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Anmerkungen

Sowohl die "Perspektiven der Gewerkschaft OTV zur Gesundheitspolitik" aIs auch
der Beschluß "Sparmaßnahmen im Gesundheitswesen" sind in der vom Hauptvorstand der
OTV im Dezember 1977 erschienenen Broschüre ••Gesundheitspolitik, Perspektiven und
Beschlüsse der OTV" herausgegeben. Die Seitenangaben im Text beziehen sich auf diese
Veröffentlichung.

2 Hier wird die Konzeption des gesundheitspolitischen Programms des DGB über-
nommen. Medizinisch-technische Zentren sollen an Krankenhäuser angegliedert sein oder
in deren unmittelbarer Nähe errichtet werden. Ihre diagnostischen und Laborleistungen sol-
len sowohl den Krankenhäusern als auch den niedergelassenen Ärzten zur Verfügung ste-
hen.

3 Gesundheitspolitisches Programm des DGB, Düsseldorf 1972, S. 11.
4 Erinnert sei hier an Werbeaktionen der Gewerkschaft NGG für den Zigarettenkon-

sum oder an Demonstrationen einzelner Bezirke der OTV für den Bau von Kernkraftwer-
ken.

S M. Wulf-Matthies, wir halten nichts von realitätsfernen Modellspielereien, Gewerk-
schaft OTV lehnt Einheitsversicherung ab, in: OTV-Magazin, hrsg. v. Hauptvorstand der
OTV, Jan. 1978.

6 Das gleiche gilt für die" Vorschläge des DGB zur Wiederherstellung der Vollbeschäf-
tigung", Düsseldorf 1977.

Ingeborg Simon

Das 2. Arzneimittelgesetz

Vorbemerkung

Sinn und Zweck dieses Berichtes soll es sein, alle, die täglich in Krankenhau-
sern, Apotheken oder Arztpraxen mit Arzneimitteln umgehen, über die wesent-
lichen Inhalte des 2. Arzneimittelgesetzes (AMG) zu informieren und auf mögli-
che Konsequenzen des Gesetzes für die zukünftige Pharmakotherapie hinzuwei-
sen. Auf politökonomische Hintergründe wird nur da näher eingegangen, wo es
für das Verständnis bestimmter Entwicklungen im Gesetzgebungsprozeß erfor-
derlich ist.

Zur Vorgeschichte des 2. AMG

Strenggenommen beginnt diese Vorgeschichte am 1. August 1961mit dem In-
krafttreten des 1. AMG'. Das von einer CDU/CSU-Regierung zu verantwor-
tende 1. AMG ist von Anfang an unzulänglich. Nach diesem Gesetz gibt es keine
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Zulassungspflicht für Arzneimittel, auf den Wirksamkeitsnachweis und die An-
gabe von Nebenwirkungen wird verzichtet. Da das I. AMG zu sehr auf die
kurzfristigen wirtschaftlichen Interessen der Pharmakonzerne zugeschnitten ist,
setzt schon bald nach der Verabschiedung des I. AMG die Diskussion um seine
Novellierung ein. 1964 - als Folge der tragischen Ereignisse um Contergan" -
muß das 1. AMG zum ersten Mal novelliert werden", Kern dieser Novellierung
sind die Einführung der automatischen 3jährigen Rezeptpflicht für Arzneimittel
mit bisher unbekannter Wirksamkeit sowie die Auflage an die Hersteller, neue
Wirkstoffe nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse aus-
reichend und sorgfältig zu prüfen. Ende der 60er Jahre verschärft sich die Dis-
kussion um eine erneute Novellierung erheblich. Hier die wichtigsten Gründe:
- seit 1968 ist die BRD Pharmaexportland Nr. 1 in der Welt. Schärfere Arznei-

mittelgesetze der Arzneimittel-importierenden Länder lassen das I. AMG zu
einer Fessel für das Exportgeschäft unserer Industrie werden.

- 1968/69 entwickelt die Weltgesundheitsorganisation (WHO) Richtlinien für
die Herstellung von Arzneimitteln und die Sicherung ihrer Qualitat". Die
WHO empfiehlt Pharmaherstellern und nationalen Gesundheitsbehörden,
sich an die Richtlinien zu halten.

- Ende der 60er Jahre ereignet sich in der BRD mit dem Appetitzügler Menocil
(Cilag) ein neuer Arzneimittelskandal". Zahlreiche "Menocil- Tote" verschär-
fen die Kritik am I. AMG.

- in Brüssel wird die 1. EG-Richtlinie vom 26. 1. 65 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten verabschie-
der". Damit ergibt sich für die BRD die Verpflichtung, die Richtlinie in natio-
nales Recht zu transformieren.

- im Herbst 1969 erfolgt ein Regierungswechsel. Erstmals ist die SPD als Regie-
rungspartei in der Lage, eigene Vorstellungen zur Arzneimittelgesetzgebung
durchzusetzen.
Ende Juli 1971 legt die Gesundheitsministerin Kate Strobel (SPD) den Ent-

wurf eines Gesetzes zur Anderung des AMG (Arzneimittelsicherheit) vor. Seine
Schwerpunkte entsprechen den im Gesundheitsbericht der Bundesregierung von
1970 dargelegten": Nachweis von Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimittel,
eine verbesserte klinische Prüfung, mehr Kontrollbefugnisse für das Bundesge-
sundheitsamt (BGA), verstärkte Marktüberwachung. Nach dem Einholen der
Stellungnahmen von den betroffenen Verbänden folgt im Oktober 1972 ein
neuer Entwurf. Er hat gute Chancen, vom 6. Deutschen Bundestag verabschie-
det zu werden, zumal der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
(BPhI) seine Vorstellungen "weitgehend berücksichtigt" sieht", Lediglich die
vorzeitige Auflösung des Bundestages verhindert seine Verabschiedung. Käte
Strobels Nachfolgerin - Katharine Focke - macht auf ihrer I. Pressekonferenz
im Februar 1973 deutlich, daß die "umfassende Reform des Arzneimittelrechts"
eine ihrer dringendsten Aufgaben ist". Nähere Begründungen für das überra-
schende Abrücken von der verabschiedungsreifen Novelle ihrer Vorgängerin lie-
fert im August 1973 der Leiter der Arbeitsgruppe beim BMJFG, die die Neufas-
sung des Arzneimittelgesetzes vorbereiter'". Er bezeichnet die frühere Novelle
als unzureichend, wenn man sich internationalen Normen anpassen will und ein
Gesetz für die 70er und 80er Jahre will. Allerdings lassen seine ersten A ußerun-
gen noch keine wesentlichen qualitativen Verbesserungen gegenüber den Novel-
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lierungsvorstellungen von 1971/72 erkennen. Am 12. 12.73 wird dann der im
Februar 1973 angekündigte "Referentenentwurf eines Gesetzes zur Neuord-
nung des Arzneimirtelrechts" veröffentlicht!". Ihm folgt im Januar 1975 der
"Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Araneimittelrechts'U" und seine
einstimmige Verabschiedung von Bundestag und -rat im Juni 1976. Am 1. 1. 78
tritt das 2. AMG in Kraft13.

Das 2. AMG

Zweck des Gesetzes ist es It. § 1, "für die Sicherheit im Verkehr mit Arznei-
mitteln, insbesondere für die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel ... zu sorgen". Angesichts der Tatsache, daß die BRD seit 10 Jah-
ren das Land mit dem höchsten Arzneimittelexport ist und die hiesigen Pharma-
konzerne sich gerne als "Apotheke der Welt" bezeichnen, ist es fast makaber,
wenn hier am Ende des 20. [h. erstmals die Forderung nach Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit erhoben wird. Im folgenden soll an 4 Punkten 14

- die Zulassung von Arzneimitteln,
- die klinische Prüfung von Arzneimitteln,
- die Arzneimittelmarktüberwachung,
- die Arzneimittelwerbung,
der Fragestellung nachgegangen werden, ob das 2. AMG einen Beitrag zur Arz-
neimittelsicherheit liefert.

Die Zulassung von Arzneimitteln

Das 1. AMG kannte keine Zulassung. Nach überprüfung bestimmter forma-
ler Kriterien durch das BGA mußte jedes Arzneimittel "registriert", d. h. für
den Markt freigegeben werden. Die Folge war eine überschwemmung unseres
Arzneimittelmarktes mit Tausenden von unwirksamen, medizinisch bedenkli-
chen und überflüssigen Mitteln. Hier soll jetzt nicht die Diskussion über die tat-
sächliche Anzahl der Arzneimittel wiederholt werden (sind es 25000 oder
60 OOO?).Es reicht festzustellen, daß die Zahl der bei uns zugelassenen Präparate
im Vergleich zu anderen westeuropäischen Ländern um einige 100% höher liegt.
Wie wenig sich dieses Monsterangebot mit der von der Pharmaindustrie erfun-
denen Gleichung: großes Arzneiangebot = große Therapiefreiheit aufwerten
läßt, das demonstrieren die Arbeitsergebnisse einer wissenschaftlichen Arbeits-
gruppe der Medizinischen Hochschule Hannover'". Ein Beispiel: Nur 18% aller
Verordnungen in der Therapie der Angina pectoris entfallen auf nachgewiesen
wirksame Arzneimittel, 82 % aber auf unwirksame oder bedenkliche Arzneimit-
tel. Diese Zahlen demonstrieren eindringlich, daß der Arzt durch das Überange-
bot wertloser oder bedenklicher Mittel in seiner Therapiefreiheit eingeschränkt
wird. Die unerträgliche Tatsache, daß das BGA nach dem 1. AMG keine Mög-
lichkeiten hatte, Qualität und Quantität des Arzneimittelangebots zu beeinflus-
sen, führte schon früh zu der Forderung an den Gesetzgeber, die bisherige Praxis
der bloßen Registrierung durch die der kontrollierten Zulassung zu ersetzen.
Wie sieht nun die Zulassungsregelung des 2. AMG aus? Jedem zur Zulassung
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angemeldeten Arzneimittel müssen die Prüfungsunterlagen der einzelnen Prü-
fungsabschnine!" beigefügt werden. Gleichzeitig verlangt das Gesetz Sachver-
ständigengutachten, die diese Prüfungsunterlagen des Herstellers zu bewerten
haben. Da nun -It. Begründung zum Gesetzentwurf - eine "selbständige Prü-
fung der Zulassungsunterlagen" durch das BGA nur in Einzelfällen vorgesehen
ist17, kommt diesen Sachverständigengutachten, weil sie dem BGA eine selb-
ständige Überprüfung und Beurteilung der Prüfungsunterlagen abnehmen sol-
len, bei der Entscheidung über die Zulassung eine zentrale Bedeutung zu. Wer
sind nun diese Sachverständigen? Nicht etwa, wie der DGB in seiner Stellung-
nahme zum Gesetzentwurf verlangte, industrieunabhängige Gutachter!". Der
Gesetzgeber begrüßt es vielmehr - aus technischen und zeitlichen Gründen -
wenn die Sachverständigen Angehörige des Pharmazeutischen Betriebes sind!",
Im Klartext heißt das: Die Pharmazeutische Industrie hat hier die Möglichkeit,
sich die für die Zulassung so bedeutenden Gutachten selbst auszustellen. DGB
und OTV20 haben diesen Zustand in ihren Stellungnahmen vergeblich scharf kri-
tisiert. Aber es kommt noch schlimmer. Wichtigstes Kriterium bei der Zulassung
sollte die Wirksamkeit des Arzneimittels sein. Buchstäblich in letzter Minute er-
fuhr dieser für die Arzneimittelsicherheit zentrale Begriff eine gesetzliche Inter-
pretation, die das ganze AMG fragwürdig erscheinen läßt. Lt, § 25 ist der Wirk-
samkeitsnachweis bereits dann erbracht, wenn "therapeutische Ergebnisse nur
in einer beschränkten Zahl von Fällen" erzielt worden sind. "Die therapeutische
Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, daß sich mit dem Arzneimittel keine thera-
peutischen Ergebnisse erzielen lassen'?". Ministerialrat Dr. Feiden, Mitverfas-
ser des Regierungsentwurfs, sieht in diesem Nachweis einer gelegentlichen
Wirksamkeit einen Kompromiß zwischen dem, "was der Antragsteller subjektiv
als Heilkraft für sein Arzneimittel In Anspruch nimmt und dem, was das Arz-
neimittel tatsächlich objektiv kann"22. Der Bundestagsabgeordnete Fiebig (SPD)
wertet den verwässerten Wirksamkeitsnachweis als eine gesundheitspolitische
Großtat, wenn er vor dem Bundestag sinngemäß erklärt: Höhere Anforderun-
gen an den Wirksamkeits nachweis bedeuten mehr Gefahren für den Probanden
im klinischen Versuch. Der Staat wolle aber keine "Aufopferung von Kranken
zugunsten eines Formalismus'v". Der politische Hintergrund des Verzichts auf
einen wissenschaftlich akzeptablen Wirksamkeits nachweis ist die massive Ein-
flußnahme der Heilmittelindustrie. Für die Mehrzahl der von ihr hergestellten
Naturheilmittel (Phytotherapeutica, homöopathische Arzneimittel, Arzneimit-
tel der anthroposophischen Medizin) steht bis heute der Wirksamkeitsnachweis
aus. Die Hersteller der Naturheilmittel sahen daher in der Verpflichtung, diesen
Nachweis zu erbringen, die Vernichtung ihrer Existenz. Sie begannen gemein-
sam mit Ärzteorganisationen und Bürgerinitiativen einen ideologischen Kampf
gegen den Gesetzentwurf, der für sie den "Bruch mit der abendländischen medi-
zinischen Tradition" darstellteê". In ihren Augen erschien die Verpflichtung zum
Wirksamkeits nachweis als die Eliminierung aller medizinisch unbedenklich
schwach wirksamen Arzneimittel und damit als eine Bedrohung unserer Arz-
neimittelsicherheit. Der Effekt dieser massenwirksamen Kampagne der Natur-
heilmittelhersteller war der praktische Verzicht des Gesetzgebers auf den Wirk-
samkeitsnachweis. Auch an der folgenden Regelung haben sie entscheidend mit-
gewirkt. Sollte das BGA einmal zu der Einschätzung kommen, daß ein Arznei-
mittel nicht zulassungsfähig ist, kann es die Zulassung nicht ohne weiteres zu-
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rückweisen. Vor einer endgültigen Entscheidung muß das BGA It. § 25 Abs. 6/7
"Zulassungskommissionen" anhören, in denen neben den Heilberufen die
Pharmazeutische Industrie (inkI. Heilrnittelindustrie) vertreten ist. "Weicht die
Bundesoberbehörde bei der Entscheidung über den Antrag von dem Ergebnis
der Anhörung ab, so hat sie die Gründe für die abweichende Entscheidung dar-
zulegen, "d, h., die Beweislast liegt beim BGA, oder anders ausgedrückt: die
oberste Kontrollinstanz ist letztlich der Pharmazeutischen Industrie gegenüber
rechenschaftspflichtig. Unter Berücksichtigung der völlig unzulänglichen per-
sonellen und materiell/technischen Bedingungen im BGA grenzt diese gesetzli-
che Regelung ans Abenteuerliche.

Dieses "Zulassungsverfahren" kennt auch noch zahlreiche Nachweiserleich-
terungen für bestimmte Arzneimittelgruppen. Hier die wichtigsten: Ursprüng-
lich war die Nachzulassung aller "Altspezialitäten" (Arzneimittel, die nach dem
1. AMG registriert waren) auf der Grundlage des 2. AMG vorgesehen (wobei
von Anfang an Erleichterungen bei der Nachzulassung dieser Mittel geplant wa-
ren). Diese Regelung stieß bei der Industrie auf heftige Ablehnung. Für sie be-
deutet ein im Handel befindliches Medikament = bewährt es = wirksames Mit-
tel. Mit dem Hinweis auf die mangelhafte personelle Ausstattung des BGA und
den sich daraus ergebenden zeitlichen Engpässen bei der Nachzulassung aller be-
reits registrierten Arzneimittel, machte der BPhI einen Kompromißvorschlag.
Die Nachzulassung solle sich doch auf solche Mittel beschränken, "an deren
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit zu zweifeln ein konkreter Anlaß besteht.
Gegen eine Überprüfung von Alt-Arzneimitteln in Fällen eines begründeten
Zweifels wird nichts eingewender=". Der Gesetzgeber war noch großzügiger, er
verzichtete einfach auf die Nachzulassung der Altspezialitäten, d. h. sie bleiben
ungeprüft auf dem Markt. Nach 12 bzw. 15 Jahren mÜssen lediglich die Ergeb-
nisse der analytischen Prüfung vorgelegt werden (Art. 3, § 7). Um die Tragweite
dieser Regelung voll zu begreifen, muß man sich noch einmal folgendes verge-
genwärtigen: Die Übergangs regelung für die Alt-Arzneimittel bedeutet, daß sich
im Arzneimittelangebot der nächsten 15 Jahre hinsichtlich Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit sehr wenig ändern wird, da das 2. AMG für die überwiegende
Mehrheit der Arzneimittel gar nicht zum Tragen kommt.

Auch für die Kombinationspräparate (Arzneimittel mit mehreren Wirkstof-
fen) und dieDuplikate (Nachahmerpräparate) werden im 2. AMG Nachweiser-
leichterungen angeboten (§ 22, Abs. 3). Da die Existenz dieser Mittel meist als
medizinisch bedenklich oder überflüssig eingeschätzt wird, hätte der Gesetzge-
ber im Interesse von mehr Arzneimittelsicherheit diesen Mitteln den Zugang
zum Markt über entsprechende Zulassungskriterien zumindest erschweren kön-
nen26• Genau das Gegenteil passiert. Diesen Mitteln wird der Zugang zum Markt
dadurch erleichtert, daß der Hersteller anstelle derpharmakologisch/toxikologi-
schen und klinischen Prüfungsergebnisse auch anderes" wissenschaftliches Er-
kenntnismaterial" wie "aufbereitetes medizinisches Erfahrungsmaterial" oder
"nicht veröffentlichte Gutachten" beim BGA einreichen kann27•

Eine weitere Ausnahmeregelung betrifft die Standardarzneimittel! Lt. § 36
sind das solche Mittel, bei denen "eine unmittelbare oder mittelbare Gefährdung
der Gesundheit ... nicht zu befürchten ist, weil die Anforderungen an die er-
forderliche Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind". Sie
sollen von der Zulassung unter bestimmten Voraussetzungen völlig befreit wer-
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den. In der Regel wird es sich dabei um Nachahmungen von Arzneimitteln, de-
ren Patentschutz nicht mehr besteht, handeln. Einen großen Anteil dieser Stan-
dards stellen die "generics". Diese Arzneimittel, die unter ihrer chemischen Be-
zeichnung im Handel sind, brauchten nach dem 1. AMG nicht einmal vom BGA
registriert zu werden. Nach dem 2. AMG sind sie zulassungspflichtig. Man
wurde nicht müde, gerade die Ausdehnung der Zulassungspflicht auf die "gene-
rics" als eine Errungenschaft des 2. AMG hervorzuheben'". über die Freistel-
luncsregelung für die Standardpräparate dürfte sich der größte Teil der "gene-
n,. auch in Zukunft wieder einer Zulassung entziehen. Die SPD/FDP-Koali-
tion wehrt sich gegen den berechtigten Vorwurf, mit dieser Regelung die ange-
strebte Arzneimittelsicherheit zu gefährden, mit wirtschaftlichen Argumenten.
Sie sieht in der Ermächtigung für Standardzulassungen die Chance für mittlere
und Kleinbetriebe, sich am Markt zu halten und durch niedrigere Preise gegen-
über den Monopolen längerfristig konkurrenzfähig zu bleiben. Natürlich ist
diese Einschätzung eine Illusion. Das wird schon durch die Tatsache deutlich,
daß wir dieses Preisgefälle zwischen den "Großen" und den "Kleinen" schon
seit Jahrzehnten haben29, ohne daß die Konzentration bei den Monopolen oder
die Pleiten bei den "Kleinen" aufgehalten werden konnten. Der BPhI - als ideo-
logisches Sprachrohr der Konzerne - hat gemeinsam mit der CDU/CSU-Frak-
tion schärfsten Protest gegen die Standardregelung angemeldet. Dabei erschei-
nen ihre Argumente überzeugend. Mit der Freistellung von der Zulassungs-
pflicht fürchten sie um die Arzneirninelsicherheit.csie prophezeien eine neue
Welle überflüssiger Präparate und deren unzulängliche Überwachungê". Den-
noch bleibt ihre Kritik absolut unglaubwürdig, da sich ihre Sorge um die Arz-
neimittelsicherheit allein auf die Regelung der Standards beschränkt, eine Rege-
lung also, die den Konzernen vorübergehende Gewinneinbußen bescheren
könnte.

Zusammenfassend läßt sich die Zulassungspraxis des 2. AMG so einschätzen:
Auch in den nächsten 15 Jahren wird es Tausende von unwirksamen, medizi-
nisch bedenklichen und überflüssigen Arzneimitteln geben. Dieses Gesetz ga-
rantiert weder den Apothekern die ordnungsgemäße Arzneimittelversorgung
dei Bevölkerung, noch ermöglicht es dem Arzt, die Prinzipien einer wirtschaftli-
chen Verordnungsweise im Interesse der Patienten zu verwirklichen. Eine wis-
senschaftlich begründete wirtschaftliche Pharmakotherapie wird es auch in den
SOer Jahren nicht geben. Der jetzt nur formal im Gesetz verankerte Nachweis der
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit und Qualität leistet nur eins: er sichert den
Pharmakonzernen ihre Konkurrenzfähigkeit auf internationalen Märkten.

Die klinische Prüfung von Arzneimitteln

Lange Zeit konnte man über die Qualität der von der Pharmaindustrie in Kli-
niken durchgeführten Arzneimittelprüfung am Menschen nur Vermutungen an-
stellen. Das hat sich mit der Veröffentlichung einer Gruppe Bremer Kranken-
hausangestellter (Bremer Klinikinitiative = BKI)31 im Oktober 1977 geändert.
Ihre Erfahrungen und Recherchen vor Ort belegen eindeutig die Unmenschlich-
keit und Rücksichtslosigkeit der Industrie während der klinischen Prüfung,
wenn es darum geht, Profitinteressen durchzusetzen. Die inzwischen ein geleite-
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ten Disziplinarverfahren gegen einzelne Ärzte und eine sensationell aufgemachte
Berichterstattung sollen offenbar den Eindruck des Zufälligen oder Einmaligen
erwecken, um so über die bundesweite alltägliche Praxis der klinischen Prüfung
hinwegzutäuschen. Die allgemeinen Mißstände in der klinischen Prüfung sind
nicht das Zeugnis "menschlichen Versagens" einzelner, sondern unmittelbare
Folge fehlender gesetzlicher Bestimmungen im 1. AMG. 1964- nach der Novel-
lierung des 1. AMG - wurde überhaupt erstmals eine völlig unverbindlich for-
mulierte Forderung nach einer klinischen Prüfung für Arzneimittel mit in der
Wissenschaft bisher unbekannten Wirkungen erwähnt. über die Art der Durch-
führung dieser wohl gefahrvollsten Prüfung eines Präparates existierten keine
Vorschriften. Erst 1971 wurde die vom Beirat "Arzneimittelsicherheit" beim
BMJFG entwickelte "Richtlinie über die Prüfung von Arzneimitteln'Pê über ei-
nen ministeriellen Erlaß für das BGA verbindlich, allerdings nicht für die Phar-
maindustrie'". Unverbindlich bleibt auch der Hinweis auf die vom Weltärzte-
bund empfohlene Einhaltung der Deklaration von Helsinki (Tokio), die ethische
Normen für die klinische Prüfung aufzahlr'". Das 1. AMG verlangte keine Be-
fragung des Probanden vor Beginn der klinischen Prüfung. Nach dem 2. AMG
muß er sein schriftliches Einverständnis geben, ist er während der Prüfungszeit
versichert, müssen die Prüfungsunterlagen des vorausgegangenen pharmako-
log.ltoxikolog. Tests beim BGA "hinterlegt" werden. Diese Verbesserungen
reichen nicht aus, hier fehlen wichtige Bestimmungen, die für den Schutz des Pa-
tienten unabdingbar sind. So fordert das Gesetz keine Zulassungspflicht für die
Durchführung der klinischen Prüfung, wie sie in anderen. Ländern mit einer
hochentwickelten Arzneimittelindustrie eine Selbstverständlichkeit ist (USA,
Großbritannien, DDR etc.). Untersuchungsergebnisse an der Medizinischen
Hochschule Hannover'"', die bei 16% der am Tier getesteten Mittel den Beginn
der klinischen Prüfung als unverantwortbar auswiesen, unterstreichen die Not-
wendigkeit einer Zulassungspflicht zur klinischen Prüfung. Das 2. AMG nennt
auch keine Bedingungen für die räumlichen, technischen und personellen Vor-
aussetzungen bei der klinischen Prüfung. Für den Leiter der klinischen Prüfung
wird als einzige Qualifikation eine ,,2jährige Erfahrung in der klinischen Prü-
fung mit Arzneimitteln" verlangt (§ 40). Die Empfehlungen der WHO für die
Durchführung der klinischen Prüfung von 197536, die also noch rechtzeitig ge-
nug bekannt wurden, um im 2. AMG berücksichtigt zu werden, wurden einfach
ignoriert. Die WHO empfiehlt u. a. die Zulassungspflicht zur klinischen Prü-
fung, nennt Mindestvoraussetzungen für die Durchführung des klinischen Tests
in räumlicher, technischer und personeller Hinsicht, hält ständige Kontroll- und
Eingriffsmöglichkeiten einer überwachungsbehörde für norwendig'". Die im
2. AMG der klinischen Prüfung im Krankenhaus gleichgestellte klinische Prü-
fung beim niedergelassenen Arzt wird im WHO-Bericht durch die hohen An-
forderungen an die klinische Prüfung von vornherein ausgeschlossen. Immer
noch- auch nach dem 2. AMG- gilt der zynische Vergleich von dem Probanden
Mensch mit einem Versuchskaninchen.

Die Arzneimittelmarktüberwachung

Es ist allgemein bekannt, daß im Verlauf der klinischen Prüfung (selbst dann,
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wenn sie unter günstigen Bedingungen und auf hohem wissenschaftlichem Ni-
veau durchgeführt wird) in der Regel kein vollständiger überblick über mögliche
Nebenwirkungen etc. eines neuen Arzneimittels gewonnen werden könnerr".
Daher beginnt nach der Zulassung eines neuen Arzneimittels zum Markt so et-
was wie ein klinischer Groß versuch. Daraus ergibt sich eigentlich zwingend die
Einrichtung eines nationalen "monitoring systerns", dem alle aktuellen Daten
über Nebenwirkungen, Mißbrauch etc. für eine umfassende Auswertung und
anschließende Information an Krankenhäuser , Ärzte und Apotheken zugeleitet
werden müssen. Wie unzulänglich die bisherige Praxis der Marktüberwachung
nach dem 1. AMG geregelt war, haben in der Vergangenheit die Geschehnisse \
um Contergan und Menocil gezeigt, deren tragisches Ausmaß unmittelbares Er-
gebnis unseres unzulänglichen überwachungs systems war. Auch Beispiele der
letzten Monate demonstrieren seine Mängel. Da wurde dieRezeptpflicht für the-
rapeutisch umstrittene Arzneimittel mit schwerwiegenden Nebenwirkungen viel
zu spät eingeführt (betr. Oxychinoline und Bromcarbamide), da wurde das drin-
gend fällige Verbot eines Wirkstoffs mit tödlichen Nebenwirkungen durch das
BGA zu spät ausgesprochen (betr. Biguanide). Das unentschlossene, zögernde
Verhalten des BGA läßt sich Z. T. damit erklären, daß die Pharmaindustrie ihre
dringend gebrauchte Mitarbeit in den Fällen, wo sie Gewinneinbußen größeren
Ausmaßes befürchten muß, entweder verweigert'" oder nur unzureichend dar-
bietet. Daß auch die Qualität (Wirkstoffgehalt, Bioverfügbarkeit etc.) der ange-
botenen Arzneimittel oft unzureichend ist, zeigen die seit Jahren vom Deutschen
Arzneiprüfungsinstitut München (DAPI) durchgeführten Qualitätsverglei-
che40• Im 2. AMG sollte die Marktüberwachung wesentlich verbessert werden.
Im Referentenentwurf von t973 wurde ansatzweise versucht, eine der Ursachen
mangelhafter überwachung- die unzulängliche materielle, personelle und recht-
liche Ausstattung der überwachungsbehörden der Länder - abzustellen'". So
wurde erstmals eine Standardausrüstung verlangt, bessere personelle Vorausset-
zungen, neue Formen der Zusammenarbeit aller überwachungsbehörden sowie
effektive Eingriffsmöglichkeiten bei Gefährdung der Allgemeinheit. Diese Vor-
stellungen stießen auf die massive Kritik der Industrie und wurden ersatzlos ge-
strichen. Der 2. große Mangel im bisherigen überwachungssystem - die hohe
Abhängigkeit des BGA von der Informationsbereitschaft der Industrie - bleibt
bestehen, denn im 2. AMG fehlen Maßnahmen, die die Pharmaindustrie zur
Veröffentlichung aller für die überwachung relevanten Daten zwingen könnten.
Auch auf die gesetzliche Verpflichtung der Heilberufe (Ärzte, Apotheker etc.),
Arzneimittelrisiken zu melden, hat der Gesetzgeber aus "rechtlichen Gründen"
verzichtert",

Die Arzneimittelwerbung

Zur Rolle der Arzneimittelwerbung bei Laien und Fachleuten ist scho~ so häu-
fig und ausführlich Stellung genommen worden, daß hier auf nähere Ausführun-
gen über ihre Bedeutung für den Pharmamarkt verzichtet werden kann43. Das
2. AMG wollte die Werbung "versachlichen". Wie das konkret umgesetzt wur-
de, läßt sich am Beispiel des "Pharmaberaters" (§§ 75/76) verdeutlichen. Seit
dem t. t. 78 besuchen nicht mehr Arzneimittelvertreter der Industrie den Arzt,
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sondern sachverständige, qualifizierte Arzneirnittelberarer, deren Haupttätig-
keit darin besteht, den Arzt "kritisch" und "objektiv" zu informieren. Dabei
handelt es sich aber nur scheinbar um einen Fortschritt, denn hinter dem neuen
Titel und der neuen Funktion verbirgt sich der frühere Werbeagent. Es bleibt al-
les beim alten, da der einzig richtige Schritt zur "VersachJichung" der Werbung
nicht vollzogen wird: die Schaffung industrieunabhängiger Beratung. Die OTV,
die sich in ihrer Stellungnahme zum Gesetzentwurf gegen die Aufwertung des
ehemaligen Werbeagenten zum Pharmaberater ausgesprochen hat, fordert statt
dessen "industrieunabhängige Informationszentren=ë". Erstmalig fordert ein
Arzneimittelgesetz vom Hersteller Angaben über Nebenwirkungen und Gegen-
anzeigen auch in der Werbung. Dennoch bleibt diese Regelung unbefriedigend,
da die sog. Erinnerungswerbung+", die nach den Vorstellungen des Referenten-
entwurfs von 1973 in diese Regelung mit einbezogen werden sollte, auf Ein-
spruch der Pharmaindustrie ausgenommen wird. D. h., die Erinnerungswer-
bung, eine von der Industrie massenhaft eingesetzte Werbemethode, die insbe-
sondere im Bereich der Selbstmedikation ihre nachteilige Wirkung zeigt, bleibt
von gesundheitspolitisch notwendigen Auflagen wie die Angabe von Nebenwir-
kungen etc. befreit. Die im 2. AMG fixierten Beschränkungen für die Arznei-
mittelwerbung sind so bescheiden, daß es dem BPhI - nach Aussagen seines
Hauptgeschäftsführers Scholl- nicht schwerfiel, mit selbstauferlegten freiwilli-
gen Beschränkungen im Werbungssektor ein Stück über das gesetzlich Gefor-
derte hinauszugehen'".

Schluß betrachtung

Die Pharmaindustrie ist mit dem 2. AMG zufrieden, fast zu zufrieden. Sie
fürchtet nämlich aufgrund der "extremen Erleichterungen" im Zulassungsver-
fahren eineWiederaufnahme der Diskussion über eine Änderung des Arzneimit-
telrechts. Während der BPhI am Referentenentwurf noch scharfe Kritik geübt
hatte, beurteilt er das 2. AMG als "wirklichkeitsnah" und "praktikabel". Aus
seiner massiven Einflußnahme auf den Gesetzgeber hat der Verband keinen Hehl
gemacht. Seine "nicht ausschließlich defensive Zusammenarbeit" mit den poli-
tisch Verantwortlichen hat sich "gelohnt"47. In der Tat: Schritt um Schritt wur-
den die vom BPhI kritisierten Punkte eliminiert. Da, wo er sich nicht durchset-
zen konnte - so in der Frage der Haftung bei Arzneimittelschäden und der Pro-
blematik der Standardzulassungen - hat sich der BPhI entweder schon zu einer
Verfassungsklage entschlossen'" oder erwägt sie noch'". Für die Konzerne war
wichtig, daß das Gesetz formal internationalen Normen angepaßt wurde (z. B.
GMP- und EG-Richtlinien), ohne daß damit gravierend in die herrschenden
Produktions- und Absatzbedingungen eingegriffen wurde. So ist das Gesetz aus
der Sicht der Monopole auch nicht mehr als die gesetzliche Festschreibung der
von ihnen seit Jahren im internationalen Arzneimittelhandel geübten Praxis'".
Für die Arzneimittelversorgung der Bevölkerung wird es - abgesehen von eini-
gen kleinen Verbesserungen - keine qualitativen Veränderungen geben. Sie ist
weiter einem überangebot von medizinisch bedenklichen, wirkungslosen und
überflüssigen Präparaten ausgesetzt; Ärzte und Apotheker sind auch in Zukunft
auf industrieunabhängige Informationen angewiesen, wollen sie einer schlechten
Pharmakotherapie entgegenwirken.
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Konnten sich die Pharrnakonzerne mit ihren Zielvorstellungen beim 2. AMG
auch noch voll durchsetzen, so hat die letzte Zeit aber auch deutlich gemacht, daß
der ideologische und politische Kampf im Gesundheits- und Arzneimittelwesen
an Schärfe zugenommen hat. Das ist ablesbar an dem wachsenden Bedürfnis der
im Gesundheitswesen Beschäftigten, sich gewerkschaftlich zu organisieren, am
Verlauf des Marburger Kongresses 197351, an den verschiedenen programmati-
schen Erklärungen zur Situation im Gesundheitswesen von seiten des DGB und
der OTV52. Die Pharmaindustrie schätzt diese Entwicklung realistisch als eine
Bedrohung ihrer bis in die späten 60er Jahre unangefochtenen Machtposition
ein. Sie reagiert auf diesen Druck mit einer verstärkten Offenrlichkeitsarbeit ins-
besondere unter den im Gesundheitswesen Beschäftigten und mit Demonstra-
tionen des "guten Willens"53. Ähnliche Entwicklungen in den ideologischen
Auseinandersetzungen lassen sich auch international feststellen. Beispiele dafür
sind die Bereitschaft der WHO, ihren Mitgliedstaaten hinsichtlich einer qualita-
tiv besseren Arzneimittelversorgung Unterstützung anzubieten sowie die kriti-
sche Beschäftigung mit Arzneimittelfragen und der wirtschaftlichen Rolle der
Pharmaindustrie von seiten der United Nations Conference on Trade and Deve-
lopment (UNCTAD)54.

Die Pharmakonzerne sind bereits in der Defensive. Ihren Einfluß zugunsten
einer besseren Arzneimittelversorgung weiter zurückzudrängen, ist die Aufgabe
aller fortschrittlichen Kräfte in diesem Lande.
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Cyrill Jeger und Alex Schwank

Die Auseinandersetzung um das
Gesundheitswesen der Schweiz

Die fortschrittlichen sozialen Kräfte im Schweizer Gesundheitswesen sind
heute noch relativ schwach. Seit ihrer Gründung im Jahre 1974 versucht die
Schweizerische Gesellschaft für ein soziales Gesundheitswesen (SGSG), diese
Kräfte durch ihre Politik zu stärken. Nach einem kurzen überblick über aktuelle
Probleme und Auseinandersetzungen im Gesundheitswesen der Schweiz werden
Vorstellungen der SGSG über eine fortschrittliche Gesundheitspolitik in der
Schweiz dargestellt.

1. Einleitung

Die Widersprüche im Schweizer Gesundheitswesen haben sich in den letzten
Jahren stark zugespitzt. Trotz überdurchschnittlicher Kostensteigerungen hat
sich die Qualität der medizinischen Versorgung nur unwesentlich verbessert.
Hauptgründe für dieses Auseinanderklaffen von Aufwand und Nutzen sind ei-
nerseits die überdurchschnittlichen Profite der "Gesundheitsindustrien", ande-
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