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Beginn der Sitzung: 12.00 Uhr

Der Vorsitzende, Abg. Rudolf Henke (CDU/CSU):
Ich begriifle alle Sachverstdndigen und Zuschauer
und denke, dass wir auf die 6ffentliche Anhérung
des Ausschusses fiir Gesundheit am heutigen Nach-
mittag gut vorbereitet sind. Wir befassen uns mit
dem Gesetzentwurf eines Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften der Bundesregierung auf Bundestags-
drucksache 18/8034.

Ich begriile Frau Parlamentarische Staatssekretédrin
Ingrid Fischbach und die anderen Vertreter der
Bundesregierung, von der der Gesetzentwurf
stammt. Die Bundesregierung macht immer im Vor-
feld eine Anhorung zum Referentenentwurf. Es hat
sich eingebiirgert, dass die Bundesregierung bei un-
seren Anhorungen zugegen ist. Sehr herzlichen
Dank dafiir.

Ich mochte ein paar kurze Erlduterungen zum Ab-
lauf der Sitzung machen. Erstens griille ich Sie
herzlich vom Ausschussvorsitzenden, Herrn Dr.
Franke, der sich entschuldigen ldsst und mich da-
rum gebeten hat, heute die Sitzung zu leiten. Mein
Name ist Rudolf Henke. Zweitens stehen uns insge-
samt 60 Minuten fiir Fragen und Antworten zur
Verfiigung. Diese Gesamtfragezeit wird auf die
Fraktionen entsprechend ihrer Stirke aufgeteilt.
Dabei hat die Fraktion der CDU/CSU vier Minuten
ihrer Gesamtfragezeit und die Fraktion der SPD
zwei Minuten ihrer Gesamtfragezeit an die beiden
Oppositionsfraktionen abgegeben. Daraus ergeben
sich folgende Fragezeiten: CDU/CSU 26 Minuten -
das schlieBt immer die Antwortzeit mit ein - SPD
16 Minuten, DIE LINKE. 9 Minuten und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN 9 Minuten. Wir haben eine
Medienampel, mit der wir die Zeit im Auge behal-
ten konnen. Ich bitte die aufgerufenen Sachverstin-
digen um kurze, prdgnante Antworten, weil Sie
dann Thren Fragestellern die Moglichkeit geben,
weitere Fragen zu stellen und damit die Erkennt-
nisse auszuweiten. Ohnehin haben Sie durch das
Ubermitteln Threr Stellungnahmen, die wir alle
sorgfiltig gelesen haben oder noch lesen und aus-
werten werden, schon das Wesentliche zu der An-
horung beigetragen. Ich bitte die Sachverstdndigen,
falls das nicht vorher durch mich geschieht, ihren
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Namen und ihren Verband zu nennen. Des Weite-
ren mochte ich Sie daran erinnern, dass es gut ist,
wenn wir nach Ablauf der Anhérung alle unsere
Handys wieder einschalten. In der Zwischenzeit
wdre es gut, wenn wir sie so schalten kénnen, dass
sie nicht klingeln. Ich darf Sie darauf hinweisen,
dass die Anhorung digital aufgezeichnet und live
im Parlamentsfernsehen iibertragen wird. AuBer-
dem kann die Anhorung spéter als Video-on-De-
mand in der Mediathek des Deutschen Bundestages
abgerufen werden. Das Wortprotokoll der Anho-
rung wird ebenfalls auf der Internetseite des Aus-
schusses veroffentlicht.

Wenn alles soweit besprochen ist, konnen wir be-
ginnen. Der erste Fragesteller ist Michael Hennrich
von der CDU/CSU-Fraktion.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich richte
meine Fragen an den vfa und an Frau Dr. Wachen-
hausen. Wie beurteilen Sie das im Regierungsent-
wurf vorgesehene Gesamtkonzept fiir die Bewer-
tung, Genehmigung und Uberwachung klinischer
Priifungen? Bitte stellen Sie auch kurz dar, wie Sie
die Umsetzung der EU-Vorgaben einschéitzen. Ha-
ben wir da noch zusétzlichen Spielraum?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Der vfa hilt die An-
passung fiir weitgehend gelungen. An der EU-Ver-
ordnung als solcher kénnen wir nichts mehr én-
dern, von daher kann es nur darum gehen, ob sie in
Deutschland moglichst optimal umgesetzt wird.
Wir haben dariiber hinaus einige wenige Anmer-
kungen in unserer Stellungnahme gemacht. Wir
hétten gern noch einige Definitionen zur Stabilisie-
rung der Rechtssicherheit mit aufgenommen.

Der wichtigste Punkt fiir uns, der in diesem Gesetz-
entwurf fehlt, sind die Regelungen zur Problematik
des Strahlenschutzes. Hierzu gibt es einen Bundes-
tagsbeschluss von Thnen aus jiingster Zeit, einen
EntschlieBungsantrag und auch einen Bundesrats-
entschlieBungsantrag, die nachdriicklich fordern,
dass es hier Rechtssicherheit geben muss, indem
entsprechende Fristen eingefiithrt werden. Wir ken-
nen Plane aus dem Umweltministerium, das in ei-
nem eigenen Strahlenschutzgesetz zu regeln. Die
ersten Ausfithrungen dazu stimmen uns aber nicht
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sehr optimistisch, dass das dort wirklich zielfiih-
rend erfolgt.

ESVe Dr. Heike Wachenhausen: Die Verordnung
ist ein unmittelbar geltender Rechtsakt und inso-
fern ist die Bundesregierung gehalten, die Verord-
nungsinhalte nicht unmittelbar umzusetzen, so wie
das in der Vergangenheit mit Richtlinien gewesen
ist. Insofern bedeutet das natiirlich auch eine Ab-
kehr, und das ist im Grunde die Herausforderung
gewesen, von den bisherigen Regelungen der §§ 40
ff AMG und der GCP-Verordnung. Das ist aus mei-
ner Sicht, da kann ich mich anschlieBen, ebenfalls
gelungen. Die Herausforderung besteht darin, nicht
in den Regelungsbereich der Verordnung einzugrei-
fen, gleichermaBlen aber auch die Verfahren auf na-
tionaler Ebene zu sichern und den Spielraum aus-
zunutzen, der den Mitgliedstaaten gegeben worden
ist. Das ist in erster Linie das Zusammenspiel zwi-
schen zustdndigen Bundesoberbehérden und Ethik-
kommissionen.

Es war von vornherein absehbar, dass das fiir jeden
Mitgliedstaat, also nicht nur fiir Deutschland, eine
Herausforderung sein wiirde. Aus meiner Sicht ent-
halten die Entwiirfe die neuen Vorgaben der §§ 40
ff AMG die wesentlichen Bestimmungen, die das
Verfahren absichern. Man muss beriicksichtigen,
dass erhebliche Anforderungen an die EU-Verord-
nung zu stellen sind, ndmlich an die Funktionsfa-
higkeit der Portale. Die einzelnen Mitgliedstaaten
miissen beriicksichtigen, dass die Harmonisierung
nicht durch Spezialregelungen auf nationaler
Ebene ausgehebelt wird. Das sichern die jetzigen
Entwiirfe der §§ 40 ff AMG aus meiner Sicht ab.

Abg. Hubert Hiippe (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an Professor Hildebrandt und Dr. Koyuncu.
Sind Zusammensetzung und Unabhédngigkeit der
Ethikkommission und die Verbindlichkeit ihrer
Stellungnahmen im Gesetzentwurf ausreichend ge-
sichert? Wie beurteilen Sie die vorgesehenen Rege-
lungen zu einer Bundesethikkommission? Sollten
Mindestanforderungen an ihre fachliche Zusam-
mensetzung, wie bei den registrierten Ethikkom-
missionen, gesetzlich geregelt sein?

ESV Prof. Dr. Martin Hildebrandt: Ich bin for-
schender Arzt, akademischer Arzneimittelhersteller
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und Vorsitzender der Ethikkommission des Landes
Berlin. Ich sehe, um Ihre Frage zu beantworten, die
Einbindung der Ethikkommissionen als registrierte
Ethikkommissionen dann ausreichend abgebildet,
wenn ein Biometriker oder Biostatistiker in das Vo-
tum mit eingebunden wird, denn das ist momentan
nicht oder nicht ausreichend vorgesehen. Eine Stu-
die, die nicht wissenschaftlich valide durchgefiihrt
und analysiert wird, kann von vornherein nicht ei-
ner Nutzen-Risiko-Bewertung standhalten. Daher
plddiere ich dafiir, eine Biometrikerin oder einen
Biometriker in die Zusammensetzung der Ethik-
kommission obligat mit einzubinden.

Wir sehen den Grad der Verbindlichkeit eines Vo-
tums der Ethikkommission in Teil 1 wie auch in
Teil 2 des Bewertungsverfahrens ausreichend abge-
bildet. Es ist sicher eine Herausforderung, die Viel-
falt der Voten der Ethikkommission zu kanalisie-
ren. Was mir momentan nicht klar ist, ist die Frage,
ob eine Bundesethikkommission als Sicherungsseil
und als Ausdruck des Misstrauens gegeniiber re-
gistrierten Ethikkommissionen oder auch als Droh-
gebdrde zu verstehen ist, da sie nicht ausreichend
in der jetzigen Gesetzesform definiert ist. So, wie
sie jetzt auch in Form einer Erméachtigung formu-
liert ist, ist mir der Zweck nicht erkennbar. Ich
empfehle daher nachdriicklich, die Bundesethik-
kommission in ihrer Zusammensetzung und in der
Struktur den registrierten Ethikkommissionen
gleichzustellen. Es muss gleichzeitig erkennbar
sein, dass die Bundesethikkommission der Siche-
rung des Verfahrens dient und hier auch nicht vor-
handene und registrierte Ethikkommissionen aus-
hebeln soll. Dann wére es mehr eine Drohgebéarde
als eine Hilfe.

ESV Dr. Dr. Adem Koyuncu: Ich bin Rechtsanwalt
und Arzt und zugleich auch Mitglied der Ethik-
kommission der Technischen Universitdt Dresden.
Zum ersten Teil, was die Zusammensetzung an-
geht, stimme ich Herrn Professor Hildebrandt zu.
Es sollte in jedem Fall ein Biometriker Mitglied der
Ethikkommission sein. Ich wiirde sogar dariiber
hinausgehen und anregen, dass ein Pharmakologe
mit Expertise in toxikologischen Fragen obligates
Mitglied der Ethikkommission gerade bei Arznei-
mittelstudien sein sollte. Die zur Beurteilung anste-
henden Aspekte haben auch pharmakologischen
und toxikologischen Input. Daher muss jemand
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diese mit der entsprechenden Expertise kontinuier-
lich bewerten und auch fortlaufend im Monitoring
sicherstellen, dass das gewéhrleistet wird.

Das Verfahren ist in die beiden Wertungsberichte
Teil 1 und Teil 2 aufgeteilt. Bei Teil 2 sind die Stel-
lungnahme und der Bewertungsbericht verbind-
lich. Bei Teil 1 ist die Stellungnahme verbindlich.
Sie soll maBgeblich beriicksichtigt werden. MalB-
geblich wird auch als relativ strenger MaBstab wei-
ter erldutert, allerdings kann die Bundesoberbe-
horde dariiber hinausgehen. Da sehe ich ein gewis-
ses Konfliktpotenzial mit den fiir die Ethikkommis-
sionen und auch fiir die drztlichen Berufsaus-
iibungspflichten vorgesehenen Regeln, dass die
Arzte sich von ihrer Ethikkommission beraten las-
sen sollen. Wenn Sie sich die Deklaration von Hel-
sinki ansehen, ist zur Entscheidungsfindung der
Behorde die Zustimmung der Ethikkommission
und nicht der Mitbeitrag der Ethikkommission vor-
gesehen. Im Erwédgungsgrund 80 der EU-Verord-
nung steht ausdriicklich, dass die Verordnung auch
den Inhalten der Deklaration von Helsinki ent-
spricht. Insofern wire dort auch ein gewisser
Widerspruch zum Verbindlichkeitsgrad, den die
Deklaration eigentlich fiir die Ethikkommissionsvo-
ten vorsieht.

Wenn man die Mittlere nimmt, namlich die Nut-
zen-Risiko-Abwégung im engeren Sinne, hat die
Ethikkommission die drztliche Expertise und die
Behandlererfahrung, um beurteilen zu kénnen, ob
bestimmte Nutzen fiir die Heilkundeerwartungen
und bestimmte Erwartungen an die Auswirkungen
und die Belastungen fiir den einzelnen Probanden
und Patienten groB, gering oder vertretbar sind. Da
sollte meines Erachtens nochmal gepriift werden,
ob nicht eine Regelung im Einvernehmen zwischen
Ethikkommission und Bundesbehérde sachgerech-
ter ist. Was die Bundesethikkommission angeht,
stimme ich Herrn Professor Hildebrandt zu. Die Vo-
raussetzungen diirfen, um allein schon im AMG in
sich konsistent zu bleiben, nicht von den Vorgaben
abweichen, die fiir die anderen Ethikkommissionen
gelten. Es kann nicht sein, dass fiir die Lan-de-
sethikkommissionen, die sich registrieren lassen
miissen, konkrete Vorgaben fiir die Anforderungen
an Qualifikation und Verfahren gelten, aber nicht
fiir die Bundesethikkommaission.

Ausschuss fiir Gesundheit

Als letzten Punkt bei den Voraussetzungen fiir die
Registrierung rege ich an, dass der Katalog der Zif-
fern 1 bis 7 danach durchforstet wird, was struktu-
rell erforderlich und was eher einzelfall- und stu-
dienbezogen vorgesehen ist. Ich meine, dass be-
stimmte Voraussetzungen keine strukturell organi-
satorischen Voraussetzungen im engeren Sinne
sind.

Abg. Hubert Hiippe (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an Professor Hildebrandt und die Lebens-
hilfe. Wie beurteilen Sie die Erforderlichkeit einer
Regelung zur sogenannten gruppenniitzigen For-
schung mit nichteinwilligungsfidhigen Erwachse-
nen? Um welchen Studientyp kann es hier gehen
und ist eine drztliche Aufklarung des Verfiigungs-
gebers iiber klinische Studien im Allgemeinen und
iiber Gruppenniitzigkeit im Gesetz ausreichend ab-
gesichert oder haben Sie weitere Vorschlédge?

ESV Prof. Dr. Martin Hildebrandt: Fiir den Aspekt
der Gruppenniitzigkeit sehe ich keine Notwendig-
keit, vom derzeit etablierten Verfahren und auch
vom derzeit etablierten Schutzniveau abzuweichen.
Ich kann mir kein wissenschaftlich begriindbares
Szenario vorstellen, in dem Patienten, die nicht
einwilligungsfdhig sind, an einer Studie teilneh-
men sollen, die keinen unmittelbaren Nutzen fiir
sie erkennen ldsst, sondern lediglich einen Grup-
pennutzen hat. Die Patienten, die in Notfallsituatio-
nen nicht einwilligungsfahig sind, werden auch in
der EU-Verordnung im Artikel 35 abgebildet. Das
ist eindeutig geregelt und auch hier gilt, dass ein
unmittelbarer Nutzen fiir die in der Notfallsituation
befindlichen Nichteinwilligungsfdhigen gegeben
sein muss. Was den Gruppennutzen fiir Studien an
nicht einwilligungsfdhigen Patienten angeht, habe
ich in Gesprédchen mit Kolleginnen und Kollegen
bisher von keinem Szenario gehort, innerhalb des-
sen eine weitere Absenkung und auch eine gewisse
Tiroffnung erforderlich sein sollte. Daher lehne ich
diesen Vorschlag ab.

SVe Dr. Bettina Leonhard (Bundesvereinigung Le-
benshilfe e. V.): Zum Bedarf an pharmakologischer
oder sonstiger Forschung an Menschen, die nicht
einwilligungsfahig sind, kann ich nichts sagen. Die
Lebenshilfe begriifit grundsétzlich das Verbot der
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gruppenniitzigen Forschung an Menschen, die dau-
erhaft nicht einwilligungsfdhig sind und ihre infor-
mierte Zustimmung niemals geben konnen, weil sie
Wesen, Bedeutung und Tragweite einer klinischen
Forschung nicht iibersehen kénnen. Wir begriifien,
dass dies so erhalten bleibt und dass Bedenken ge-
gen die grundsitzliche Mdoglichkeit bestehen. Wir
haben grundsétzlich keine Bedenken, in einer Pati-
entenverfiigung die Moglichkeit zu schaffen, zu-
kiinftig sein Einverstdndnis zu erteilen, an einer
derartigen Forschung teilzunehmen. Wir halten nur
den Anwendungsbereich fiir problematisch. Wenn
zum Zeitpunkt der Einwilligungsfiahigkeit das For-
schungsvorhaben feststeht, kann der Patient nach
drztlicher Aufkldrung einwilligen.

Im Ubrigen ist die Patientenverfiigung als Instru-
ment fiir einen Patienten gedacht, der fiir sich
selbst, also eigenniitzig, festhalten will, was er an
Behandlung wiinscht oder ablehnt. Die Patienten-
verfiigung ist eigentlich nicht fiir Forschungsvorha-
ben konzipiert. Dafiir gibt es bisher keine Beratung
und keine Informationen. Wir glauben, dass es in
diesem Fall einer drztlichen Aufklarung bediirfte,
um jemanden, der zukiinftig beforscht werden soll,
klar zu machen, was es an mdéglichen Szenarien,
auch Forschungsszenarien geben konnte. Das ist
den Menschen nicht klar und kann den Menschen
auch nicht klar sein. Klinische Forschung ist nicht
der Regelfall. Damit kommt man als Normalbiirger
selten in Beriihrung. Deswegen ist es ein Problem-
bereich, den wir sehen. Es stellt sich die Frage, in-
wiefern Beratung, Information und Aufkldrung be-
reitgestellt wird, damit Menschen, die tatsdchlich
eine entsprechende Patientenverfiigung aufsetzen,
auch hinreichend informiert sind.

Abg. Reiner Meier (CDU/CSU): Meine Frage geht
an die Einzelsachverstdndigen Herrn Dr. Dr.
Koyuncu und Frau Dr. Wachenhausen. Halten Sie
es im Hinblick auf die europarechtlich vorgegebene
Beteiligung einer Ethikkommission fiir sachgerecht,
dass der Regierungsentwurf die Errichtung einer
Bundesethikkommission vorsieht? Gehen Sie bitte
dabei auch auf die Zustimmungsbediirftigkeit der
Verordnungserméichtigung durch das BMG ein.

ESV Dr. Dr. Adem Koyuncu: Die Verordnung

Ausschuss fiir Gesundheit

macht keine konkreten Vorgaben, wer in dem Mit-
gliedstaat welche Ethikkommission mit der Sich-
tung und Bewertung der Studien gewissermalen
mandatiert, sondern iiberldsst dies den Mitglied-
staaten und deren internen Regelungen. Insofern
liegt es innerhalb der Gesetzgebungskompetenz
und auch der Gestaltungskompetenz des Mitglied-
staates, das entweder tber die Landesethikkommis-
sionen oder, wenn er das fiir sachgerecht hilt, {iber
eine Bundesethikkommission zu machen. Aus der
Verordnung lasst sich das meines Erachtens nicht
unmittelbar eingrenzen. Aus den anderen in der
Verordnung in Bezug genommenen Regelungen,
wie etwa der Deklaration von Helsinki, lasst sich
durchaus entnehmen, dass eine unabhéingige Ethik-
kommission fiir die Bewertung vorgesehen sein
soll. Die Unabhéngigkeit ladsst sich meines Erach-
tens anzweifeln, wenn die Ethikkommission unter
dem Dach desselben Regierungsastes errichtet wird
und beide dem Staat auch unmittelbar zugeordnet
sind.

ESVe Dr. Heike Wachenhausen: Ich halte die Ein-
richtung eines Mechanismus fiir notwendig. Vorhin
ist der Begriff Sicherungsseil verwendet worden, da
man noch nicht absehen kann, wie nach diesem
groBen Umschwung der einzelnen Verfahren die
Umsetzung der Genehmigungsverfahren auf natio-
naler Ebene geschieht. Insofern muss man unter der
Bundesethikkommission nicht oder darf man kei-
nesfalls den Ersatz der etablierten und registrierten
Ethikkommissionen sehen. Es ist eine schlichte
Verordnungserméchtigung, die zum jetzigen Zeit-
punkt nicht detailliert sein muss und die Funkti-
onsfiahigkeit der Umsetzung der Verordnung auf
nationaler Ebene sicherstellt. Es ist keine Verord-
nungsermichtigung zum Ersatz von Ethikkommis-
sionen, sondern, wie es auch im Entwurf geschrie-
ben worden ist, die Absicherung von qualitativ
hochwertigen Anforderungen bei Ausfall oder un-
zureichenden Kapazitdten. Wenn das tatsdchlich
eintreten sollte, brauchen wir ein Sicherungsseil,
das die Umsetzung der Genehmigungsverfahren
weiterhin durchfiihren ldsst. Aber das ist tatsdch-
lich der Ausnahmefall.

Abg. Karin Maag (CDU/CSU): Ich frage zum The-

menkomplex Arzneimittelfdlschung, und zwar BPI
und BAH. Wie beurteilen Sie die Ergdnzung im Ge-
setzentwurf zu den Arzneimittelfdlschungen? Bitte
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legen Sie einen Schwerpunkt auf mogliche MabB-
nahmen der zustdndigen Behdrden bei gefdlschten
Arzneimitteln und Wirkstoffen.

SV Ulf Zumdick (Bundesverband der Pharmazeuti-
schen Industrie e. V. (BPI)): Die Ergédnzungen im

§ 69 Arzneimittelgesetz sind nachvollziehbar, um
Rechtssicherheit fiir die zustdndigen Behorden er-
langen zu konnen. Allerdings sehen wir diese als
problematisch an, weil die Arzneimittelfdlschungs-
definition sehr weit gefasst ist, so dass bereits eine
Arzneimittelfdlschung vorliegt, wenn die Papiere
und die Belege falsch sind. Demzufolge kann es zu-
kiinftig zu Riickrufen durch die zustdndigen Behor-
den kommen. Insofern hielten wir es durchaus fiir
sinnvoll, noch einmal iiber die Falschungsdefini-
tion nachzudenken.

SV Dr. Andreas Franken (Bundesverband der Arz-
neimittel-Hersteller e. V. (BAH)): Wir haben zu den
Arzneimittelfdlschungen zweigeteilt kommentiert.
Zum einen ist hier eine notwendige Umsetzung im
nationalen Gesetz zu verankern. Zum Zeitpunkt der
Entwurfslegung und auch des Regierungsentwurfes
gab es noch nicht das feste Datum der Umsetzung
der entsprechenden MafBnahmen, wie es durch ei-
nen delegierten Rechtsakt der Européischen Kom-
mission vorgesehen worden ist. Dieser ist dann
aber am 9. Februar publiziert worden und initiiert
eine dreijdhrige Umsetzungsphase, so dass wir da-
fiir pldadiert haben, in der jetzt noch bestehenden
Platzhalterfunktion einer eckigen Klammer das Da-
tum fiir den 9. Februar 2019 aufzunehmen, damit
dieses in Deutschland auch rechtlich maBgeblich
umgesetzt werden kann.

Zu den Arzneimittelfdlschungen ist zu sehen, dass
wir auf européischer Ebene versuchen, ein System
zu installieren, das es ermoglicht, bei der Abgabe
von Arzneimitteln zu identifizieren, ob es sich um
Fédlschungen oder Nichtfdlschungen handelt. Ne-
ben der Moglichkeit der Identifikation gibt es die
MalBnahme des Riickrufes durch die Bundesoberbe-
horden, die aktiv gestaltet werden muss. Es muss
nachvollziehbar sein, zu welchem Zeitpunkt ein
Arzneimittel an welchem Ort identifizierbar ist.
Fiir besondere Arzneimittel wie zum Beispiel im
biologischen Bereich ist das besonders wichtig. Das
haben wir entsprechend auch so dokumentiert.

Ausschuss fiir Gesundheit

Abg. Heiko Schmelzle (CDU/CSU): Meine Frage
richtet sich an die Einzelsachverstindige Frau

Dr. Heike Wachenhausen. Sehen Sie einen Bedarf
fiir eine Ausweitung der arzneimittelrechtlichen
Straftatbestiande, des Strafrahmens sowie der Straf-
verfolgungsmaoglichkeiten, um Arzneimittelfal-
schungen zu bekdmpfen? Gehen Sie dabei bitte
auch auf die strafrechtlichen Regelungen im Betédu-
bungsmittelrecht ein.

ESVe Dr. Heike Wachenhausen: Es ist im Augen-
blick nicht vorgesehen, am derzeitigen Strafrahmen
etwas zu dndern. Der Strafrahmen ist dem Betédu-
bungsmittelrecht ohnehin bereits angepasst und
nach meiner Auffassung ist der richtige Ansatz
nicht eine aktuelle Anderung der strafrechtlichen
Vorgaben, sondern die Ausschopfung des existie-
renden Strafrahmens. Insofern sehe ich an dieser
Stelle keinen Anderungs- und Anpassungsbedarf.

Abg. Maria Michalk (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an die ABDA und die Bundesédrztekammer.
In dem Gesetz wird ein Abgabeverbot bei einer
drztlichen Verschreibung ohne direkten Arzt-Pati-
enten-Kontakt prézisiert. Wie bewerten Sie das vor
dem Hintergrund des Patientenschutzes, insbeson-
dere dem Schutz vor Fehldiagnosen und sind die
Regelungen mit den Zielen zum Ausbau der Tele-
medizin in Deutschland insgesamt vereinbar?

SV Lutz Tisch (ABDA — Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbdnde): Zunéchst einmal ist die
vorgesehene Regel unter europa- und verfassungs-
rechtlichen Gesichtspunkten rechtlich zuléssig,
zum anderen ist sie auch richtig konzipiert. Tele-
kommunikation ist im Zuge der Arzneimittelver-
schreibung nach meinem und unserem Verstdndnis
eine Add On-Option und nicht eine Option, die an-
stelle der unmittelbaren Beziehung zwischen Arzt
und Patient stehen sollte. Im Rahmen bestehender
Behandlungsverhéltnisse gibt die Regelung genii-
gend Spielrdume. Internationale Erfahrungen, unter
anderem in den Niederlanden, zeigen, dass es auch
bei dariiber hinausgehenden Regelungen durchaus
zu Gefdhrdungen der Patienten kommen kann.
Wichtig ist also der unmittelbare Kontakt und der
sollte klar beschrieben sein. Es ist zu iiberlegen, ob
die Formulierung eventuell noch auf die Unmittel-
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barkeit abstellt. Ansonsten halten wir diese Rege-
lung fiir eine im Interesse des Patienten sinnvolle
und richtige Regelung.

SV Prof. Dr. Hans-Werner Bothe (Bundesirztekam-
mer (BAK)): Die Bundesirztekammer halt grund-
sdtzlich den direkten Patientenkontakt aus Patien-
tenschutzgriinden fiir notwendig, sieht aber die Te-
lemedizingesetzgebung nicht im direkten Wider-
spruch, sondern so, wie mein Vorredner gesagt hat,
auch als Add On-Moglichkeit, die vor allen Dingen
fiir den Patienten eine gute zusétzliche Moglichkeit
darstellt.

Abg. Michael Hennrich (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an die ABDA, und zwar geht es um das
Thema Berufsbild der Apothekerinnen und Apo-
theker. Wie beurteilen Sie die Neufassung in der
Bundesapothekenordnung?

SV Lutz Tisch (ABDA — Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbdnde): Wir halten diese Rege-
lung fiir angezeigt. Sie ist notwendig gewesen und
nach unserer Auffassung wurde jetzt eine Form ge-
funden, die wir rundum begriiflen.

Abg. Hubert Hiippe (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an den vfa. Die Genehmigung der Bundes-
oberbehérde darf von der Stellungnahme der Ethik-
kommission abweichen. Dies muss aber sehr aus-
driicklich begriindet werden. Was wiirde es fiir den
Sponsor bedeuten, wenn die Bundesoberbehérde
den Antrag oder einen Teil davon genehmigt, ob-
wohl die Ethikkommission ihn ablehnen wiirde?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Ich kann nicht fiir
alle Firmen sprechen, aber es fehlt dazu eine wich-
tige Regelung. Wenn es zu einer solchen Abwei-
chung kommt, miissen sowohl das originale Votum
der Ethikkommission als auch die Begriindung der
Zulassungsbehorde an den jeweiligen Sponsor ge-
hen, damit der dann entscheiden kann, ob er die
Begriindung der Bundesoberbehérde nachvollzie-
hen kann und die klinische Studie in Deutschland
durchfiihrt oder ob er das lieber ldsst. Oberste Prio-
ritdt fiir unsere Firmen hat die Einhaltung der inter-

Ausschuss fiir Gesundheit

nationalen GCP-Leitlinie, die eine positive Beurtei-
lung durch eine Ethikkommission fiir klinische
Studien fordert.

Der Vorsitzende: Weitere Wiinsche nach Wortmel-
dungen gibt es bei der CDU/CSU-Fraktion nicht.
Dann kénnen wir zur SPD-Fraktion wechseln. Die
verbleibenden 40 Sekunden méchte ich als Abge-
ordneter zu der Bemerkung nutzen, dass wir ein-
mal ein Patientenrechtegesetz und einmal ein Pro-
bandenrecht haben und dass das unterschiedliche
Rechtssegmente sind. Das ergibt sich aus dem, was
die Lebenshilfe vorgetragen hat.

Abg. Sabine Dittmar (SPD): Meine Frage richtet
sich an die Einzelsachverstdndigen Prof. Dr. Maier
und Dr. Grass. Wir haben die Ausfiihrungen von
Professor Hildebrandt zum Bedarf von gruppenniit-
ziger Forschung mit nichteinwilligungsfdhigen Er-
wachsenen gehort. Mich wiirde Thre Position dazu
interessieren.

ESV Prof. Dr. Wolfgang Maier: Sie hatten auf die
Bemerkung von Prof. Hildebrandt abgehoben. Ich
kann diese nicht teilen. Wenn Prof. Hildebrandt
dort Forscher gefragt hat, dann hat er sicher nicht
Demenzforscher gefragt. Im Bereich der Demenz be-
steht die Notwendigkeit, auf der Grundlage einer
diesbeziiglichen Patientenverfiigung dezidiert eine
gruppenniitzige Forschungsmoglichkeit zu eroff-
nen. Die Notlage in der medizinischen Behandlung
schwerstkranker Demenzkranker in fortgeschritte-
nen Stadien der Erkrankung ist eklatant. Deshalb
wird dieses Feld auch politisch mittlerweile gar
nicht mehr als medizinisches Feld, sondern als rei-
nes Feld der Pflege benannt. Ich will es nicht wei-
ter ausfiihren, Sie kennen alle die entsprechenden
eklatanten Beispiele. In diesem Zusammenhang
wurde in der Vergangenheit immer wieder argu-
mentiert - und vielleicht auch derzeit noch argu-
mentiert - dass hier keine Sonderbestimmungen
notwendig sind, da in den Anfangsstadien einer
Demenz weiterhin die Einwilligungsfdahigkeit be-
steht und die dort durchfiihrbaren Priifungen be-
ziiglich der Wirksamkeitsaussage ohne Weiteres auf
die fortgeschrittenen Stadien der Demenz iibertra-
gen werden konnen. Dieses Argument ist aufgrund
einer Forschung, die es mittlerweile sicher
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zehn Jahre gibt, nicht mehr giiltig. Es ist zwar die-
selbe Erkrankung, aber in den unterschiedlichen
Erkrankungsstadien ist die biologische Grundlage,
vor allem die hirnpathologische Grundlage der Er-
krankung, eine andere. Das ist nicht nur eine quan-
titative Erweiterung, sondern es ist vor allem unter
Hinzunahme anderer zuséitzlicher Krankheitspro-
zesse eine qualitative Anderung, die im fortge-
schrittenen Stadium des Demenzkranken trédgt. Da
ist Ubertragbarkeit problematisch. Dieses Argument
kann deshalb nicht weiterhin als giiltig anerkannt
werden.

Weiter ist festzustellen, dass es zwar in Deutsch-
land durchaus ein Prédparat gibt - Memantine - dass
bei Schwerkranken bei fortgeschrittener Demenz
angewendet werden kann und eine Zulassung hat.
Ich mache darauf aufmerksam, dass diese Zulas-
sung aber auf Studien beruht, die auBlerhalb
Deutschlands durchgefiihrt worden sind. Denn sol-
che Studien kénnen nur bei einwilligungsunfihi-
gen Patienten durchgefiihrt werden, wenn es um
schwere Stadien der Demenz geht. Hier hat
Deutschland fiir die Zulassung einfach Studien aus
Liandern tibernommen, die in Deutschland auf
Grund der Gesetzeslage gar nicht hétten durchge-
fiihrt werden kénnen.

Es gibt als drittes Argument eine weitere Entwick-
lung. Vielen von Thnen ist vielleicht aus den Me-
dien bekannt, dass es neue kausalansetzende Wirk-
stoffentwicklungen bei der Alzheimerkrankheit
gibt, die in der Wirksamkeitspriifung sind. Es gibt
positive Zeichen dafiir, dass solche Wirkstoffe, die
unter dem Titel ,Impfung” oder ,,aktive Impfung”
benannt werden, in Frithstadien der Demenz, also
noch im einwilligungsfdhigen Zustand des Patien-
ten, die Erkrankung langfristig verlangsamen oder
vielleicht sogar aufhalten kénnen. Wenn sich diese
Wirksamkeitsnachweise in diesem einwilligungsfa-
higen Demenzstadium erhérten sollten, wird auto-
matisch die Frage hochkommen, ob solche Prapa-
rate auch fiir Demenzerkrankte ohne eine entspre-
chende Einwilligungsfdhigkeit angewendet werden
kénnen. Das wiirde in der Regel von den Zulas-
sungsbehdrden nicht so gesehen werden, denn
schwere Stadien von Demenz brauchen eine beson-
dere Zulassung. Hier wird 6ffentlicher Druck ent-
stehen, der zu einer Positionierung zwingt.

Ausschuss fiir Gesundheit

Die Vorlage, wie sie hier vorliegt, finde ich ausge-
zeichnet. Sie bindet die Einwilligung an die Patien-
tenverfiigung, die von dem Betroffenen im Zustand
der vollen Einwilligungsfahigkeit im Hinblick auf
Studienteilnahme in schweren Stadien der Demenz
getroffen wird. Ich kann dabei in der Einschédtzung
der Patientenverfiigung die Position der Lebens-
hilfe {iberhaupt nicht verstehen, die sich auf Eigen-
niitzigkeit des Patienten bezieht. Das widerspricht
der neuen Forschung der sozialen Neurowissen-
schaften. Zum Menschen gehort auch eine altruisti-
sche Ausrichtung. Der Altruismus ist den Men-
schen eigen und insofern kann man den Menschen
nicht auf Eigennutz reduzieren. Die Patientenverfii-
gung kann natiirlich auch, um der Idee des Men-
schen gerecht zu werden, gemeinniitzige und altru-
istische Elemente enthalten, wenn ein entsprechen-
der Patient dies im einwilligungsfdhigen Zustand
so sieht.

ESV Dr. Guido Grass: Ich leite die Geschifte der
Ethikkommissionen an der Universitdt zu Kéln und
bin auch Mitglied des Vorstandes des Arbeitskrei-
ses medizinischer Ethikkommissionen. Sie haben
mich als Privatperson eingeladen und insofern
trage ich hier meine private Meinung vor, die nicht
notwendigerweise die Meinung der Vorgenannten
entsprechen muss. Grundsétzlich ist die Regelung,
wie sie im Regierungsentwurf enthalten ist, aus
meiner Sicht angemessen. Auf der einen Seite ha-
ben wir das Interesse abzuwdégen, dass wir For-
schung in Situationen ermdoglichen wollen, wo an-
dere Forschungsmoglichkeiten ausgeschopft sind,
wir aber einen Forschungsbedarf haben, wie er von
Herrn Professor Maier auch gerade skizziert wor-
den ist. Auf der anderen Seite haben wir den
Schutz der betroffenen Personen an die erste Stelle
zu stellen, aber auch seinen Willen mit zu bertick-
sichtigen. Insofern ist die Patientenverfiigung als
Ausdruck seines Willens, sich auch fiir grup-
penniitzige Forschung zur Verfiigung zu stellen, et-
was, was dem Willen dieses Patienten durchaus
entsprechen kann. Ich schliefe mich insofern der
Meinung der Lebenshilfe an, als dass darauf zu
achten ist, dass demjenigen, der eine solche Verfii-
gung ausstellt, Wesen, Bedeutung und Tragweite
seiner Entscheidung klar sein miissen. In der Tat
werden die meisten Patienten, die nicht mit der
Forschung am Patienten in Kontakt kommen, das
erstmal so nicht einschitzen konnen. Ich denke,
dass hier ein drztliches Beratungsgespréch iiber

18. Wahlperiode Protokoll der 74. Sitzung

vom 9. Mai 2016

Seite 10 von 16



gruppenniitzige Forschung erforderlich sein sollte.

Ein Letztes: Man muss an einer Stelle noch ein
bisschen aufpassen. Wenn wir die EU-Verordnung
anschauen, wird hier zwar von einem minimalen
Risiko und einer minimalen Belastung fiir die be-
troffene Person gesprochen. Dieses wird jedoch zu
dem Risiko der Behandlung ins Verhaltnis gesetzt.
Dadurch kann natiirlich studienbedingt eine erheb-
liche Gefdhrdung entstehen. Hier sollte man zusitz-
liche SchutzmaBnahmen einziehen, so dass das ab-
solute Risiko gering sein sollte.

Abg. Martina Stamm-Fibich (SPD): Meine Frage
geht an den Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kom-
missionen und an die Bundesérztekammer. Ich
komme auf den Themenkomplex der Ethikkommis-
sionen zuriick. Der Gesetzentwurf sieht vor, dass
im Antragsverfahren zur Durchfiihrung einer klini-
schen Studie die Stellungnahme der zustédndigen
Ethikkommission zu Teil 1 von der Bundesbehérde
nur noch mabgeblich beriicksichtigt werden muss.
Wie ist die Praxis bisher und wie beurteilen Sie
diese Neuregelung? Sehen Sie eine Gefahr, dass
eine klinische Studie gegen das Votum der Ethik-
kommissionen genehmigt wird?

SV Prof. Dr. Joerg Hasford (Arbeitskreis Medizini-
scher Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V.): Ich vertrete den Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundes-
republik Deutschland. Grundsétzlich ist es bislang
seit 2004 so, dass klinische Priifungen nicht durch-
gefiihrt werden diirfen, sofern keine positive Be-
wertung der zustdndigen Ethikkommission vorliegt.
Mit diesem sehr absoluten Recht sind die Ethik-
kommissionen in Deutschland sehr sorgfiltig um-
gegangen. Wir machen Erhebungen und danach
sieht es so aus, dass maximal 2 Prozent aller An-
trage auf klinische Priifungen definitiv abgelehnt
worden sind. 95 Prozent aller Antrdge werden ge-
nehmigt, allerdings mit zum Teil erheblichen Mo-
difikationen. Ohne jede Verdnderung gehen grofen-
ordnungsmélig 3 Prozent aller Antrdge durch. Da
sieht man auch die Leistungsfdhigkeit unseres ge-
genwadrtigen Systems.

Grundsitzlich ldsst die Europédische Verordnung
536/2014 ein Weiterbestehen dieser Regelung auch
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fir Deutschland zu. Das steht im Artikel 4 der EU-
Verordnung. Dort steht explizit drin: ,,Die Mit-
gliedsldnder kénnen selbst bestimmen, wie maB-
geblich das Votum einer unabhéngigen Ethikkom-
mission sein muss.“ Es ist fiir uns daher tiberhaupt
nicht nachvollziehbar, dass man angesichts dieser
Erfolgsgeschichte der Ethikkommissionen beim
Schutz der Versuchspersonen in Deutschland ab-
weicht und es jetzt bei einem ,,maligeblich® belas-
sen will und dann auch noch mit der Begriindung,
wenn die Ethikkommission gegen die anerkannten
Malistabe der Wissenschaft oder der medizinischen
Wissenschaft verstoBen. Wo sitzt denn die Wissen-
schaft? Die Wissenschaft sitzt doch in den Ethik-
kommissionen. Sicher 50 Prozent aller Mitglieder
von Ethikkommissionen sind Hochschullehrer, also
die Trédger der Wissenschaft.

Wenn man schon so ein Recht einbaut, dann kann
es nicht sein, dass es die Bundesoberbehorde
macht und eine Begriindung liefert, sondern dann
miusste rechtsformlich sein, dass man zu einem Wi-
derspruchsverfahren gegen die Bewertung durch
die Ethikkommission einlddt und letztendlich den
Rechtsweg beschreitet. Aber nachdem, wie das bis-
lang in Deutschland gelaufen ist - und das sind im-
merhin 12 Jahre - gibt es iiberhaupt keinen Anlass
fachlicher Art, gegeniiber den Ethikkommissionen
auf diesem Recht zu beharren. Wenn das rechtlich
so durchgeht, gibt es fiir die Arzte berufsrechtliche
Probleme. Dann hitten wir méglicherweise die Si-
tuation, dass die Bundesoberbehdrde ja sagt, die
Arzte sich aber berufsrechtlich beraten lassen miis-
sen und dann an das Votum einer Ethikkommis-
sion gebunden sind und dadurch berufsrechtlich in
einen Konflikt kdmen. Dafiir, denke ich, steht das
nicht. Deshalb wéaren wir sehr dafiir, wir vertreten
alle an der Priifung von Arzneimittelantrdgen betei-
ligten Ethikkommissionen, das zu streichen und es
beim gegenwartigen Rechtszustand, dass als eine
zwingende Voraussetzung die positive Bewertung
einer Ethikkommission in Deutschland erforderlich
ist, zu belassen. Dies ist auch EU-rechtlich so mog-

lich.

SV Prof. Dr. Hans-Werner Bothe (Bundesarztekam-
mer (BAK)): Ich kann mich im Wesentlichen den
Ausfithrungen von Herrn Hasford anschlieBen,
mochte aber den Blick auf den gesamten Gesetzes-
vorschlag erweitern. Die Ethikkommissionen sind,
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obwohl das urspriinglich in der EU-Verordnung
nicht vorgesehen war, wieder drin. Aber die Unab-
héngigkeit der Ethikkommission, das heilit das
Zweisdulensystem, nach dem bisher klinische Prii-
fungen beurteilt wurden, ist nach Ansicht der Bun-
desdrztekammer nicht nur durch das ,,maflgeblich
beriicksichtigen®, sondern auch durch einige an-
dere Dinge verfahrenstechnisch gefdhrdet. Das sind
funf bis sechs Punkte, die in diesem Durchfiih-
rungsgesetz vorkommen. Der erste Punkt, in dem
die Unabhingigkeit gefdhrdet wire, ist der Punkt
des ,,maBgeblich beriicksichtigen“. Der Vorschlag
der Bundesdrztekammer geht dahin, dass das ,,mal-
geblich® durch ,,zwingend beriicksichtigen* ersetzt
wird.

Der zweite Punkt, wodurch das bisherige Zweisdu-
lensystem mit Bundesoberbehorde und féderal or-
ganisierten Ethikkommissionen gefidhrdet ist, ist -
dariiber haben wir heute auch schon gesprochen -
die Bundesethikkommission. Die Bundesarztekam-
mer schlédgt vor, dass, wenn solch ein zweites Netz
eingesetzt werden sollte, die Bundesethikkommis-
sion befristet eingesetzt werden kann und die Ein-
setzung an tatbestandliche Voraussetzungen und,
wie der Bundesrat schon vorgeschlagen hat, an die
Genehmigung des Bundesrates gebunden ist.

Es gibt weitere drei bis vier Punkte verfahrenstech-
nischer Art, in denen die Unabhéngigkeit der
Ethikkommissionen aus Sicht der Bundesédrztekam-
mer gefdhrdet ist. Das ist zum einen die zentral vor-
gesehene Registrierung. Hier schldgt die Bundesérz-
tekammer vor, auf Landerebene zu registrieren. Au-
Berdem geht es um die Erstellung des Geschiftsver-
teilungsplanes, die auch im Vorschlag des Bundes-
rates zentral vorgesehen ist. Da sollte man bei dem
Gesetzesvorschlag bleiben, so wie er bisher ausge-
fiihrt ist, dass ndmlich der Geschéftsverteilungs-
plan durch die Ethikkommissionen selber erstellt
und dann zum Beispiel durch die Bundesregierung
verdffentlicht wird.

Abg. Dirk Heidenblut (SPD): Meine Frage richtet
sich an die BAG Selbsthilfe. Wiirden Sie kurz et-
was zur Frage der Abgaberegelungen in Bezug auf
das Fernbehandlungsverbot im Gesetz sagen?

Ausschuss fiir Gesundheit

SVe Dr. Siiri Ann Doka (Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung
und chronischer Erkrankung und ihren Angehori-
gen e. V. (BAG Selbsthilfe)): Da kann ich mich den
Vorrednern weitgehend anschliefen. Auch aus
Sicht der Patienten ist das Fernbehandlungsverbot
aufrechtzuerhalten, aber die entsprechende Rege-
lung hélt das auch aufrecht und wir sind damit
auch zufrieden. Wir haben allerdings Zweifel, ob
der Apotheker eine entsprechende Kontrollfunk-
tion auch wahrnehmen kann. Aber wir sind schon
damit zufrieden, dass das Fernbehandlungsverbot
im Grundsatz aufrechterhalten wird.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich beginne mit
einer Frage an die Einzelsachverstdndige Dr. Katrin
Griiber. Wir beschiéftigen uns nicht das erste Mal
im Bundestag mit dieser EU-Verordnung, iiber die
wir heute reden, sondern wir haben uns schon vor
drei Jahren damit beschaftigt und damals quer
durch alle Fraktionen die Bundesregierung aufge-
fordert, Sorge zu tragen ,,...dass bei Forschung an
nichteinwilligungsfdhigen Erwachsenen ein direk-
ter individueller Nutzen vorauszusehen ist...” Jetzt
aber will die Bundesregierung mit dem vorliegen-
den Gesetzentwurf auch gruppenniitzige Forschun-
gen an nichteinwilligungsfdhigen Erwachsenen un-
ter bestimmten Bedingungen ermdglichen. Wiirden
Sie mir bitte Thre Kritik daran erkldren?

ESVe Dr. Katrin Griiber: Der Gesetzentwurf sieht
vor, dass Menschen eine allgemeine Patientenver-
fligung zur gruppenniitzigen Forschung erteilen,
nicht eine konkrete zu einem konkreten For-
schungsvorhaben. Der Betreuer miisste konkret be-
urteilen, ob das Forschungsvorhaben jetzt mit we-
nig Schaden zu machen wére. Das wiirde das In-
strument der Patientenverfligung ganz grundsétz-
lich dndern, denn bisher sind andere Fragestellun-
gen vorgesehen, die dem konkreten persénlichen
Eigeninteresse des Menschen, der eine Patienten-
verfiigung abgibt, entsprechen. Wenn das Gesetz so
kommen wiirde, hitte dies Fernwirkungen, die der
Gesetzgeber bisher gar nicht vorgesehen hat. Herr
Professor Maier hat dargestellt, dass es einen sol-
chen Bedarf fiir Forschung gibt. Der ist aber ein all-
gemeiner und kein konkreter. Selbstverstdandlich,
da sind wir sicher alle froh, sind Menschen auch
altruistisch, aber das bedeutet nicht, dass sie nicht
auch im konkreten Fall geschiitzt werden miissen.
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Menschen, die nicht mehr in der Lage sind, Folgen
des Mitmachens bei einem Forschungsvorhaben ab-
zusehen, sind vulnerabel und miissen entspre-
chend geschiitzt werden. Deswegen hat der Bun-
destag eben auch vor drei Jahren einstimmig dieses
Votum abgegeben.

Es ist nicht nachvollziehbar, warum die Bundesre-
gierung jetzt einen Entwurf vorlegt, wo eine Off-
nung vorgesehen ist. Meine Befiirchtung ist, wenn
diese Regelung so kommt, ist sie nicht praktikabel.
Ich habe das in meiner schriftlichen Stellungnahme
ausgefiihrt. Meine Befiirchtung ist, dass es in eini-
gen Jahren wieder eine Anhérung gibt, wo dann be-
griindet wird, dass diese Patientenverfiigung nicht
wirkungsvoll war und es eine weitere Offnung ge-
ben miisse.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Ich will da an-
kniipfen und mochte den Arbeitskreis Medizini-
scher Ethik-Kommission und die Bundesédrztekam-
mer fragen, inwieweit das, was Herr Professor
Maier vorhin vorgetragen hat, iiberhaupt standhilt.
Wenn ein Patient mit schwerer demenzieller Er-
krankung auch nur méglicherweise einen Vorteil
von einer Studienteilnahme hat, dann wire doch
auch schon heute unter den jetzigen Bedingungen
die Teilnahme an einer Studie mit der Zustimmung
des Betreuers nicht unmdoglich. Oder wie sehen Sie
das?

SV Prof. Dr. Joerg Hasford (Arbeitskreis Medizini-
scher Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik
Deutschland e. V.): Ich will jetzt nicht konkret auf
die Argumente in der Demenzforschung eingehen,
dafiir fehlt mir auch die Expertise. Ich will nur
grundsétzlich zwei Sachen sagen. Erstens gibt es
eine sehr groBe Unklarheit, was gruppenniitzige
Forschung iiberhaupt heiBt. Ich verstehe darunter
nicht die Teilnahme an einer Placebo-kontrollier-
ten Therapiestudie, zum Beispiel der Phase 3 mit
einer Wirksambkeitszielgréfe. Das ist meines Erach-
tens auch gegenwirtig in der deutschen Rechtslage
moglich. Gruppenniitzig heilit, dass kein individu-
eller Nutzen erwartbar ist. Wir sprechen auch eher
von Chance. Das wire fiir mich ausschlieBlich eine
pharmakokinetische Untersuchung, das heilit, wie
wird ein Arzneimittel im Kérper aufgenommen,
verstoffwechselt und wieder ausgeschieden. Da
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konnte es solche Fragestellungen geben. Wir bewer-
ten das aber im Einzelfall.

Der Arbeitskreis hat nach ausfiihrlicher Diskussion
festgestellt, dass die SicherungsmalBnahmen, so wie
es auch Herr Dr. Grass dargestellt hat, der EU-Ver-
ordnung ausreichen, denn es miissen noch die po-
sitive Bewertung durch die Ethikkommission und
die Genehmigung durch die Bundesoberbehorde
dazukommen. Das sind reichlich SchutzmaBnah-
men und wir haben darum gebeten, falls man bei
dieser EU-Regelung bleibt und keine deutsche Er-
gdanzung macht, dass man einen Erfahrungsbericht
vorlegt. So sieht man nach zwei, drei Jahren, was
beantragt worden ist und wie die Ethikkommissio-
nen darauf reagiert haben. Aber ich bin nicht hier,
um Forschungsinteressen zu formulieren.

SV Prof. Dr. Hans-Werner Bothe (Bundesirztekam-
mer (BAK)): Da Arbeitskreis und Bundesérztekam-
mer eng zusammenarbeiten, kann ich die Stellung-
nahme von Herrn Professor Hasford nur bestétigen.
Aus Sicht der Bundesidrztekammer besteht zurzeit
kein Grund, gruppenniitzige, fremdntitzige For-
schung zusitzlich zu férdern. Noch ein Hinweis
verfahrenstechnischer Art. Die Ethikkommissionen
halten es fiir problematisch, dass genau dieser
Punkt, gruppenniitzige Forschung an Nichteinwilli-
gungsfihigen, der Bundesoberbehérde zugeordnet
werden soll und die Ethikkommissionen dort nur
eine Stellungnahme abgeben sollen. Die EU-Ver-
ordnung in Teil 2 sieht vor, dass es Kernaufgabe in
der Beurteilung der Ethikkommissionen ist, sich
mit den Dingen Aufkldrung, Nichteinwilligungsfa-
higkeit und vulnerable Patienten fiir den Einzelfall
zu beschéftigen. So wiirden wir es auch sehen, dass
solche Dinge tatsdchlich im Einzelfall schwer-
punktméBig durch die Expertise in den Ethikkom-
missionen bewertet werden miissten.

Abg. Kathrin Vogler (DIE LINKE.): Meine néchste
Frage richtet sich an die Deutsche Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen. Wie schétzen Sie die
Notwendigkeit und die Mdglichkeit der Patienten-
beteiligung in Ethikkommissionen ein? Wie beur-
teilen Sie diesbeziiglich die Vorgaben des Gesetz-
entwurfes und wie kann dafiir gesorgt werden, dass
den Laien in den Ethikkommissionen das notwen-
dige Fachwissen zur Verfiigung steht?
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SVe Dr. Ulrike Faber (Deutsche Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG)): Natiir-
lich ist die Beteiligung von Patienten in den Ethik-
kommissionen vollig unerldsslich. Sie ist bisher
nicht vorgesehen. Wenn im Gesetzentwurf steht,
dass Laien zu beteiligen sind, so verstehen wir un-
ter Laien aus der EU-Verordnung lediglich Platz-
halter. Die Formulierungen der EU-Verordnung zie-
len auf Patientenbeteiligung hin. Wir sind iiber-
zeugt, dass diese Patientenbeteiligung durch orga-
nisatorische Strukturen, wie wir sie in der Patien-
tenvertretung nach § 140f SGB V haben, abgesi-
chert werden muss. Wir haben dort die strukturel-
len und inhaltlichen Erfahrungen, die wir im Ge-
meinsamen Bundesausschuss gemacht haben. Dort
konnen Patientenvertreter ihre Betroffenheit,
Kenntnisse der Versorgungssituationen und ganz
spezielle, patientenbezogene inhaltliche Belange
einbringen. Sie kénnen im Einzelfall auch auf the-
menbezogene Organisationen der Patientenvertre-
tung zuriickgreifen. Deshalb méchten wir darauf
bestehen, dass die Patientenvertretungen nach

§ 140f SGB V entsprechende Vertreter in die Ethik-
kommissionen benennen. Im Ubrigen brauchen wir
zum Erfahrungsaustausch mindestens zwei zur ge-
genseitigen Vertretung. Wir haben einen Juristen,
einen Ethiker, drei Arzte und einen Laien. Das ist,
wenn man Patientenbeteiligung ernst nehmen will,
zu wenig. Wir brauchen mindestens zwei Patien-
tenvertreter. Auch geben die Ethikkommissionen
auf, dass diese Arbeit zu finanzieren ist. Das ist
eine ganz grundsitzliche Frage. Uberall haben wir
das Problem, dass Patientenbeteiligung inzwischen
im Gesetz festgeschrieben ist, was sehr gut ist, aber
an der finanziellen Grundlage mangelt es noch.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Auch fiir uns, wie Frau Vogler es gerade
schon gesagt hat, ist das grundrechtlich gebundene
Schutzniveau fiir Probanden bei Studien ein sehr
hohes Gut. So haben wir das auch gemeinsam hier
im Bundestag beschlossen. Deswegen auch meine
erste Frage an Frau Dr. Griiber. In § 1901 des Biir-
gerlichen Gesetzbuches ist die Patientenverfiigung
auch fiir Personen, die volljahrig und nicht in der
Lage sind, zuzustimmen, geregelt. Sehen Sie {iber-
haupt Bedingungen, unter denen es moglich ist,
mit der Patientenverfiigung die Teilnahme an Stu-
dien ohne direkten individuellen Nutzen zu be-
griinden? Wie sehen Sie die Frage von solchen For-
schungen fiir Minderjdhrige, das heifit fiir Kinder?
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ESVe Dr. Katrin Griiber: Ich beginne mit dem letz-
ten Teil der Frage. Ich schlieBe mich allen Einga-
ben an, die es begriiBlen, dass das Schutzniveau fiir
Minderjdhrige aufrechterhalten wird und komme
zu Threr Frage zum § 1901 BGB. Ich weil} nicht, ob
ich Sie gerade richtig verstanden habe. Die Patien-
tenverfiigung sieht vor, dass Menschen einwilligen
konnen. Als dieses Gesetz im Bundestag beraten
wurde, hatte niemand die Idee - auch keine Patien-
tenorganisation - man miisse die Teilnahme an
fremdniitziger Forschung mitaufnehmen. So lange
ist es noch nicht her, dass das Gesetz beschlossen
wurde. So grof schien der Bedarf damals nicht zu
sein. Ich sehe ein Problem, weil das Gesetz diese
Forschung gar nicht vorsieht. Man kann jetzt - ich
bin keine Juristin - nicht abschlieBend beurteilen,
ob man das tatsdchlich kompatibel machen kann,
aber es wire ein ganz neues Instrument, das es frii-
her nicht gab. Man miisste sich allgemein iiber For-
schung neu informieren, was Forschungsvorhaben
sind und zum Thema Gruppenniitzigkeit sowie
zum Schaden und Nutzen. Das Gesetz sieht - ich
wiederhole mich - eine allgemeine Zustimmung zu
einer allgemeinen gruppenniitzigen Forschung vor.

Es miisste eine ausreichende Anzahl von Menschen
gefunden werden, die dem zugestimmt haben.
Dann miissen hinterher die Forscher die Personen
finden, auf die genau die Situation zutrifft. Ich per-
sonlich kann mir schwer vorstellen, dass es in der
Praxis tatsdchlich méglich und praktikabel wiére.

Ich halte es auch fiir nicht wiinschenswert, weil ich
befiirchte, wenn man daruber sehr oft informiert,
der Eindruck erweckt werden konnte, als wire es
dringend notwendig und damit keine freiwillige
Entscheidung. Menschen kénnten sich dazu ge-
dringt fiihlen, sich fiir diese Forschung zur Verfii-
gung zu stellen. Manche im Raum kénnen sich
vielleicht an die damaligen Debatten tiber die Bio-
ethikkonventionen erinnern, wo von Seiten von Bi-
oethikern gefordert wurde, dass sich Menschen mit
Demenz als Beitrag fiir das Gemeinwohl der For-
schung zur Verfligung stellen miissten. Das ist fiir
mich mit dem Gedanken der autonomen Selbstbe-
stimmung nicht vereinbar.

Abg“. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich wiirde gerne zu den sogenannten
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Anwendungsbeobachtungen kommen und habe
eine Frage an die Deutsche Stiftung Patienten-
schutz und den GKV-Spitzenverband. Welchen
Handlungsbedarf Sie im Rahmen des Arzneimittel-
gesetzes sehen, um die kritischen Vorfille, die wir
in jiingster Vergangenheit hatten, in Zukunft zu
vermeiden?

Der Vorsitzende: Die Deutsche Stiftung Patienten-
schutz ist nicht anwesend. Dann gehen wir zum
GKV-Spitzenverband und fiir diesen ist Herr Mi-
chael Ermisch der Sprecher.

SV Dr. Michael Ermisch (GKV-Spitzenverband):
Anwendungsbeobachtungen sind ein Problemfeld,
das wir immer wieder thematisiert haben. Proble-
matisch ist, dass wir keine einheitliche Meldever-
pflichtung fiir Anwendungsbeobachtungen haben.
Wir haben zwar die gesetzliche Regelung, dass uns
Anwendungsbeobachtungen zu melden sind, aber
es gibt keine Vorgabe, in welcher Form das erfolgen
soll. Das fiihrt in der Praxis dazu, dass diese Mel-
dungen, ich will nicht sagen wie Kraut und Riiben,
aber in unstrukturierter, elektronisch nicht lesbarer
Form eingereicht werden. Dies macht es sehr
schwierig, strukturierte Auswertungen iiber die In-
halte der Anwendungsbeobachtungen zu machen.
An der Stelle wiirden wir uns wiinschen, dass eine
genaue gesetzliche Verpflichtung zum Inhalt und
zur Darstellungsform geschaffen wird. Dies sollte
fiir alle Beteiligten einheitlich sein, damit diese Da-
ten dann auch vergleichbar sind.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich weiB nicht, wer auBer der Arzte-
schaft etwas zum Thema Fernbehandlung und
Fernverschreibung sagen kann. Ich habe die Frage,
wie das gesetzliche Verbot der Fernbehand-
lung/Fernverschreibung Auswirkungen auf die
wohnort- und sektoriibergreifende Patientenversor-
gung haben konnte, gerade bei multimorbiden oder
chronisch erkrankten Menschen, die iiber ldngere
Zeitrdume Zugang zu bestimmten Medikamenten
brauchen und in der Regel wiederholende Thera-
pien haben. Ich weill nicht, wer mir da am besten
antworten kann, vielleicht jemand von der Arzte-
kammer?
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SV Prof. Dr. Hans-Werner Bothe (Bundesirztekam-
mer (BAK)): Ich kann wiederholen, was ich vorhin
andeutungsweise schon gesagt habe. Grundsitzlich
ist die Position der Bundesarztekammer, dass ein
Arzt-Patienten-Kontakt die Voraussetzung ist, um
Arzneimittel zu verschreiben. Alles andere wiirde
auch dem Berufsrecht oder der Musterberufsord-
nung widersprechen. Die Telemedizin, die Behand-
lung und Verschreibung ohne direkten Patienten-
kontakt, sieht die Bundesirztekammer als Add On-
Moglichkeit, um zum Beispiel stark eingeschrankt
mobile Patienten durch Telemedizin im Verlauf be-
obachten zu kénnen und dann auch entsprechende
HandlungsmalBnahmen zu ergreifen. Die Bundes-
drztekammer sieht diese beiden Mdglichkeiten
nicht als Widerspruch, sondern sie bleibt dabei,
dass grundsétzlich der Arzt-Patienten-Kontakt not-
wendig ist. Wenn der stattgefunden hat, sind auch
telemedizinische Mdglichkeiten durchaus denkbar.

Abg. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Noch eine Frage zu Nebenwirkungen
bei biologischen Arzneimitteln, an den vfa. Wel-
che Probleme oder Losungen sehen Sie im Bereich
der Implementierung der EU-Verordnung in der
Nebenwirkungsmeldung?

SV Dr. Siegfried Throm (Verband Forschender Arz-
neimittelhersteller e. V. (vfa)): Wir fordern, dass die
bisher vorgesehene Regelung im Interesse der Pati-
entensicherheit von einer Soll- in eine Muss-Rege-
lung umgewandelt wird. AuBerdem brauchen wir
eine entsprechende Anpassung der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung, damit der Arzt weil,
dass er bei Biologika den Markennamen und den
internationalen Freinamen aufschreiben muss. Wir
brauchen eine entsprechende Anpassung der Apo-
thekenbetriebsordnung. Dann hétten wir ein kom-
plett geschlossenes System, so dass eine auftre-
tende Nebenwirkung ganz konkret dem jeweiligen
Biologikum zugeordnet werden kann.

Abg“. Kordula Schulz-Asche (BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN): Ich moéchte die gleiche Frage an den
Bundesverband Arzneimittelhersteller stellen.

SV Dr. Andreas Franken (Bundesverband der Arz-
neimittel-Hersteller e. V. (BAH)): Das wird eine
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kurze Antwort. Ich schlieBe mich meinem Vorred-
ner vollstdndig an.

Der Vorsitzende: Ich will nachtragen, dass es mein
Fehler war, dass ich die Deutsche Stiftung Patien-
tenschutz aufgerufen habe. Ich hétte wissen miis-
sen, dass wir sie nicht eingeladen haben. Deswegen
konnte sie nicht anwesend sein. Da wir 6ffentlich
tagen und das alles nachlesbar ist, will ich dem
Eindruck entgegenwirken, wir hétten eine Frage an
sie gerichtet und sie ist nicht erschienen, obwohl
sie eingeladen gewesen wire. Sie ist einfach nicht
eingeladen gewesen und deswegen hat sie guten
Grund, vielleicht unter den Zuschauern, aber nicht
unter den Teilnehmern zu sein.

Ausschuss fiir Gesundheit

Ich darf mich bei Ihnen allen sehr herzlich dafiir
bedanken, dass Sie diese Zeit mit uns geteilt haben.
Der Ausschuss wird das alles auswerten und sein
Wissen dann mit den anderen beteiligten Aus-
schiissen teilen. IThnen danke ich sehr und ich wiin-
sche Thnen einen guten weiteren Verlauf des Nach-
mittags. Herzlichen Dank, dass Sie gekommen sind.
Die Sitzung ist geschlossen.

Schluss der Sitzung: 13.05 Uhr

@&a e,

Rudolf H
Vorsitzender
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