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Patienten besser schitzen

A - - -

Die Novellierung des Arzneimittelgesetzes ist Uberfdllig

¥an Herbert Bricknar
Senator fur Gesundheit der Freien Hansestadt Bremen

Bundesgesundheitsminister Heirer GelBler bleibt ein
Minister ohne Fortune. Der als CDU-Generalsekretir verbal-
radikale Scharfmacher der Union 148t als Regierungsmit-
glied keine Chance aus, um sich als "Minister der Pro-
Dlemverweigerung” zu profiilieren. Drei Jahre nach Amts-
libernahme hat GeiBler noch keines der Problemberejche
im bundesdeutschen Gesundheitswesen aufgearbeitet. Den
Feigenblatt-Lisungen zur Entschirfung der Arzteschwemme
148t er jetzt etne vi[lige Untitigkeit auf dem Sektor
geI geforderten Verbasserung der Arzneimittelsicherheit
olgen.

Fast ein Jahr pach den Skandalen um die gefdhrlich neben-
wirkungstréchtigen Anti-Rheuma-Priparate hat das GeiSler-
Ministerium noch keinerlel Initiative ergriffen, um das
Problem der Arzneimittelrisiken in den Griff zu bekommen.
Konseguenz der von GeiRler praktizierten Hinhalte-Taktik:
Unverdndert missen Bundesbiirger flrchten, dad sich jhnen
verordnete Arzneimittel zum Gesundheitsrisiko guswachsen,
Der ndchste Arzneimitteiskandal scheint angesichts des
unterentwickelten Verantwortungsgefiihls des derzeitigen
Bundesgesundheitsminister nur eine Frage der Zeit zu

sein.

Die Fehientwicklungen und Schwachpunkte des Arznefmittel-
gesetzes von 1976 erfordern dringend efne Novellierung
der einschldgigen Gesetzesbestimmungen. Zfel muB neben
der Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fir die

Patienten gleichzeitig eine genaue Erfassung von Risiken
' wihrend der klinischen Priifungen sowie bei der VYermark-
tung der Arzneimittel sein. Darfiberhinaus isi es vorrangig
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geboten, daB durch neue Gesetzesbestimmungan nur echte Innovationen der Medikamenten-
forschung gefdrdert und Arzneimitte! mit zweifelhafter Risiko-Nutzen-Bilanz vom
Markt ferngehaltan werden,

Un diese Ziele sicherzustellen, muf endiich die Zuiassung lediglich auf solche
Arzneimittel beschrdnkt werden, die jhre Wirksamkeit in Klinischen Studien zweifels-
frei nachgewiesen haben. Fir Arzneimittel, fir die ein Machwels der Nirksamkeit nicht
vorliegt oder nur schwer miglich ist, solite das amtifche Zulassungsprédikat durch
ein Registrierungsverfahren ersetzt werden, bel dem seiiens des Bundesgesundheits-
amtes nur die Sicherheit und Unbedenkiichkeit, nicht aber die Wirksamkeit des Arznel=-
mittels bescheinigt wird, Flr registrierte Arzneimittel! bedarf es zugleich der
Auflage, daB ihr Heilanspruch in der beiligenden Patienteninformation entsprechend
des fehienden wissenschaftiich kontrollierten Wirksamkeitsnachwelses deutlich relati-

viert sein mud,

2) Zur Steigerung der Wirksamkeit von Arzneimittel und der Férderung vom echten
Innovationen sind fOhIbare Verschirfungen der Zulassungsbedingungen vorzunehmen,

Erforderlich ist dies flir:

- heue Arzneimittel, so daf Arzneimittel nicht mehr zugelassen werden kdnnen,
wenn kein therapeutischer Vorteil gegenilber auf dem Markt befindlichen Arznei-
mitteln nachgewiesen ist sowie fir

- Kombinationsarzneimitte!, bei denen jeder Komblnationspartner seinen Nutzen
in der Kombination nachweisen muB.

b} Die Verbesserung der Erkennung von Arzneimittelrisiken muB aufgrund der
bisherigen Erfahrungén ein Schwerpunkt ger Uberfalligen AMG-Novellierungsvorschld-

ge sein, Folgende Anderungen sind notwendig:

~ Meldepflicht bei unerwinschten Arzreimittelwirkungen fiir AngehGrige von Heilbe-
rufen und fiir pharmazeutische Unternehmer. Bei neuen Arzneistoffen miissen alle
unerwiinschten Arzneimjtteiwirkungen, bef bekannten Arzneistoffen die schwerwie-
genden oder iebensbedrohenden unverziigl ich gemeldet werden. Die Zeit der Abklj-
rung mdglicher Zusammenhangsfragen darf nicht zv Verzdgerungen der Meldungen

Tihren.

- Kennzeichnung von neuen Arzneimitteln, die ainen neuen Arzneistoff enthalten
und fir finf Jahre der automatischen Verschreibungspflicht unterstehen, mit dem
deutiichen Hinweis auf jedem Informations- und Werbematerial, dad alle uner-
wilnschten Wirkungen unverziiglich gemeldet werden miissen.

- Schaffung der rechtlichen Position des medizinisch-wissenschaftlichen Leiters,
der {n Pharmaunternehmen fiir Fragen der Arzneimittelinformation und der Werbung
sowie fir die Meldung von unerwiinschten Wirkungen perstnlich verantwort]ich

ist.
c) Die Yerstirkung der Risikoabwehr seitens der Aufsichtsbehdrden im Sinne eines ver-
besserten Patientenschutzes mul durch folgende Novellierungsansdtze des AGM gewdhr-
leistet werden:

- Benehmigungspflicht fiir klinische Prlifungen neuer Mirkstoffe bef der Erstanwendurg
am Menschen,

Verninftiger Umgang
st wertvolien Rohstaffen
Recycling-Papter



Pressotionst seorr

39, Jahrgang / 166 / 29, August 1984

- Uberwachung von allen weiteren klinischen Prifungen vor der Zulassung,

- Uberwachung von allen Sicherheits- und Anwendungsstudien bei auf dem Markt
befindlichen Arzneirmittein.

- Ausdehnung der Sicherheits- und Qualitdtserfahrungen, die bel Arzneimitteln
gelten auch auf medizinische Gerdte (Spritzen, Kaniilen, Katheter unter anderem),
die unmitteibar mit dem Patienter in Kontakt kommen.

- Sofortige Yollziehbarkeit von Malnahmen der Aufsichtsbehbrden einschlieBlich
Anordnung des befristeten Ruhens der Zulassung, falls sich ein Risiko bei einem
Arzneimittel abzeichnet. Die bisher gangige Praxis, dak Anwendungsbeschrinkungen
und Verbote erst nach Ubergangsfristen wirksam werden, kann nicht lidnger hln-
genommen werden, da bei dieser Praxts das Risiko wihrend der Ubergangsfrist
allein dem Patienten auferlegt ist.

c} Der Verbesserung der Information ist endiich durch die notwendige Trennung der

- Gebrauchsinformationen ¥lr Patienten und fir Fachkreise Rechnung zu tragen, Die Er-
fahrungen mit der bisherigen freiwilligen L8sung zeigen, de} pharmazeutische Unter-
nehmen diese Informationen zur Werbung und zur abgeschwdchten Umschreibung von
Risiken mifbrauchen. Deshalb muf die Genehmigungspfiicht flir alle Aussagen in der
Patienten- und Arztinformatfon verbindlich vorgeschrieben werden. Weitere Mafnahmen
sind unerldRlich, um den unzweckmdRigen Arzneimittelverbrauch zu erschweren urd in
jedem Fall fachliche Beratung des Patienten sicherzustellen. Im einzelnen ist er-

forderiich, daf

- die Nerbung fiir Schmerzmitiel verboten wird, da diese Stoffgruppe in weitem MaRe
miBbraucht wird,

- der ¥erkauf von Arzneimitteln im Rahmen der Selbstbedienung verboten wird,

- die Haltbarkeit von Arzneimitteln durch ein klares Verfalldatum gekennzeichnet
ist,

- das Bundesgesundheitsamt verpflichtet wird, fn regelm#figen Abstdnden eine Liste
bedenklicher Arzneistoffe zu verdffentlichen,

- die Efpfuhr von bedenkiichen Arzneimitteln aus dem Ausland besser fberwacht wird,

- die Abgabe von Arzneimittelmustefh durch den Pharmavertreter verbeten und durch
den Hersteller drastisch efngeschrinkt wird.

Nur ¢ine im vorgenanaten Umfang beschriebene groBe Lisung zieht die notwendige Konse-
quenz aus den bisherigen Erfahrungen mit dem AMG von 1976. Die Korrekturen dienen dem
verbesserten Schutz des Patienten sowohl in der Phase der klinischen Priifung von Arz-
neimittein wie auch bei der Erkennung und Abwehr von Risiken bel auf dem Markt befind-
lichen Arzneimitteln, Sle fordern auch vom Bundesgesundheitsamt eine Verbesserung der
Qualitdt der wissenschaftlichen Beurteilung von Arzneimitteln hinsichtlich Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit und ein deutlich htheres Bemithen fir den Verbraucherschutz. Nur
mit einer Gesetzesinitiative, die die aufgezelgten Verschidrfungen und Verbesserungen
enthdlt, wird das Bundesgesundheitsministerium glaubhaft beweisen kdnnen, dal es ihm

mit der Verbesserung der Arzneimitteisicherheit in der Bundesrepublik ernst ist.
{-£29.8,1984/ks/rs)
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Druck auf die Regierenden ausiiben

- - P ol A b ke - -

Gedanken am Vorabend des Anti-Kriegs-Tages

Yon Heinz 0, Vetter MAEP

Seit einigen Jahren haben wir den 1. September, den traditionelien Antikriegstag
der Arbeiterbewegung, wiederentdackt, Es bestent jedoch zur Sorge AnlaB, daB die-
sar Tag zum ritvelien Gedenktag gerdt, an den wir uns gewdhnen.

Die Aufstellung neuer Raketen bel uns fst beretts vollzogen und wird fortgesetzt.
Im Osten Europas werden neue Raketen in Stellung gebracht. Von der massenhaften
Friadensbewegung 1st nicht mehr viel zu splren. Routine fst auf die Tagesordnung
der Politik gesetzt worden, Was vorerst bleibt, das ist dfe jetzt noch lebendige,
aber sicher auch bald verblassende Erinrnerung an eine eindrucksvolle und breite
Volksbawegung. Bie Geschichte der Bundesrepublik Deutschland ist eine Geschichte
refch an eindrucksvollen Yolksbewegungen gegen RUstung und Krieg, fiir den Frieden.
Sie ist aber auch eine Geschichte der Niederlagen, Dies ist in aller Nichternheit
festzustellen. Nicht etwa, um zur Passivitdt und zur Resignation aufzurufen, umd
eine Volksbewegung fiir Oberfliissig zu erkldren. Denn es gibt nmichis Schlimmeres,
als mit falschen Hoffaungen aufzubrechen und bitter enttduscht anzukommen.

Wo stehen wir heute? Die Hochrilstung in Ost und Nest geht ungebrochen welter.
Der Dialog der beiden Supermichte ist fast auf Null gerutscht. Taubstumme reden
nicht miteinander. Das, was sfch derzelt in Moskau tut, das ist keineswegs nur
Aktion, das ist auch Reaktion auf die Politik der Vereinigten Staaten, die nun
ihre Hochritstung auch mit neuen Waffensystemen im Weltraum fortsetzen, Eine
solche Politik kann keinesfalls sls Verteidigungspolitik bezeichnet werden,
sondern muR ais eine aggressive Politik eingestuft werden, Wenn die Vereinigten
Staaten neue Dimensionen in der Ristungspolitik einfiihren, dann tun sie das ein-
deutig gegen den Nillen ihrer europidischen Verbiindeten. Dann wird sich erneut
und verstdrkt die Frage nach der Berechtiigung des Atlantischen Blindnisses stel-
Ien. Und dann kommt es auch flr Westeuropa zu einer entschefdenden Bewdhrungs-
probe, Die von Président Reagan gefihrte amerikanische Politik weist ndmlich
durchaus Tendenzen auf, die europdischen Mitgliedsstaaten des Atiantischen
BOndnisses, nicht zuletzt auch die Bundesrepublik, als Bindnispartner zweiter
Klasse auf dewm eurcpdischen Kontinent zu betrachien,
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Vor diesem Hirntergrund stellt sich die Frage, filr weichen Weg sich Westeurope
entschejdet, Die Konservativen haben die Antwort bereits parat: Sie spielen mit
dem Gedanken elner Atomstreftmacht unter europdischer Yerfligungsgewalt. Und
mancher Politiker kann offemsichtlich der Versuchung nicht widerstehen, die Krise
der europdischen Integration dadurch zu lberwinden, indem man den Gedanken
einer atomaren europdischen Verteidigung - was immer das auch bedeuvten mag -
hochleben 18Rt. Den praktischen Schwierigkeiten der europdischen Integration

mit elnem solchen militdrischen Drahtseilakt begegnen zu wollen, das ist

eine eindeutige Bankrotterkldrung. Das kann auch nicht der Weg sein, in West-
europa in eine sichere und bessere Zukunft gehen zu kiénnen. Unser objektives
Intgresse - das Interesse West- und Osteuropas an der Abrilstung und an der
Wiederaufnahme der Entspannungspolitik - ergibt sich unter anderem auch

daraus, daf wir suf dem griRten Pulverfal der Weltgeschichte sitzen und nie-
mand die Mdglichkeit susschliefen kann, daB einer von denen, die die Verfilgungs-
gewnalt Ober die Lunte haben, eines Tages auch das Zindholz dranhdlt,

Die Aufgabe Europas muid es also sein, mit eigener Kraft der Abristung in Europa und
damit der Abrilistung in der Welt neuen Auftrieb zu geben. Die Bewegunger flr die
Abristung und den Frieden, und nicht zuletzt die Drganisatioren der demokrati-
schen Arbeiterbewequng, dirfen nicht nachlassen, Druck auf die auszuliben, die

uns regieren. Dieser Druck muB 2weierlei zum Ziel haben: Die Uberwindung der
rationalen Egoismen in Evuropa, chne die eine gemeinsagme und unabhingige An-
strengung Europas fiir die Abrlstung gar nicht denkbar ist,sewie den Stop weiterer
atomarer Ristung im eigenen Lande. (-/29.8.1984/ks/rs)

o
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Bie Chan¢en der Bahn nutzen

Den Weg zum modernen Dienstleistungsunternehmen Konsequent fortsetzen

Yon Klaus Daubertishduser MdB
Obmann der SPO-Fraktion im VerkehrsausschuR des Deutschen Bundestages

Die deutsche Eisenbahn als integraier Bestandtefl unseres hochentwickelten Verkehrs-
systems mit ihren wnverzichtbaren Leistungen fir Wirtschaft und 8lrger wird ihrer
Bedeutung nur dann voll geracht werden, wean der Eigantiimer 8und die notwendigen
Voraussetzungen - insbesondere in der Finanzausstattung - schafft, und sich die
Deutsche Bundesbahn (D8) unter gleichen Bedingungen dem Wettbewerb stellen kann.

Die DB der Zukunft = sa haben wir fn unserem Konzept betont - darf keine staat-
liche Abfertigungsbehdrde mit Alleinbefdrderungsanspruch sein, sondern mud sich als
das um den Kunden werbende Dienstleistungsunternehmen verstehen, das die Zusammen-
arbeit mit anderen Verkehrstrdgern sucht.

Die Bahn hat in den letzten Jahren bereits entscheidende Schritte auf diesem Weg
zum mogdernen Bienstieistungsunternehmen gemacht, auch ihre Leistungsfihigkeit
hat sie in dieser Zeit erfieblich steigern kdnnen, die Zussmmeparbeit mit anderen
Verkehrstragern gesucht und zukunftsweisende Schritie eingeieftet.

rundvoraussetzung fur eine erfolgreiche Beteiligung der Bahn im Yerkehrsmarkt sind
Investitionen zur Attraktivitdtserhfhung [m Personenverkehr und Leistungssteigerung
im Guterverkehr, Darin ist dfe wirksamste Stdrkung der Wettbewerbsposition der

Deutschen Bundesbahn zu sehen. Und es besteht kein Zweifel, dal eine solche nachhal-
tige Stdrkung notwendtg ist, hierin gibt es sicher einen Nachholbedarf fiir die Bahn.

Das bedeutet dann aber, dal der Eigentimer Bund sich zu seiner Verantwortung be-
kennt und zur (bernghme der sich daraus ergebenden Belastumgen bereit ist. Neben
der Bereitstellung ausreichender Investitionsmittel zur weiteren Steigerung der
Leistungsfihigkeit und Verbesserung der Wirtschaftlichkeit gehdrt hierzu eine

klare Regelung des Finanzverhdltnisses Deutsche Burdesbahn - Bund sowie eine deut-
liche Transparenz der Verantwortung durch die gesetzliche Verankerung der Trennungs-
rechnung, damit die unternehmerischen Bereiche klar von den gemeinwirtschaftlichen
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und staatltch beelnfluiten Bereichen abgegrenzt werden kdnnen., Hierzu zghlt auch
die LYsung der Schuldenproblematik, demn mit efnem Schuldenabbau gewinnt die Bafin
wejteren Handlungsspfelraum 2ur Festigung und zum Ausbau {hrer Marktpositien. L&-
sungsvorschlige gibt es, auf deren Grundlage scllte eine Verwirklichung eingelei-

tet werden,

Auch wenn Investitionen die wirksamste Stdrkung der Wettbewerbsposition der
Deutschen Bundesbahn sind, ein Abbau der die Bahn benachteiligenden Mettbewerbs=-
verzerryngen durch eine entsprechends Wetterentwicklung ger ardnungspelitischen
Rahmenbedingugnen ist dameben uner]iBlich, um auf eine Harmonisierung der Wett-
bewerbsbedingungen der Yerkehrstriger untereinander hinwirken zu kénnen.

Wenn schiieBlich eine Weiterentwicklung der Unternehmensverfassung verwivklicht
wird, die auch etne Neuordnung des Verfizltnisses zwischen Eigentimer, Verwaltungs-
rat und Vorstand der DB beinhalten muB, sind gute Yorsussetzungen fiir die Bewdhrung

der Bahn am Marki geschaffen.

Es ist selbstverstdndlich, daB sich daran auch gewisse Erwartungen an die Bahn
selbst knipfen. Ohne Zweife! mull der Weg zum modernen Dienstleistungsunternehmen
weiter konsequent beschritten werden, selbstverstandlich muB die Bahn am Markt
noch beweglicher werden - beispielsweise Problemlosungen fiir die Transportkette

vam Versender tis zum Empfénger verkaufen.

Bei Angleichung der Wettbewerbsbedingungen hat die Bahn Chancen im Wettdewerb. Wir
missen alies daran setzen, dal diese Chancen auch genutzt werden kénnen. Denn Wett-
bewerd auf dem Verkehrsmarkt - unter verninftigen und fairen Bedingungen - bringt
die Yerkehrsteilung, die ckenomisch sinnvoll ist - zum Wohle fir Biirger und Wirt-
schaft. {-/29.8.1984/ks/rs)

(Dieser Beltrag erscheint im "Jahrbuch des Eisenbafinerwesens 1984, Er wurde uns
vom Autor vorab zur Verfiigung gestellt).
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