a m e n  u n d  H e rre n , w ir a l le , 
w o lle n d ie V e rb e s s e ru n g d e r A rz n e i

m it te ls ic h e rh e i t . W ir  w o lle n  a b e r  n ic h t ,

d ie s  z i t ie re n  z u  d ü r fe n

D ie  T a tsa c h e , d a ß  d ie  H ä lf te -  d e r  

w e s td e u tsc h e n  B e v ö lk e ru n g  d ie  b e 

s o n d e re n  H e ilv e r fa h re n  w ü n s c h t , 

k a n n  k e in  A rg u m e n t  s e in .

E in w e it g rö ß e re r P ro z e n ts a tz  

w ü n s c h t  b e is p ie lsw e is e  d ie  W ie d e r 

e in fü h ru n g  d e r  T o d e s s tra fe .

E s g e h t n ic h t d a ru m , b e s t im m te  

R ic h tu n g e n  in  d e r  M e d iz in  d u rc h 

z u s e tz e n , w o h l a b e r d a ru m , g u t

g lä u b ig e P a tie n te n  v o r S e k tie re r 

tu m  z u  b e w a h re n .

W a s  s o l l e s d e n n  h e iß e n , d a ß  d ie  
P rü fv e r fa h re n  d e n  E ig e n a r te n  d e r  
A rz n e im it te l b e s o n d e re r th e ra 

p e u tis c h e r  R ic h tu n g e n  a n g e m e s s e n  

s e in  m ü s s e n ?

H e r r F ü lg ra f f h a t v o n  e in e m  B e s tim 

m u n g s re c h t  v o n  A rz t  u n d  P a tie n te n  n ie  

e tw a s  h ö re n  w o lle n .  A u c h  s e in e  s p ä te re n  

Ä u ß e ru n g e n  z e ig e n , d a ß  ih n  n ic h t d ie  

S ic h e rh e it d e r A rz n e im it te l , s o n d e rn  

n u r e in e In d ik a t io n s b e re in ig u n g im  

S in n e e in e r ra t io n a le n  T h e ra p ie u n d , 
d a ra u s  fo lg e n d , e in e  M a rk tb e re in ig u n g  

in te re s s ie re n .

In  d ie s e m  Z u s a m m e n h a n g  e r in n e re  

ic h d a ra n , d a ß u n s e r K o lle g e F ie b ig  
s o w o h l s c h r if t l ic h im » D e u ts c h e n  

Ä rz te b la t t« a ls a u c h  m ü n d lic h  a n lä ß 

l ic h  e in e r  D is k u s s io n s ru n d e ,  a n  d e r  e in e  

g a n z e  R e ih e  v o n  K o lle g e n  d ie s e s  H a u s e s  

te i lg e n o m m e n  h a b e n , P ro f . F ü lg ra f f  e i

n e r le n in is t isc h e n  A u s r ic h tu n g  s e in e r  

g e s u n d h e its p o lit is c h e n Z ie ls e tz u n g e n  
b e s c h u ld ig t  h a t .

Ic h h a b e w e d e r m ü n d lic h n o c h  

S c h r if tl ic h  e in e  N a c h r ic h t v e rn o m m e n , 
in  d e r  s ic h  P ro fe ss o r  F ü lg ra f f  g e g e n  d ie  

V o rw ü rfe  d e s K o lle g e n  F ie b ig  g e w e h r t 

h ä tte .

F ü r d ie N a tu rh e ilm it te l w a r d e r  
N a c h w e is d e r W irk s a m k e it d ie e n t

s c h e id e n d e K lip p e , a n d e r v ie le g e 

s c h e ite r t  w ä re n .

A lle rd in g s  h a b e n  u n s  d ie  A n h ö ru n g
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d a ß  d ie s e s  A rz n e im it te ig e s e tz  d a z u  m iß 

b ra u c h t w ird , d ie N a tu rh e ilv e r fa h re n  

o d e r d ie H o m ö o p a th ie z u  b e s e i t ig e n .

W ir  m u ß te n  d e s h a lb  g e g e n  d e n  E n t

w u r f d e r B u n d e s re g ie ru n g fo lg e n d e  

F o rd e ru n g e n  d u rc h s e tz e n . E rs te n s d ie  
B e w e is la s tu m k e h r fü r d e n W irk s a m 

k e its n a c h w e is , d a s h e iß t , d a s B u n d e s 

g e s u n d h e its a m t  m u ß  d ie  U n w irk s a m k e it 

e in e s A rz n e im it te ls n a c h w c ise n , w e n n  

e s v e rb o te n w e rd e n s o l l . Z w e ite n s . 
W e n n  d e r s o g e n a n n te S ta n d  d e r W is 

s e n s c h a f t h e ra n g e z o g e n w e rd e n s o l l , 

m u ß e r g e s ic h e r t s e in . D rit te n s . H o 

m ö o p a th isc h e  M itte l  w e rd e n  in  Z u k u n f t  

n u r n o c h  v o n  h o m ö o p a th is c h e n  S a c h 

v e rs tä n d ig e n  b e u r te i l t .

F ü r d ie A b le h n u n g e in e s h o m ö o 

p a th is c h e n  A rz n e im it te ls z u m  B e isp ie l  

w ird e s n ic h t m e h r a u s re ic h e n , d a ß  

e in S c h u lm e d iz in e r b e h a u p te t , e s s e i 

e in  P la c e b o . E s s o l l je n e  A rt v o n  V o r

g e h e n u n te rb u n d e n  w e rd e n , d ie je tz t 

d a s M in is te r iu m  b e i d e r A rz n e ib u c h 

k o m m iss io n  fü r  h o m ö o p a th is c h e  M itte l  
p ra k tiz ie rt-h a t . Ic h  b ra u c h e  a u f  d ie  b e 

k a n n te  M e th o d e  d e s  H e rrn  F ü lg ra f f  a n  
d ie s e r S te lle  n ic h t im  e in z e ln e n  e in z u 

g e h e n . P ra k tik e n , n a c h  d e n e n  m a n  s ic h  

d ie  S a c h v e rs tä n d ig e n  n a c h  G u td ü n k e n  

a u s s u c h t , u m  e in e  W is s e n s c h a f ts p o li t ik  
z u  b e tre ib e n , d ie  n ic h ts  m it A rz n c im it-  

te ls ic h e rh e i t z u tu n h a t u n d  n u r d e r  
D u rc h s e tz u n g e in e r D o g m a tik d ie n t , 

w e rd e n  d u rc h  d a s n e u e  G e s e tz  u n te r 

b u n d e n . W ir w e rd e n  s o rg fä l t ig  d a ra u f  
a c h te n ,  d a ß  b e i d e r  B e ru fu n g  d e r  S a c h 

v e rs tä n d ig e n d ie b e s o n d e re n  H e ilv e r 

fa h re n  e n ts p re c h e n d  ih re r  ta ts ä c h lic h e n  
B e d e u tu n g  u n d  n ic h t n u r  m it s y m b o li

s c h e m  A n te i l v e r tre te n  s e in w e rd e n .

M e in e  D a m e n  u n d  H e rre n ,  n o c h  n ie  

in  d e r G e s c h ic h te  d e r B u n d e s re p u b lik  

D e u ts c h la n d h a b e n B ü rg e r in i t ia t iv e n  

s o s e h r d ie In te n tio n d e r C D U /C S U  
u n te r s tü tz t , w ie  d ie s  b e i d e n  N a tu rh e il

m it te ln  d e r  F a ll  w a r .  S c h o n  in  d e r  e rs te n

L e s u n g h a b e n w ir u n m iß v e rs tä n d lic h  

e rk lä r t , d a ß  d ie  C D U /C S U -O p p o s it io n  

d ie s e m  G e s e tz e n tw u r f , d e r h e u te z u r  

z w e ite n  u n d  d r i t te n  B e ra tu n g  a n s te h t , 

n u r  z u s t im m e n  w ird , w e n n  g e w ä h r le is te t 
is t , d a ß fü r d ie Z u k u n f t a u c h d ie s e  

A rz n e im it te ls ic h e rh e i t e rh a l te n b le ib t .  

E s m u ß  in  d ie s e r S tu n d e  fe s tg e h a ite n  

w e rd e n , d a ß  e s  d e m  D ru c k  d e r C D U / 
C S U -O p p o s it io n  u n d  d e n  B ü rg e r in i t ia 

t iv e n  z u  v e rd a n k e n  is t , d a ß  e s  s c h lie ß 

l ic h  g e la n g ,  d a s  G e s e tz  s o  z u  ä n d e rn ,  d a ß  

w ir  d ie  S ic h e rh e it h a b e n ,  d a ß  d ie  N a tu r 

h e i lm it te l b le ib e n  w e rd e n .

F ra u  M in is te r F o c k e , S ie  h a b e n , a ls  
S ie a m  2 5 . M ä rz d ie s e s , J a h re s d ie s e s  

F lu g b la t t » D ie  N a tu rh e ilm it te l w e rd e n  

b le ib e n «  h e ra u s g a b e n ,  v e rg e s s e n , d a r in  
m itz u te i le n , d a ß  d ie s e  Ü b e rs c h r if t n u r  

d e m  D ru c k d e r O p p o s it io n u n d d e r  

B ü rg e r in i t ia t iv e n z u  v e rd a n k e n  is t . . .

A u s d ie s e m  G ru n d e  h a t d ie C D U / 

C S U -F ra k tio n  fü r e in e n e in h e it l ic h e n  
A rz n e ib e g r iff  in  V e rb in d u n g  m it e in e m  

a d ä q u a te n d if fe re n z ie rte n W irk s a m 

k e its n a c h w e is p lä d ie r t . D a m it w o lle n  

w ir je d e D is k r im in ie ru n g b e s t im m te r  

A rz n e im it te lg ru p p e n a u s s c h a lte n , d ie  

s ic h  z u m  B e is p ie l k o n k re t  a u s  d e r  S o n 

d e r re g e lu n g  in  d e n  § § 3 6  u n d  3 7  d e s  

R e g ie ru n g s e n tw u r fs fü r h o m ö o p a th i

s c h e A rz n e im it te l e rg e b e n k ö n n te . In  
d e n  b is h e r ig e n  B e ra tu n g e n  h a b e n  w ir  

e r re ic h e n  k ö n n e n , d a ß  e in e  D is k r im i

n ie ru n g  b e s t im m te r A rz n e im it te l v e r 

h in d e r t  w ird .  W e il  e in e  D e f in it io n  in  §  3 6  

a u fg e n o m m e n w u rd e , s in d a u c h d ie  
a n th ro p o s o p h is c h e n  M itte l  e in b e z o g e n , 

s o w e it s ie n a c h  d e n  a n e rk a n n te n  R e 

g e ln  d e r H o m ö o p a th ie  h e rg e s te l l t w e r

d e n .

A b e r d ie G e fa h r , d a ß d ie n u r 

re g is tr ie r te n A rz n e im it te l a ls A rz n e i

m it te l  z w e ite r  K la s se  b e h a n d e lt  w e rd e n , 

is t n o c h  n ic h t g a n z  g e b a n n t .

D ie se  B e fü rc h tu n g e n  e rh ie l te n  d u rc h  

b e k a n n tg e w o rd e n e  B e s tre b u n g e n , d a ß
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s c h u ß d ie e in h e ll ig e M e in u n g  ' a l le r _ 

F ra k tio n e n .w a r , d a ß  A rz n e im it te l , d ie  

s ic h  n a c h  d e n  V o rs c h r if te n  d ie s e s  G e 

s e tz e s im  V e rk e h r b e f in d e n , a u c h  d e n  

K a s s e n p a tie n te n  in  v o lle m  U m fa n g  z u r  
V e rfü g u n g  s te h e n  s o l l te n . . .

e in ig e , K ra n k e n k a s s e n g e w is s e rm a ß e n  

a m  G e s e tz g e b e r v o rb e i e ig e n e L is te n  

d e r  A rz n e im it te l  a u fz u s te l le n  g e d e n k e n , 

d ie  s ie  fü r w irk s a m  h a lte n , n e u e  N a h 

ru n g . Ic h  m ö c h te  a n  d ie s e r S te lle  a u s 

d rü c k lic h  b e to n e n , d a ß  e s  a m  E n d e  d e r  
B e ra tu n g e n im fe d e r fü h re n d e n A u s -

1

200



D a s  A rz n e im it te lg e s e tz  -  R ü c k b lic k  u n d  A u s b lic k

H e in z  H a r tm u t  V o g e l .PONMLKJIHGFEDCBA

D a s  P r in z ip , d a ß  d ie  R e g ie ru n g  fü r  d a s G lü ck  u n d  

W oh l, d a s  p h y s is c h e  u n d  d a s  m o ra lis c h e  d e r  N a tio n  

s o rg e n  m ü s s e , is t  d e r  ä rg s te  u n d  d rü c k e n d s te  D e sp o tis 

m u s .
W ilh e lm  v . H um b o ld t

A m  D o n n e rs ta g ,  d e m  6 . M a i 1 9 7 6  g in g  d a s  h e iß  u m s tri t te n e  A rz n e im itte l 

g e s e tz  in  z w e ite r u n d  d r i t te r L e s u n g  d u rc h  d e n  B u n d e s ta g , n a c h d e m  d e r  

A n tra g  d e s B u n d e s ta g s -A u s s c h u s s e s fü r J u g e n d , F a m ilie u n d  G e s u n d h e it  

a n  d e n  B u n d e s ta g , d a s  G e s e tz  in  d e r  a b g e ä n d e r te n  F a s s u n g  z u  b e s c h lie ß e n ,  

z u s a m m e n  m it d e m  A u s sc h u ß b e ric h t d e m  B u n d e s ta g  re c h tz e i t ig  z u g e le i te t  

w o rd e n  w a r .

Im  A n tra g  d e s  B u n d e s ta g s a u s s c h u s s e s  fü r  J u g e n d ,  F a m ilie  u n d  G e s u n d h e it  

a n  d e n  B u n d e s ta g  v o m  1 2 . 4 . 1 9 7 6  h e iß t  e s :

» D u rc h d e n G e s e tz e n tw u r f w ird d a s b is h e r ig e A rz n e im itte lre c h t  

in h a l t l ic h u n d s y s te m a tis c h u m g e s ta l te t . H ie rb e i , is t s o w o h l d e n  

v ie lfä l t ig e n  in te rn a t io n a le n  E n tw ic k lu n g e n  a ls  a u c h  d e n  n a tio n a le n  

E rfo rd e rn is s e n R e c h n u n g  z u t r a g e n . S ie w e rd e n  z u ' e in e r n e u e n  

G e sa m tk o n z e p tio n  v e re in ig t . D a b e i w ird  d e n  B e s o n d e rh e ite n  d e r  

e in z e ln e n  A rz n e im it te l R e c h n u n g  g e tra g e n .

D a s  G e s e tz  v o llz ie h t  e in e  w e itg e h e n d e  A n g le ic h u n g  a n  in te rn a t io n a le  

S ta n d a rd s . V o r a l le m  w ird  d e n  F o rd e ru n g e n  e n ts p ro c h e n , d ie  s ic h  

a u s  d e n  d re i b e re i ts  v e ra b s c h ie d e te n  p h a rm a z e u tis c h e n  R ic h tl in ie n  

d e r  E u ro p ä is c h e n  G e m e in s c h a ft e rg e b e n . D a rü b e rh in a u s  s c h a ff t  d e r  

G e s e tz e n tw u r f d ie  V o ra u s s e tz u n g e n  fü r e in e  T ra n s fo rm ie ru n g  v o n  

R ic h tl in ie n  d e r  W e ltg e s u n d h e its o rg a n isa t io n , in s b e s o n d e re  d e r  R ic h t

l in ie n  ü b e r d ie  G ru n d re g e ln  fü r d ie  H e rs te l lu n g  v o n  A rz n e im it te ln  

u n d  d ie  S ic h e ru n g  ih re r  Q u a li tä t .

Ü b e rg a n g s re g e lu n g e n  s te l le n  s ic h e r , d a ß  d ie  V e rs o rg u n g  m it  A rz n e i 

m it te ln , d ie s ic h  b e i In k ra f t t r e te n  d ie s e s G e s e tz e s a u f d e m  M a rk t  

b e fin d e n ,  n ic h t  b e e in trä c h tig t  w ird « .

W ie  a u s  d e m  B e r ic h t  z u m  G e s e tz e s a n tra g  h e rv o rg e h t ,  w u rd e n  d ie  s c h w e r

w ie g e n d e n  E in w ä n d e , in s b e s o n d e re d e r V e r tre te r d e r » B e s o n d e re n  H e il

w e is e n « , s c h lie ß l ic h  e rn s t  g e n o m m e n .

> D e r  u rs p rü n g lic h e  G e s e tz e s te x t h ä tte  d e m  B u n d e s g e s u n d h e its a m t  b e i  d e r  

Z u la s s u n g  u n d  A n e rk e n n u n g  v o n  A rz n e im it te ln e in e a n  a b s o lu t is t is c h e  

Z u s tä n d e  e r in n e rn d e  M a c h tv o llk o m m e n h e it  e in g e rä u m t.  D e r  m it  d e r  R e c h ts 

a u fs ic h t u n d  d e r , A rz n e im it te ls ic h e rh e i t b e tra u te  S ta a t w a r im  B e g rif fe ,
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s ic h  in  v e rfa ss u n g sw id rig e r  W e ise d ie K o m p e te n z e n  e in e s a llg e w a lt ig e n  

» O b e ra rz te s « a n z u e ig n e n . D a s B u n d e s g e s u n d h e its a m t w ä re , u n te r s tü tz t 

v o n  d e n  V e r tre te rn  d e r h e r rs c h e n d e n  n a tu rw is s e n s c h a ft l ic h  o r ie n tie r te n  

P h a rm a k o lo g ie , in  d e r L a g e  g e w e se n , h o h e itl ic h  ü b e r d ie  th e ra p e u tis c h e n  

E ig e n sc h a fte n  e in e s A rz n e im itte ls z u  e n tsc h e id e n . D e r K a m p f d e r Ä rz te , 

d ie a n d e re a ls n a tu rw is se n s c h a f t lic h e A u ffa s su n g e n  v o n  P a th o lo g ie  u n d  

T h e ra p ie  v e r tre te n , r ic h te te  s ic h  d a h e r v o r a lle m  g e g e n  d e n  a u to r itä re n  

M a c h ta n sp ru c h  d e s S ta a te s , in  o f fe n e F ra g e n  d e r M e d iz in  e in z u g re ife n .

D e r G e s e tz e n tw u r f w a r v o n  v o rn h e re in  m it e in e m  g e g e n  d a s B o n n e r  

G ru n d g e se tz  v e rs to ß e n d e n  S tru k tu r fe h le r b e h a fte t . E r b e s ta n d  d a rin , d a ß  

m a n  m it d e r F o rd e ru n g  n a c h  E rh ö h u n g  d e r A rz n e im itte l-S ic h e rh e i t, z u 

g le ic h  e in  K e rn p ro b le m  d e r M e d iz in , d ie  F ra g e  n a c h  d e r th e ra p e u tis c h e n  

W irk s a m k e it e in e s A rz n e im it te ls  d u rc h  e in e n  g e s e tz l ic h e n  V e rw a ltu n g s 

a k t lö s e n  w o llte . D a b e i w u rd e n  v o n  A n fa n g  a n  d ie  Ä rz te  u n d  d ie  T a ts a c h e , 

d a ß  e s u n te r sc h ie d lic h e  m e d iz in is c h e  R ic h tu n g e n u n d  S c h u le n  g ib t , in  

d e m  G e s e tz g e b u n g s v e r fa h re n  u n b e rü c k s ic h tig t g e la s s e n .

E s  k a m  w ie  e s  k o m m e n  m u ß te . D ie  v o r  a l le m  b e tro f fe n e n  Ä rz te  g rü n d e te n  

d ie  » Ä rz tl ic h e  A k tio n s g e m e in s c h a f t fü r  T h e ra p ie f re ih e i t« , d ie  V e rtre te r  d e r  

d u rc h  d a s G e se tz  b e d ro h te n  n a tü r lic h e n  H e ilw e ise n  d e r E r fa h ru n g s h e il

k u n d e , d e r H o m ö o p a th ie , P h y to th e ra p ie  u n d  d ie  Ä rz te  e in e r  d u rc h  A n th ro 

p o s o p h ie  e rw e ite r te n  M e d iz in  s c h lo s s e n  s ic h  z u  e in e r » V e re in ig u n g  d e r  

Ä rz te g e se l ls c h a f te n  fü r B io lo g is c h e M e d iz in «  z u sa m m e n . D ie  v e re in ig te n  

ü b e r 6 .0 0 0  Ä rz te  w a re n  n u n  in  d e r L a g e , m it PONMLKJIHGFEDCBAe in e r  S tim m e  z u  s p re c h e n , 

u m  ih r  b is h e r v o n  n ie m a n d  b e s tr i tte n e s  R e c h t a u f e ig e n s tä n d ig e  u n d  u n a b 

h ä n g ig e  A rz n e im itte lf in d u n g  u n d  -B e u r te i lu n g  z u  b e h a u p te n .

In  z a h lre ic h e n  S tä d te n  d e r B u n d e s re p u b lik  b i ld e te n  s ic h  B ü rg e r in i t ia t i

v e n , d ie  d u rc h  U n te rs c h r if te n sa m m lu n g , ö f fe n tl ic h e  K u n d g e b u n g e n  u n d  

P o d iu m s -D is k u ss io n e n  m it P o li t ik e rn  a l le r  P a r te ie n  fü r  d ie  E rh a ltu n g  e in e r  

s ta a ts fre ie n  M e d iz in  u n d  fü r d ie  V ie lfa l t d e r H e ilm e th o d e n  e in tra te n . D ie  

B u n d e s ta g sa b g e o rd n e te n  d e r C h r is t l ic h D e m o k ra t is c h e n  U n io n (C D U ), 

d e r  C h r is t lic h  S o z ia le n  U n io n  (C S U ) u n d  d e r  F re ie n  D e m o k ra t is c h e n  P a r te i  

(F D P ) m a c h te n  s ic h  d ie  f re ih e i t lic h e n  G e s ic h ts p u n k te  u n d  f re ih e i t l ic h e n  

G e d a n k e n  d e r z u e in e r B ü rg e rb e w e g u n g a n g e w a c h s e n e n In it ia t iv e d e r  

Ä rz te  u n d  P a tie n te n  a ls e rs te  z u  e ig e n . H e rv o rz u h e b e n  is t , d a ß  s ic h  im  

L a g e r d e r d e n  R e g ie ru n g se n tw u r f tra g e n d e n  S o z ia ld e m o k ra tis c h e n  P a r te i  

(S P D ) d ie  m u tig e  S tim m e  d e s B u n d e s ta g s a b g e o rd n e te n  U d o  F ie b ig  e rh o b , 

d e r s ic h  v o n  A n fa n g  a n  fü r d ie  T re n n u n g  v o n  s ta a t l ic h e r K o m p e te n z  u n d  

f re ie r  W is se n s c h a f t e in s e tz te . D ie  R e d e n  d e r  B u n d e s ta g sa b g e o rd n e te n  P r in z  

B o th o  z u  S a y n -W ittg e n s te in -H o h e n s te in  (C D U ) u n d  K u r t  S p itz m ü lle r  (F D P )  

b e i d e r e rs te n  L e su n g  d e s G e se tz e s im  J a n u a r 1 9 7 6  lie ß e n  d ie  V e r tre te r  

d e r  f re ih e i t lic h e n  G e s e tz e s re g e lu n g  a u fh o rc h e n . E s  b e d u r fte  tro tz d e m  n o c h
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z a h lre ic h e r , h a rtn ä c k ig  g e fü h r te r G e s p rä c h e  m it d e n  P o li t ik e rn  in  B o n n  

u n d  in  ih re n  W a h lk re is e n  u n d  e in e r n ic h t n a c h la s s e n d e n  A u fk lä ru n g  d e r  

Ö ffe n tl ic h k e it u n d  n ic h t z u le tz t d e r h e rv o rra g e n d  g e fü h rte n  v e r fa s s u n g s 

re c h tl ic h e n  A rg u m e n ta t io n  n a m h a fte r S ta a ts re c h tle r , w ie  d e r P ro fe s s o re n  

L e ib h o lz (G ö tt in g e n ) , K rie le  (K ö ln ) u n d  G a llw a s (M ü n c h e n ), u m  d ie  je tz t  

im  G e s e tz  v e ra n k e r te n  T e x tk o r re k tu re n  z u  e rre ic h e n .  E n ts c h e id e n d e  Ä n d e 

ru n g e n  b e tre f fe n  d ie  § §  2 4  u n d  2 5  ü b e r  d ie  Z u la s s u n g  u n d  d ie  A rz n e im it te l-  

P rü fu n g s r ic h tl in ie n , s o w ie  d e n  § 7 d e r Ü b e rle i tu n g s v o rs c h rif te n  ü b e r d ie  

g e n e re l le Z u la s s u n g  d e r b e re i ts b e i In k ra f t t re te n d e s G e s e tz e s im  V e r

k e h r  b e fin d lic h e n  u n d  a ls  u n b e d e n k lic h  g e lte n d e n  A rz n e im it te l .

D u rc h  d ie  e rz ie l te n  G e s e tz e s ä n d e ru n g e n  s c h e in t d ie  G e fa h r d e r Ü b e r

w ä lt ig u n g  m e d iz in is c h e r M in d e rh e ite n  d u rc h  e in e v o m  S ta a t m o n o p o li 

s ie r te » a m tlic h e M e d iz in « v o r lä u f ig g e b a n n t . D ie A u s e in a n d e rs e tz u n g  

z w is c h e n d e n V e r tre te rn u n d B e fü rw o r te rn e in e s a l lu m fa s s e n d e n V e r

w a ltu n g s s ta a te s  u n d  d e n  V o rk ä m p fe rn  fü r e in e  v o lls tä n d ig e  H e ra u s lö s u n g  

d e s g e s a m te n  K u ltu rb e re ic h e s a u s d e r Z u s tä n d ig k e it s ta a tl ic h e r H o h e its 

a k te  is t d a m it n ic h t z u  E n d e  -  im  G e g e n te il , d a s A rz n e im itte lg e s e tz  w a r  

n u r d a s  V o rs p ie l e in e s e rs t b e g in n e n d e n  K a m p fe s  z w is c h e n  d e n  F re u n d e n  

d e r F re ih e i t u n d  d e n  A n h ä n g e rn  e in e r  k o lle k t iv e n  D a s e in sb e w ä lt ig u n g  m it  

H ilfe  d e r ö f fe n tl ic h e n  G e w a lt . V o r u n s  s te h t d ie  A u fg a b e , d e n  R e c h ts s ta a t  

in R ic h tu n g  v ö ll ig e r O ffe n h e it fü r f re ie k u ltu re l le In i t ia t iv e n  w e ite r z u  

e n tw ic k e ln . D e r  f re ih e i t l ic h e  S ta a t  h a t  d ie  re c h tl ic h e n  R a h m e n b e d in g u n g e n  

z u  s e tz e n  fü r d ie g le ic h w e r t ig e E n tfa l tu n g  a l le r k u ltu re l le n  R ic h tu n g e n  

u n d  S c h u le n . F ü r  d e n  S ta a t d a r f  e s  k e in e  o f f iz ie l le n  L e h rm e in u n g e n  g e b e n . 

D ie B e v o rz u g u n g  b e s t im m te r g e is t ig e r A u ffa s s u n g e n d u rc h  d e n  E in s a tz  

ö f fe n tl ic h e r M itte l (S ta a t l ic h e s S c h u lw e s e n ) -  d ie s  -g i l t n ic h t n u r fü r d ie  

v e rsc h ie d e n e n  R e lig io n e n  u n d  u n te r s c h ie d lic h e n  W e lta n s c h a u u n g e n , s o n 

d e rn  g a n z  b e s o n d e rs  a u c h  fü r  d ie  W is s e n s c h a f te n ,  d ie  K u n s t , d ie  P ä d a g o g ik ,  

d ie  M e d iz in  -  m u ß  d e m  S ta a t  v e rw e h r t w e rd e n .

D a s  B o n n e r  G ru n d g e s e tz  v e rb ie te t d e m  S ta a t d ie  B e v o rm u n d u n g  s e in e r  

B ü rg e r . E r s o l l te  im  G e g e n te i l G a ra n t d e r M e n s c h e n w ü rd e  u n d  d e r  f re ie n  

P e rs ö n lic h k e its e n tfa l tu n g  s e in . D a v o n  s in d  w ir n o c h  w e it e n tfe rn t , w e n n  

w ir a u f d e n  s ic h  s tä n d ig  a u s d e h n e n d e n  O b rig k e its s ta a t b lic k e n . S ta t t d ie  

F re ih e i t s e in e r B ü rg e r v o r a m tl ic h e n Ü b e rg rif fe n z u b e w a h re n , w ie e s  

A rtik e l 1 d e s  G ru n d g e s e tz e s  u n m iß v e rs tä n d lic h  fo rd e rt , d ro h t d a s  g e is t ig e  

L e b e n  in  u n s e re m  L a n d e in e in e r m o n o p o lis t is c h e n  Z e n tra lv e rw a ltu n g s 

k u ltu r  z u  e rs t ic k e n .

U n s e r  f re ih e i t l ic h e s  G ru n d g e s e tz  in  d ie  V e rfa s s u n g s w irk l ic h k e it  z u  ü b e r

fü h re n , w ird  u n s e re  g a n z e n  g e is tig e n  K rä f te a u c h  in  d e r Z u k u n f t b e a n 

s p ru c h e n .
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S em in a rgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA fü r  fr e ih e i t lic h e  O rd n u n g

d e r  W ir ts c h a ft, d e s  S ta a te s  u n d  d e r  K u ltu r  e . V .

4 2 .Z 4 3 . T a g u n g

S o m m e rv e ra n s ta l tu n g e n  d e s  

S e m in a rs  fü r  f re ih e it l ic h e  O rd n u n g  

fü r  d ie  Z e it  v om  i5 :  b is  1 9 . J u li  

u n d

v om  2 0 ..  b is  2 5 . J u li 1 9 7 6 -  

in  d e r  ß a u e rn sc h u le  

in  H e rr sc h in g  am  A m m e rs e eMLKJIHGFEDCBA

S em in a r  I  

v o m -1 5 . b is  1 9 . J u l i

A rb e it s th em a :

D ie  In te rd ep en d en z  d e r  O rd n u n g en  v o n  W ir tsc h a f t , S ta a t  

u n d  K u ltu r

S em in a r  I I  

v o m  2 0 . b is  2 5 . J u li

A rb e its th e m a : .

H um an e  P ä d a g o g ik  -  H um an e  M ed iz in
-  S c h u le n  in  s ta a tl ic h e r  o d e r  f re ie r  T rä g e rs c h a ft - .

-  M e d iz in  in  s ta a t l ic h e r  o d e r  f re ie r  V e ra n tw o r tu n g  -
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D ie  H e rrs c h in g e r  S e m in a re  1 9 7 6

D ie b e id e n  H e rrs c h in g e r S e m in a re in  d e r z w e ite n  J u l ih ä lf te 1 9 7 6  d ie n e n  

d e r w e ite re n  K o n k re t is ie ru n g  u n d  A k tu a lis ie ru n g  d e r o rd n u n g s p o li t is c h e n  

K o n z e p tio n  d e s  S e m in a rs  fü r d ie  in  d e r s o z ia le n  W irk lic h k e it n o c h  im m e r  

u n b e a n tw o r te te n S tru k tu rf ra g e n  e in e r f re ih e i t l ic h -s o z ia le n  O rd n u n g d e s  PONMLKJIHGFEDCBA
w ir ts c h a ft l ic h e n  u n d  k u ltu r e l le n  L e b e n s . '

S e m in a r I :

D ie  W ir ts c h a ft w ird  n ic h t z u r R u h e  k o m m e n , w e n n  n ic h t d ie  w a h re n  U r

s a c h e n d e r G le ic h g e w ic h ts s tö ru n g e n z w is c h e n P ro d u k tio n  u n d  B e d a rf , 

z w is c h e n  A n g e b o t  u n d  N a c h f ra g e  v o n  G ü te rn  u n d  K a p ita l  e rk a n n t  u n d  d u rc h  

d ie  p ra k tis c h e  W irts c h a fts p o li t ik  b e s e i t ig t w e rd e n . F ü r  je d e n  W ir ts c h a f ts 

te i ln e h m e r  w ird  d a s  U n g le ic h g e w ic h t  s ic h tb a r im  L e is tu n g s e n tg e l t,  im  V e r

h ä l tn is  v o n  L e is tu n g  u n d  G e g e n le is tu n g .  A m  M a ß s ta b  d e r  L o h n g e r e ch tig k e i t  

w ird  d ie  R e c h ts s tru k tu r  u n d  d e r s o z ia le  C h a ra k te r  d e r W irts c h a f t  fü r d e n  

E in z e ln e n  k o n k re t e r le b b a r . D a s  S em in a r  I  w ird  d e s h a lb  a n  d e r  F ra g e ,  d e r  
L o h n g e re c h tig k e it , d ie  re c h tl ic h e  G ru n d o rd n u n g  d e r  W ir ts c h a f t  a ls  G a n z e s  

ü b e rp rü fe n . Z u  d e r F ra g e n a c h  d e r L o h n g e r e c h tig k e i t w ird d ie  ü b e rg e 

o rd n e te F ra g e n a c h d e r M a rk tg e r e c h tig k e i t u n d s c h lie ß l ic h n a c h d e r  

F u n k tio n s fä h ig k e it  e in e r  s tö ru n g s fre ie n  s te t ig e n  u n d  a u s g e w o g e n e n  G e s a m t

w ir ts c h a f ts e n tw ic k lu n g  g e s te l l t .

S e m in a r  I I :

W ä h re n d  in  d e r W ir ts c h a f t d e m  f re ie n  U n te rn e h m e r tu m  v o n  S e ite n  d e s  

S ta a te s  k e in e  S c h ra n k e n  g e s e tz t  s in d  -  d ie  u n g e lö s te n  P ro b le m e  s in d  in  d e n  

M o n o p o le ig e n s c h a f te n  d e r  W irts c h a f ts fa k to re n  B o d e n  u n d  G e ld  z u  s u c h e n  -  
u n te r l ie g t d ie » f re ie  E n tfa l tu n g  d e r P e rs ö n lic h k e it«  im  k u ltu re l le n  L e b e n  

e in e m  w e itre ic h e n d e n s ta a t l ic h e n D irig is m u s . E in e Z e n tra lv e rw a ltu n g s -  

w ir ts c h a ft w ird  a ls u n v e re in b a r m it d e r f re ih e i t l ic h e n d e m o k ra t is c h e n  
O rd n u n g  a b g e le h n t . D ie  s ta a t l ic h e  Z e n tra lv e rw a ltu n g s f tu /fw r  w ird  d a g e g e n  

k r i t ik lo s  h in g e n o m m e n . D ie  p ä d a g o g is c h e n  E n ts c h e id u n g e n  in n e rh a lb  d e s  

S ta a ts s c h u ls y s te m s g e h e n z u n e h m e n d v o n d e n b e tro ffe n e n E lte rn u n d  
L e h re rn  a u f d e n  S ta a t ü b e r. D a s v e r fa s s u n g s m ä ß ig e  p ä d a g o g is c h e  E lte rn 

re c h t  is t p ra k tis c h  a u fg e h o b e n .

In  d e r M ed iz in  z e ic h n e t s ic h e in e ä h n lic h e  E n tw ic k lu n g  a b . W e n n  z u r  

v e rs ta a t l ic h te n  P ä d a g o g ik  n o c h d ie V e rs ta a t l ic h u n g  d e r M e d iz in k ä m e , 
w ä re d a s F u n d a m e n t k u ltu re l le r F re ih e i t z e rs tö r t . D ie p o li t is c h e  F re ih e i t 
e in e s  L a n d e s  s te h t u n d  fä l l t  m it s e in e r g e is tig e n  F re ih e i t .  D ie s e  m u ß  d u r c h  

d ie  R ec h tso rd n u n g  g ew ä h r le is te t s e in .

D a s  T h e m a : H u m a n e  S c h u le , -  H u m a n e  M e d iz in  b e z ie h t s ic h  w e n ig e r a u f  
in h a l t l ic h e F ra g e n , a ls v ie lm e h r a u f d ie O rd n u n g s p r in z ip ie n e in e r v o m  

M e n s c h e n  u n d  s e in e n  L e b e n s b e d in g u n g e n  a u s g e h e n d e n  K u ltu r v e r fa s s u n g .  

D ie  R e c h ts o rd n u n g  e in e s  f re ie n  G e m e in w e s e n s ,  d e s  s ta a t l ic h e n  L e b e n s  s e lb s t,  
d e r K u ltu r u n d  d e r W ir ts c h a f t k a n n  n u r e in e m  d u rc h g ä n g ig e n  O rd n u n g s 

p r in z ip  fo lg e n : D e r  F re ih e i ts o rd n u n g  d e s  M en sc h e n .

W ir la d e n  S ie e in , a n  e in e m  d e r b e id e n  S e m in a re  te i lz u n e h m e n  u n d  a n  
d e r  K lä ru n g  d e r  z u  b e h a n d e ln d e n  F ra g e n  m itz u w irk e n .
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P ro g ra m m * * *

S e m in a r I v o m  1 5 . b is 1 9 . J u l i 1 9 7 6PONMLKJIHGFEDCBA

G e sam tth em a :  D ie  In te rd e p e n d e n z  d e r  O rd n u n g e n  v o n  K u ltu r , S ta a t u n d  W ir ts c h a f t  

T a g u n g s le i tu n g : O . M . F rh r. v . L e p e l , R e g e n s b u rg

D ie n s ta g  
2 0 . 7 . 1 9 7 6

S o n n ta g  
1 8 . 7 . 1 9 7 6

M o n ta g  
1 9 . 7 . 1 9 7 6

F re ita g  
1 6 . 7 . 1 9 7 6

S a m s ta g  
1 7 . 7 . 1 9 7 6

D o n n e rs ta g  
1 5 . 7 . 1 9 7 6

A b re ise  
S e m in a r  I

J o a c h im  
S ta rb a tty  

'D ie  In te rd e p e n - 
■d e n z  v o n  S ta a t, 
W irtsc h a ft  u n d  
K u ltu r  in  d e r  
» U to p ia «  d e s  

'T h o m a s  M o ru s

L o th a r  V o g e l

G e s ta l t u n d  B e w u ß ts e in  
-  S o z ia la n th ro p o lo g ie  -

9 .0 0  U h r D a s  T a g u n g s 

b ü ro  is t  a b  
1 0  U h r  g e ö f fn e t •

1 0 .3 0  U h r P a u se

A rb e its g ru p p e n * ’ 

H . P . N eum a n nH . H . V o g e l E rn s t  W in k le r G ru p p e n a rb e it*  •

D ie  f re ih e i t lic h e  O rd n u n g  
v o n

A n re is e  
S e m in a r  1 1W irtsc h a ftK u ltu r S ta a t /

.M it ta g e s s e n1 2 .3 0  U h r

1 5 .3 0  U h r F e lix  G . B in n B e r ic h te  im  
P le n u m  •

L o h n g e re c h tig k e it

-  D ie  in d iv id u e lle  ö k o n o m is c h e  B a s is  
in  K u ltu r  u n d  W irtsc h a ft  -

E rö f fn u n g  
B e g rü ß u n g  
H e in z  H a r tm u t 
V o g e l

Z u s a m m e n fa s 

s u n g  d e r  E rg e b 

n iss e  d e s  
S e m in a r  I

H . H . V o g e l 
H u m a n e  P ä d a 

g o g ik , H u m a 

n e  M e d iz in

1 6 .3 0  U h r

G ru p p e n a rb e it*

• A b e n d e s s e n1 8 .0 0  U h r

2 0 .0 0  U h r E rn s t  W in k le r F e lix  G . B in n W ill i G e ig e r
K am m e rm u s ik

im
D ie  In te rd e p e n 

d e n z  d e r  O rd 

n u n g e n  v o n  K u l

tu r , S ta a t  u n d  
W ir ts c h a f t 
-  Z u m  T a g u n g s - 
th e m ä  -

D ie  L o h n g e re c h - 
t ig k e i t in  u n te r

s c h ie d lic h e n  
W ir ts c h a f ts -  u n d  
G e s e lls c h a f ts 

s y s te m e n

V e r fa s s u n g s - 
re c h llic h e  G re n 

z e n  ö f fe n tlic h e r 
K o n tro l le n  in  
d e r  f re ie n  G e s e ll

s c h a f t'

F ü rs te n s a a l 
d e s  K lo s te r s  
A n d e c h s  
J o h a n n e s  
B o rk

F re ie s

G e s p rä c h

Geselliges

B e isa m m e n se in
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P ro g ra m m * '* * -

S e m in a r  I I v o m  2 0 . b is  2 6 . ju i i 1 9 7 6

G e s ß w /f /z e w if l : H u m a n e  P ä d a g o g ik ’, -  H u m a n e  M e d iz in  -  S c h u le n  in  s ta a tl ic h e r  o d e r  f re ie r  
T rä g e rs c h a f t -  M e d iz in  in  s ta a tl ic h e r  o d e r  f re ie r  V e ra n tw o r tu n g  -  

T a g u n g s le i tu n g : J ü rg e n  R a u h , J u r is t , B ild u n g s re fe re n t, P fo rz h e im

M ittw o c h  
2 1 . 7 . 1 9 7 6

D o n n e rs ta g  
2 2 . 7 . 1 9 7 6

F re ita g  
.2 3 . 7 . 1 9 7 6

S o n n ta g  
2 5 . 7 . 1 9 7 6

M o n ta g  
2 7 . 7 . '7 6

S a m s ta g  
2 4 . 7 . 1 9 7 6

C h r is t ia n  F lä n tig

W is se n s c h a f tl ic h e  
H o c h s c h u le n  in  
f re ie r  T rä g e rs c h a f t

G ü n th e r  
R o h rm o se r  
N o tw e n d ig k e it 
u n d  G re n z e n  d e s  
S ta a te s  in  e in e r

f re ie n  G e s e ll

s c h a f t

H a n s  U . G a llw a s M a r tin  K r ie ie ' A b re is e

S e m in a r

G e rh a rd  K ie n le

P a tie n t  u . S ta a t 
. -  D e r  G ru n d re c h ts - 1 
s c h ü tz

d e s  P a tie n te n  -

F re ih e i t v o n  
W is se n s c h a f t u n d  
F o rs c h u n g

D ie  g e s e l ls c h a f tl i

c h e n  u n d  p o lit i

s c h e n  K o n s e q u e n - 
.z e n  d e s  B e h a n d -  
lu n g s a u ftra g e s

I I

P a u s e

G ru p p e n ä rb e it 'G ru p p e n a rb e it 1

M itta g e ss e n

B e r ic h te  im  P le n u m  
Z u s a m m e n fa s s u n g  d e r  E rg e b n is s e

B e r ic h te  im  P le n u m  
Z u s a m m e n fa s s u n g  d e r  E rg e b n is s e

A b e n d e ss e n

W a lte r  L e ib r e c h t jo h a n n e s  F lü g g e J o h a n n  P e te r  
V o g e l

W a s  m a c h t 
d ie  S c h ü le r  in  
d e r  S c h u le  k ra n k ?

N o rm e n  e in e s  
h u m a n e n  S c h u l- 

,  U n te r ric h te s

. A k tio n

H u m a n e  S c h u le G e s e ll ig e r -

A b e n d

F re ie s

G e s p rä c h
t

* * *  Ä n d e ru n g e n  V o rb e h a lte n
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P ro f. D r. re r . p o l; , F a c h h o c h s c h u le  N ie d e r rh e in , K re fe ld  

P ro fe s s o r , P ia n is t , T u tz in g

P ro f . D r. ju r . , T e c h n is c h e  H o c h s c h u le , D a rm s ta d t 

P ro f. D r. p h il. , P ä d a g o g isc h e s  S e m in a r , F re ie  U n iv e rs itä t , 
B e r l inPONMLKJIHGFEDCBA

H a n s  U llr ic h  G a llw a s , P ro f. D r. ju r . , U n iv e rs i tä t  M ü n c h e n

P ro f. D r. ju r . , S e n a ts p rä s id e n t; B u n d e s v e r fa s s u n g s r ic h te r , 
K a r ls ru h e

N o ta r ,M ü n c h e n  

D ip l.- In g , B e rn

P r iv a td o z e n t D r. m e d ., H e rd e c k e  

P ro f. D r. ju r . , U n iv e rs i tä t K ö ln  

D r. m e d ., B o ll

P ro f . D r. p h il. , P rä s id e n t d e s E u ro p a -C o lle g e s , B ie tig h e im

F e lix  G ..B in n ,a  

J o h a n n e s  B o rk , 

C h r is tia n  F läm ig , 

J o h a n n e s  F lü g g e ,

W il l i G e ig e r ,

J o b s t v . H e y n itz *

H a n s  H o ffm a n n ,*

G e rh a rd  K ie n le ,

M a r tin  K r ie le ,

G e rh a rd u s  L a n g *

W a lte r  L e ib re c h t ,

H e in z  P e te r  N eum an n ,* D ire k to r  d e r  L V A , B e r l in '

K a u fm a n n , K irn

J u r is t , B iid u n g s re fe re n t , E is in g e n  

P ro f. D r. p h il . P ä d a g o g is c h e  H o c h s c h u le , M ü n s te r /W .

D r . re r . n a t . , U lm .

D r . re r . p o l . , P r iv a td o z e n t , In s t i tu t fü r W ir ts c h a f ts p o lit ik ,  
U n iv e rs i tä t K ö ln  

• V o lk s w ir t , D o r tm u n d

F r itz  P e n s e ro t ,* - 

J ü rg e n  R a u h ,*  

G ü n th e r  R o h rm o se r ,  

V o lk e r  S e e lb a c h *  

J o a c h im  S ia rb a tty ,

W o lfr a m  T r ie b le r ,*

H e in z  H a r tm ü t V o g e l,* D r. m e d ., B a d  B o ll 

J o h a n n  P e te r  V o g e l , D r. ju r . , G e s c h ä f ts fü h re r d e s  V e rb a n d e s  » F re ie r S c h u le n « ,  
B e r l in

L o th a r  V o g e l ,-*  ■ 

E rn s t W in k le r ,*

D r. m e d ., U lm -

M a th e m a tik e r u n d P h y s ik e r , L e h rb e a u f tra g te r a m  S ta a t

in s t i tu t M ü n c h e n ,  P u lla c h

* * *

V o ra n k ü n d ig u n g :

D ie  n ä c h s te  V e ra n s ta ltu n g  d e s  S e m in a rs  fü r f re ih e i tl ic h e  O rd n u n g  f in d e t v om  5 . b is 7 ..1 1 . 1 9 7 6  
in  d e r  P o lit is c h e n  A k a d em ie  E ich h o iz , W e s s e lin g , s ta tt .

T h e m a : F o lg e n  d e s  L ib e ra l is m u s  a u f  W ir tsc h a ft , S ta a t u n d  K u ltu r .

B itte  m e rk e n  S ie  d e n  T e rm in  je tz t  s c h o n  v o r  u n d  m a c h e n  S ie  a u c h  Ih re  F re u n d e  a u f  d ie  T a g u n g e n  
a u fm e rk s a m . , '

B it te  fo rd e rn  S ie  P ro g ra m m e  a n .
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Z u rgfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA In fo rm a t io n  d e r  K u r s te i ln e hm e r :

D a s  S e m in a r fü r  f re ih e it l ic h e  O rd n u n g  v e ra n s ta l te t  S tu d ie n k u rs e  in  A rb e its g ru p p e n  
( s ie h e  P ro g ra m m )  m it  v o m  V e ra n s ta l te r  b e a u f tra g te n  G e s p rä c h s le i te rn . D e r  S e m in a r - ’ 
a rb e i t  in  G ru p p e n  g e h e n  e in fü h re n d e  K u rz v o rträ g e  v o ra u s .

A b e n d v o r trä g e  d ie n e n  d e r E rw e ite ru n g ; u n d  V e r tie fu n g  d e r  S e m in a ra rb e i t u n d  s o l le n  
a u ß e rd e m  d e n  T e iln e h m e rn  G e le g e n h e it  b ie te n ,  p ro f i l ie r te  A u ffa s s u n g e n  z u m  G e s a m t

th e m a  k e n n e n z u le rn e n .

D a s  S e m in a r  fü r  f re ih e i tl ic h e  O rd n u n g  b e h a n d e lt  g e s e l ls c h a f t l ic h e  P ro b le m e  u n s e re r  
Z e it s o w o h l v o m  G e s ic h ts p u n k t  d e r  P e rs ö n lic h k e its re c h te  d e s  e in z e ln e n  B ü rg e rs , a ls  
a u c h  v o m  G e s ic h ts p u n k t d e r s o z ia le n  G e re c h tig k e it . E s  w ill G ru n d la g e n  le g e n  z u r  
g e s e l ls c h a f ts p o li t is c h e n  U rte i ls b i ld u n g  u n d  E n ts c h e id u n g .

O r t  d e r  T a g u n g :
H e rrs c h in g  a m  A m m e rs e e  in  d e r  B a u e rn s c h u le  
T e le fo n : (0 8 1 5 2 ) 1 2 4 1

T a g u n g s b ü ro  g e ö f fn e t a b  D o n n e rs ta g , 1 5 . J u l i 1 0  U h r , te le fo n is c h  a b  M ittw o c h ,

1 4 , J u l i , v o rm it ta g s

A n re is e  ü b e r  A u g s b u rg  o d e r  M ü n c h e n .

U n te r b r in g u n g :

In  d e r  B a u e rn -  u n d  B ä u e r in n e n s c h u le  z u  g ü n s t ig e n  P re is e n  (M e h rb e ttz im m e r)  
o d e r  in  P r iv a tq u a rt ie re n .

D e r  » F re m d e n v e rk e h rs -V e re in  H e rrs c h in g  e . V .«  in  H e rrs c h in g /A .,  B a h n h o f

s tra ß e  2 0 , R u f  (0 8 1 5 2 )  4 4 9  -  te i l t m it:

» W ir  b it te n  d ie  G ä s te , d ie  re s e rv ie r te n  Z im m e r u n b e d in g t  .e in z u n e h m e n  u n d  
d ie s  u n v e rz ü g lic h  d e m  H o te l b z w . V e rm ie te r  PONMLKJIHGFEDCBAd ir e k t  s c h r i f tl ic h '' ' z u  b e s tä t ig e n .

B e i N ic h te in n a h m e  d e s  re s e rv ie r te n  Z im m e rs  is t  S c h a d e n e rs a tz  v o n  3  Ü b e r

n a c h tu n g e n  p ro  P e rs o n  z u  z a h le n .«

'K o p ie  b it te  a n  d a s  S e m in a r  fü r f re ih e i t lic h e  O rd n u n g , 7 3 2 5  E c k w ä ld e n /B a d  B o ll .

D ü r fe n  w ir  S ie  f re u n d lic h  d a ru m  b it te n , d ie s e  B e s tim m u n g e n  d e s  » F re m d e n 

v e rk e h rs -V e re in s  H e rrs c h in g  c .  V .«  z u  b e a c h te n .

Z e ltp la tz  is t  z u m  A u fs te l le n  v o n  e ig e n e n  Z e lte n  v o rh a n d e n .

V erp f le g u n g :

D ie  M a h lz e i te n  k ö n n e n  in  d e r  B a u e rn s c h u le  e in g e n o m m e n  w e rd e n .

T a g u n g sb e itra g :

D e r K u rs b e itra g  fü r S e m in a r I b e trä g t D M  5 0 .- , fü r S e m in a r I I D M  6 0 .- . 
N ic h tb e ru fs tä tig e , S tu d e n te n  u n d  S c h ü le r z a h le n  d ie  H ä lf te . Im  B e d a r f s fa ll  
U n k o s te n z u s c h u ß . H a u s b e n u tz u n g s g e b ü h r  D M  1 .-  p ro  T a g .

W ir b it te n , d e n  T a g u n g s b e itra g  im  v o ra u s a u f d a s P o s ts c h e c k k o n to  N r. 
2 6 1 4 0 4  F ra n k fu r t /M a in  fü r d a s S e m in a r fü r f re ih e it l ic h e  O rd n u n g  e . V . 
E c k w ä ld e n /B a d  B o ll z u  ü b e rw e is e n . (K e n n w o r t : T a g u n g  H e rrs c h in g  1 9 7 6 )

S p e n d e n  F in a n z ie ru n g  e in e s F re ip la tz e s  fü r S tu d ie re n d e ) k ö n n e n  a u f

o b e n  a n g e g e b e n e m  P o s ts c h e c k k o n to  u n te r d e m  K e n n w o r t » S o n d e rs p e n d e  
.T a g u n g H e rrs c h in g 1 9 7 6 « ü b e rw ie s e n  w e rd e n . A u f W u n s c h S p e n d e n b e 

s c h e in ig u n g !

A u sk ü n fte  u n d  A nm e ld u n g
Z u r  T e iln a h m e  a n  d e n  S o m m e rs e m in a re n  1 u n d  I I  v o m  1 5 . b is  1 9 .  u n d  v o m  2 0 .b is  
2 5 . J u l i 1 9 7 6 , b it te  d e n  d e m  S o m m e rp ro g ra m m  a n h ä n g e n d e n  A n m e ld e -V o r-  

'd ru c k  b e n u tz e n . M it h ö c h s te n s  1 0  z u s ä tz l ic h e n  W o rte n  a ls  B rie fd ru c k s a c h e  
im  U m s c h la g  a n  S em in a r  fü r  fr e ih e it l ich e  O rd nu n g , 7 3 2 5  B o ll /E ck w ä ld en ,  
B o s le rw eg  1 1 , T e le fo n  (0  7 1 6 4 )  2 5 7 2  s c h ic k en .

•n
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D iegfedcbaZYXWVUTSRQPONMLKJIHGFEDCBA M itw ir k e n d 'e n  d ie s e s  H e fte s

D r . m e d ., V o rs i tz e n d e r d e r Ä rz tl ic h e n  A k tio n s g e 

m e in s c h a ft fü r T h e ra p ie f re ih e i t , 7 5 3 0  P fo rz h e im ,  

F r ie d e n s tra ß e  9 8

D r . m e d ., A rz t fü r  A llg e m e in m e d iz in ,-M itg l ie d  d e s  

K u ra to r iu m s d e r V e re in ig u n g d e r Ä rz te g e s e l l 

s c h a fte n fü r b io lo g is c h e M e d iz in , 3 5 0 0 . K a s s e l , 

W ilh e lm s h ö h e r  A lle e

M d B , (S P D ) M itg lie d  d e s  U n te ra u s s c h u s s e s  » A rz n e i

m it te lre c h t«  B u n d e s h a u s  B o n n

G eo rg e s  M . F ü lg ra ff P ro f . D r. m e d ., P rä s id e n t d e s B u n d e s g e s u n d h e its 

a m te s  B e rl in  ? ■

H a n s  U lr ic h  G a llw a s P ro f . D r. ju r . , U n iv e rs i tä t 8 0 0 0  M ü n c h e n , H a n s - ' 

L e ip e lt-S tr . 1 6

K a r l  H e in z  G eb h a rd t D r. m e d .,  F a c h a rz t  fü r  in n e re  M e d iz in ,  V o rs i tz e n d e r-  

d e s D e u ts c h e n Z e n tra lv e re in s H o m ö o p a th is c h e r  

Ä rz te , 7 5 0 0 K a rls ru h e , E llm e n d in g e rs tra ß e 3 2

A n n em a r ie  G r ie s in g e r M in is te r  fü r  A rb e it ,  G e s u n d h e it  u n d  S o z ia lo rd n u n g ,  

L a n d e s re g ie ru n g B a d e n -W ü r tte m b e rg , S tu ttg a r t

P ro f . D r. m e d ., D ire k to r d e r M e d iz in is c h e n  K lin ik  

S tu ttg a rt-B a d  C a n n s ta t t , M itg lie d  d e s  K u ra to riu m s  

d e r  V e re in ig u n g  d e r  Ä rz te g e s e l ls c h a fte n  fü r  b io lo g i

s c h e  M e d iz in
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In s t itu te s  d e r  U n iv e rs i tä t M a rb u rg , 3 5 5 0  M a rb u rg ,  

S a n d w e g  4 8  ’

D r - . m e d .,  P r iv a td o z e n t ,  L e ite n d e r  A rz t  d e r  n e u ro lo g i-  

' s e h e n  A b te i lu n g  d e s  G e m e in s c h a f ts k ra n k e n h a u s e s  

H e rd e c k e ,  5 8 0 4  H e rd e c k e , B e c k w e g  4

P ro f .  D r. ju r . , U n iv e rs i tä t K ö ln
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L a n d s tra ß e  5 7  ‘ ’

K a r l B u c h le itn e r ■

G o t tfr ie d  B ü ttn e r

U d o  F ie b ig

K la u s  H e in ke l

H e rb e r t  H en se l

G e rh a rd  K ie n le

M a r tin  K r ie le

G e rh a rd  L e ib h o lz
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D r .  m e d .,  S c h u la rz t  d e r  F re ie n  W a ld o r fs c h u le ,  S tu tt 

g a rt ,  L e ite r  d e r  M e d iz in is c h e n  F o rs c h u n g s s te l le  b e im  

B u n d  d e r F re ie n  W a ld o r f s c h u le n  S tu ttg a r t , H a u ß -  
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D r / m e d ., 2 . V o rs i tz e n d e r d e r Ä rz tl ic h e n  A k tio n s 
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M d B , (C D U ) , V o rs i tz e n d e r d e s « U n te ra u s s c h u s s e s  
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. B o n n

H e in z  H a r tm u l V o g e l D r. m e d ., 7 3 2 5  B a d  B o ll /E c k w ä ld e n ,  B o s le r  W e g  1 7

H o n n o  M a tth io l iu s

P a u l M ö ss in g e r

P r in z  B o th o  z u

S a y n '-W it tg en s te in -

H o h e n s te in

U r su la  S c h le ic h e r

D ie tr ic h  S p it taMLKJIHGFEDCBA

V o ra n k ü n d ig u n g  fü r H e ft 1 2 1 /IV  1 9 7 6

R e tte t d ie  P h ä n om e n e !

-  E in  S y m p o s io n  z u r  V e rm e n s c h lic h u n g  d e s  U n te r r ic h ts  -*

P ro f . D r .

E rn s t  S c h u b e r th ,

B ie le fe ld » W ie  k ö n n e n  w ir  d u rc h  d e n  M a th e m a tik u n te rr ic h t  

e rz ie h e r isc h  w irk e n ? «

P ro f . D r .

J o h a n n e s  F lü g g e , B er lin  » R e h a b il i t ie ru n g  d e r  S in n e «  

P ro f . D r .

M a r tin  W ag e n s c h e in ,

D a rm s ta d t » R e tte t d ie  P h ä n o m e n e !«

R o b e r t P fis te r , 
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* A m  1 ./2 . N o v e m b e r  1 9 7 5  im  G o tt lie b -D u ttw e ü e r -In s ti tu t ,  R ü s c h lik o n -Z ü r ic h  
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!



• \

D ie  m ita rb e i te n d e n  A u to re n  t r a g e n  d ie  V e ra n tw o r tu n g  fü r  ih re  B e iträ g e  s e lb s t .

F ü r n ic h tv e r la n g te M a n u s k rip te k a n n  k e in e G e w ä h r ü b e rn o m m e n  w e rd e n .

G e s a m tin h a lts v e rz e ic h n is  d e r  in  » F ra g e n  d e r  F re ih e i t«  N r.  Ib is  1 0 0 e rs c h ie n e n e n  

B e iträ g e  b e fin d e t  s ic h  in  H e ft  9 9 /1 0 0  W e ih n a c h te n  1 9 ,7 2PONMLKJIHGFEDCBA

F ra g e n  d e r  F re ih e i t , Z w e im o n a ts s c h r if t ,

H era u sg e b e r  fü r  d a s  S e m in a r fü r  f re ih e i t l ic h e  O rd n u n g  

D ie th e r V o g e l f , L o th a r  V o g e l , H e in z  H a rtm u t  V o g e l

S e m in a r  fü r  f re ih e i t l ic h e  O rd n u n g , 7 3 2 5  E c k w ä ld e n /B a d  B o ll  

B o s le rw e g  1 1 , T e le fo n  (0 7 1 6 4 )  2 5 7 2

B e zu g :

J a h re s a b o n n e m e n t  D M  2 4  - ,  s f r .  2 8 .- , ö . S . 1 8 0 .-  

z u z ü g lic h  V e rs a n d k o s te n  

D M 4 ,5 0 /s f r .  5 ,5 0 /0 .  S . 3 5 ,-

K re is s p a rk a s s e .G ö p p in g e n  N r. 2 0 0 1 1  /  B L Z  6 1 0 .5 0 0 0 0  

S e m in a r  fü r  f re ih e i tl ic h e  O rd n u n g , E c k w ä ld e n /B a d  B o ll  

P o s ts c h e c k a m t F ra n k fu r t a m  M a in  2 6 1 4 0 4 -6 0 2  

S c h w e iz :  3 0 -3 0 7  3 1  P o s ts c h e c k a m t B e rn  

Ö s te r re ic h : H . V o g e l-K lin g e rt , E c k w ä ld e n /B a d  B o ll  

P o s ts p a rk a s s e n a m t W ie n  7 9 3 9  6 8 6

P re is

E in z e lh e f te :

B a n k :

P o s ts c h e c k :

N a c h d ru c k , a u c h  a u s z u g s w e is e , m it  G e n e h m ig u n g  d e s  H e ra u s g e b e rs .  

G ra p h is c h e  G e s ta l tu n g : F re d  S to iie , C H  Z ü r ic h -Z o ll ik e rb e rg , W e ih e rw e g  4

G e s a m th e rs te l lu n g : S c h ä fe r-D ru c k  G ö p p in g e n

E in e m  T e il d ie s e r  A u f la g e  l ie g e n  b e i:

.T a g u n g s p ro g ra m m  H e rrs c h in g /A .

T ä tig k e its b e ric h t  d e s  S e m in a rs  fü r  F re ih e i t l ic h e  O rd n u n g  

B rie f  a n  d ie  L e s e r  v o n  F ra g e n  d e r  F re ih e i t

2 1 2
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