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Risiken und Spatfolgen von Hormonbehandlungen in der Gynékologie,
Reproduktionsmedizin und Geburtshilfe, am Beispiel des Hormonpraparats
Diathylstilbostrol (DES)

L

Das Ostrogen Diathylstilbéstrol (im folgenden: DES) wurde 1938 zum
ersten Mal synthetisch hergestellt und von 1941 an bis in die 70er Jahre
Millionen von schwangeren Frauen u.a. in Nord- und Siidamerika,
Kanada, Australien, Asien und Westeuropa als Hormonpraparat zur
Vermeidung von Fehlgeburten verschrieben. Die Indikationen waren
vorausgegangene Friih- oder Fehlgeburten, Blutungen, hoher Blutdruck
und Diabetes. Das Medikament wurde aber auch im Rahmen der allge-
meinen Prophylaxe wéhrend der Schwangerschaft verordnet. DES
wurde nie patentiert und kam deshalb unter iiber 100 verschiedenen
Markennamen sowie in verschiedenen Darreichungsformen, als Pille,
Spritze und Vaginalzdpfchen, auf den Markt. In der Bundesrepublik
Deutschland kam das Medikament 1950 in den Handel. Obwohl bereits
1953 die Wirkungslosigkeit von DES zur Verhinderung von Fehlgebur-
ten nachgewiesen wurde, warben die Hersteller auch nach diesem
Zeitpunkt weiter massiv fiir das Praparat und priesen es sogar als
Routine-Prophylaxe fiir alle Schwangerschaften an. Erst als 1971 ein
eindeutiger Zusammenhang zwischen dem sonst seltenen Adenokarzi-
nom der Vagina und des Gebarmutterhalses bei 15- bis 22jdhrigen
jungen Frauen und der Einnahme von DES durch deren Miitter im
ersten Schwangerschaftsdrittel hergestellt wurde, erging in den meisten
Landern, in denen DES angewendet worden war, ein Verbet der Ver-
schreibung von DES in der Schwangerschaft. In der Bundesrepublik
Deutschland geschah dies 1977. Doch auch noch nach Bekanntwerden
der krebsauslosenden Wirkung von DES wurde das Medikament in vie-
len Lindern der Erde und aufgrund einer Vielzahl von Indikationen
weiter verschrieben. .

Die Folgen einer DES-Behandlung sind: Fiir Frauen, die DES eingenom-
men haben, besteht auch noch nach Jahren ein erhéhtes Brustkrebs-
risiko. Thre S6hne haben vermehrte Risiken von Hoden- und Sperma-
anomalien, die zu verminderter Fruchtbarkeit fiihren konnen. Die
schwerwiegendsten Folgen einer DES-Medikation tragen die Téchter
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der Frauen, die mit DES behandelt wurden. 50 bis 70 Prozent der
Tochter weisen gutartige Gewebeverdanderungen der Vagina und/oder
des Gebdrmutterhalses (Adenose) auf. Bei einer von 1000 Tochtern tritt
ein Adenokarzinom auf. Bei vielen jungen Frauen sind die Vagina, die
Gebdrmutter oder die Eileiter nicht normal ausgebildet; mégliche Fol-
gen sind Fehl- oder Frithgeburten, Eileiterschwangerschaften und Un-
fruchtbarkeit.

1. Welche pharmazeutischen Firmen mit Sitz in der Bundesrepublik
Deutschland haben nach Kenntnis der Bundesregierung ab 1940
DES hergestellt?

Inwieweit kann die Bundesregierung Auskiinfte tiber den Umfang
der Produktion geben?

Das Bundesgesundheitsamt hat als die nach dem Arzneimittelge-
setz zustandige Bundesoberbehdérde mitgeteilt, daB es keine
Kenntnis tiber Anzahl und Namen pharmazeutischer Unterneh-
mer besitzt, die ab 1940 bis zum Inkrafttreten des 1. Arzneimittel-
gesetzes im Jahre 1961 in der Bundesrepublik Deutschland DES-
haltige Arzneimittel in den Verkehr gebracht haben, und daBl ihm
auch tiber den Umfang der Produktion im gesamten Zeitraum seit
1940 bis 1990 keine Zahlen vorliegen.

2. Welche DES-Prdparate welcher Firmen und aus welchen Landern
wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in die Bundesrepublik
Deutschland importiert, und welcher Art von Kontrolle unterlag
dieser Import?

Das Bundesgesundheitsamt hat seiner Mitteilung zufolge keine
Kenntnis dariiber, welche auslandischen pharmazeutischen
Unternehmer DES-haltige Arzneimittel in der Vergangenheit in
die Bundesrepublik Deutschland importiert haben. Nach § 11 des
Arzneimittelgesetzes vom 16. Mai 1961 waren die Vorschriften,
insbesondere die grundlegenden Anforderungen zum Schutz der
Gesundheit und zum Schutz vor Téuschung sowie die Kennzeich-
nungsbestimmungen, auch flir Importarzneimittel anzuwenden.

3. Was sind nach Kenntnis oder Meinung der Bundesregierung die
Griinde, warum auf DES nie ein Patent angemeldet wurde?

Es liegt in der freien Entscheidung des Erfinders, ob er eine
Patentanmeldung vornimmt; aus welchen Motiven der Erfinder
die Einreichung einer Patentanmeldung fiir DES unterlassen
haben konnte, entzieht sich der Kenntnis der Bundesregierung.

4. Ist der Bundesregierung bekannt, unter welchen Umstanden DES
in der Bundesrepublik Deutschland 1950 als Arzneimittel in den
Handel kam?

Wenn ja, welche Auskiinfte kann sie geben zu den urspringlich
vorgesehenen Indikationen und Dosierungen?

Im Jahre 1950 konnten Arzneimittel aufgrund fehlender spezifi-
scher arzneimittelrechtlicher Vorschriften ohne Nachweis der
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in den Verkehr
gebracht werden. Es liegen beim Bundesgesundheitsamt keine
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Unterlagen vor, die Auskunft iber Bedingungen geben, unter
denen DES-haltige Arzneimittel 1950, wenn iiberhaupt, in den
Verkehr gebracht wurden. Die fritheste, dem Bundesgesundheits-
amt nach seiner Auskunft vorliegende, Rote Liste, ein vom Bun-
desverband der pharmazeutischen Industrie herausgegebenes
Arzneimittelverzeichnis, aus dem Jahre 1954 nennt

Depot-Oestromon Inj.Lsg.,

Oestro-Gynaedron Vag.Paste,

Oestromon Tabl.,

Cyren A/B/S, verschiedene Darreichungsformen,
Hormoklimasan Dragees,

Farmacyrol, verschiedene Darreichungsformen,
Oestroral Tabletten.

Die Anwendungsgebiete fiir diese Arzneimittel waren zusammen-
gefaBt: klimakterische Beschwerden, primare und sekundare
Amenorrhoe, Fluor vaginalis, Laktationshemmung, Schwanger-
schaftskomplikationen (nur Cyren), Prostatacarcinom, Ulcus ven-
triculi beim Mann.

5. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber das AusmaB der
Verbreitung von DES in der Bundesrepublik Deutschland?

Wie heifien die Priaparate welcher Firmen, die DES enthalten und
im bundesdeutschen Handel waren oder sind?

Das Bundesgesundheitsamt hat mitgeteilt, daB es keine Angaben
zum Verbrauch DES-haltiger Arzneimittel seit Einfithrung in die
Therapie besitzt. Die DES-haltigen Humanarzneimittel, fir die
eine Zulassung besteht, sind nach einer EDV-Recherche des Bun-
desgesundheitsamtes folgende:

Stilboestrol Inj.Lsg.; Chemie-Export W. Rueter GmbH,
Stilboestrol 1 mg Tabl. (2 Arzneimittel); Weimer Pharma GmbH,
Stilboestrol Tabl. 5 mg; Weimer Pharma GmbH,

Cyren-A Preilinge; Bayer AG,

Stilboestrol 1 mg/5 mg/10 mg Inj.Lsg.; Weimer Pharma GmbH,
Honvan Filmtabletten; Asta Pharma GmbH,

Honvan Inj.Lsg.; Asta Pharma GmbH.

DES-haltige Arzneimittel, die nach Artikel 3 § 7 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts angezeigt wurden, fur die
aber keine Zulassung mehr besteht (z. B. Verzicht oder Widerruf)
waren nach einer EDV-Recherche des Bundesgesundheitsamtes
folgende:

Stilboestrol 5 mg/10 mg Inj.Lsg.; Pharma Hameln GmbH,
Stilboestroldipropionat 5 mg Inj.Lsg.; Pharma Hameln GmbH,
Stilboestroldipropionate Inj.Lsg.; Julius Lachmann Avion Pharma
GmbH & Co.,
Stilboestrol Tabl.; Holsten-Chemie,
Diethylstilboestrol Inj.Lsg. (6 Arzneimittel); Holsten-Chemie,
Stilboestrol Pessar; Holsten-Chemie,

. Kalemgynon Vaginaltabl.; Hans-E. Lembcke,
Prolific Dragees; Dr. Graf & Co. Nachf. GmbH,
Hormoton F Emulsion; Mucos Pharma GmbH & Co.,
Diethylstilboestrol 5 mg Inj.Lsg.; Schiwa Arzneimittelwerk GmbH,
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Diethylstilboestrol Inj.Lsg. (2 Arzneimittel); Astrapin Pharmazeut.
Praparate Dr. Klaus Hoffmann & Co. KG,

Stilboestrol Tabl.; Astrapin Pharmazeut. Praparate Dr. Klaus Hoff-
mann & Co. KG, '

Stilboestrol Tabl. 0,5 mg; Gerhard Buchmann KG,
Diethylstilboestrol Tabl. 0,1 mg/0,5 mg; Gerhard Buchmann KG,
Stilboestrol Inj.Lsg. 1 mg; Gerhard Buchmann KG,
Diethylstilboestrol Tabl. 5 mg; Gerhard Buchmann KG,
Stilboestrol Dragees 1 mg; Gerhard Buchmann KG, -
Wari-Vag Tabl.; Walter Ritter GmbH & Co.,

Diethylstilboestrol Inj.Lsg. 5 mg; Gerhard Buchmann KG,
Stilboestrol Inj.Lsg. 5 mg; Gerhard Buchmann KG,
Azovag-Oestro Vaginalkugeln, Permicutan KG Dr. Euler,
Stilboestrol 5 mg/10 mg Inj.Lsg.; E. Denk OHG.

6. Welche Angaben der Hersteller iiber Indikationen und Dosierung
sowie mogliche Nebenwirkungen und Spétfolgen auf die Patientin-
nen und moglicherweise auf ihre Kinder haben beim Inverkehrbrin-
gen von DES vorgelegen?

Wie in der Amtwort auf Frage 4 dargelegt, hat das Bundesgesund-
heitsamt mitgeteilt, daB ihm keine Textunterlagen vorliegen, aus
denen hervorgeht, mit welchen Angaben zu Indikationen, Neben-
wirkungen, eventuellen Spatfolgen und Dosierungen DES-haltige
Arzneimittel zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens versehen
waren.

7. Welche Auskiinfte kann die Bundesregierung dazu geben, in wel-
chen Kliniken und Arztpraxen auf internationaler und bundesdeut-
scher Ebene DES experimentellen und klinischen Tests unterwor-
fen wurde, bevor es auf den Markt kam?

Dazu liegen dem Bundesgesundheitsamt, wie es mitteilt, aus den
in der Antwort auf Frage 4 genannten Griinden keine Erkennt-
nisse vor. Die Uberwachung der klinischen Priifung eines Arznei-
mittels ist zudem § 64 des Arzneimittelgesetzes Aufgabe der zu-
standigen Landesbehdrden. Soweit hier bekannt, liegen auch dort
hierzu keine Erkenntnisse vor.

8. Ist der Bundesregierung bekannt, ob es sich bei diesen Unter-
suchungen um Tierexperimente oder um Versuche am Menschen
handelt?

Unter welchen Bedingungen, in welchem Umfang und in welchen
Zeitraumen wurden diese Studien durchgefiihrt?

Hierzu wird auf die Antwort zu Frage 7 verwiesen.

9. Sofern es sich damals um Versuche am Menschen gehandelt hat,
hat die Bundesregierung Kenntnis davon, ob die Patientinnen dar-
liber aufgekldrt worden sind, daB sie an einem Versuch zur Er-
probung eines neuen und in seinen Auswirkungen unbekannten
Arzneimittels teilnehmen?

Welche Auskiinfte kann die Bundesregierung iiber die Art und
Weise der damals erfolgten Aufkldrung geben?
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Hierzu wird auf die Antwort zu Frage 7 verwiesen.

10. Inwieweit und in welchem"Umfang sind die Patientinnen, die ent-
weder im Rahmen von klinischen Tests DES erhielten oder denen
DES spéater zum Erhalt einer gefdhrdeten Schwangerschaft verab-
reicht wurde, liber mogliche Spéatfolgen der DES-Gaben bei sich
selbst und ihren Kindern aufgeklédrt worden?

Hierzu wird auf die Antwort zu Frage 7 verwiesen. Ergdnzend ist
zu bemerken, daB dem Bundesgesundheitsamt, wie es mitgeteilt
hat, keine Erkenntnisse dariiber vorliegen, ob und in welcher
Weise seinerzeit Patientinnen, die DES im Rahmen einer klini-
schen Erprobung oder danach erhielten, iiber die Eigenschaften
entsprechender Arzneimittel aufgeklart wurden. Wenn eine Auf-
klarung nicht erfolgte, konnen dafiir keine Griinde genannt wer-
den. Generell entziehen sich die Therapieentscheidung des Arz-
tes sowie die Aufklarung und konkrete Therapieanweisungen
einer behoérdlichen Kontrolle.

11. Wenn nein, warum wurde diese Information unterlassen, obwohl
der Beweis fiir die Unwirksamkeit von DES zur Verhinderung von
Fehlgeburten bereits 1953 von Dieckmann, USA, erbracht wurde?

Falls diese Aufkldrung bisher nicht erfolgt ist, was gedenkt die
Bundesregierung zu tun?

Hier wird auf die Antwort zu Frage 10 verwiesen. Ergdnzend ist zu
bemerken, daB das Bundesgesundheitsamt keine Moglichkeit
mehr sieht, mit hinreichender Genauigkeit eine Personengruppe
zu bestimmen, an die eine entsprechende Aufkldrung heute
gerichtet werden konnte.

12. Welche Griinde sind nach Kenntnis oder Meinung der Bundes-
regierung dafiir verantwortlich, daB das Bundesgesundheitsamt
trotz des Wissens uber die kanzerogene Wirkung von DES bis 1977
gewartet hat, um die Verwendung von DES wéhrend der Schwan-
gerschaft zu untersagen?

Das Bundesgesundheitsamt hat mitgeteilt, daB} konkrete Griinde
dafir, daB MaBnahmen zur Abwehr von Arzneimittelrisiken
gegeniiber DES-haltigen Arzneimitteln erst im Jahre 1977 be-
schlossen wurden, aus noch vorliegenden Akten nicht zu entneh-
men sind und angenommen werden kann, dafl ein gesicherter
Erkenntnisstand {iber die Risiken DES-haltiger Arzneimittel
erst nach der Stellungnahme einer Sachverstdndigengruppe im
Februar 1977 vorlag.

13. Welche Griinde kann die Bundesregierung daflir angeben, daf$f
zwischen dem Warnhinweis im Arzneimitteltelegramm zu DES
(1971) sowie Warnhinweisen im Deutschen Arzteblatt (1972) und
des Rickzugs DES-haltiger Medikamente durch das Bundesge-
sundheitsamt (1977) ein Zeitraum von fiinf bzw. sechs Jahren liegt?

Hierzu wird auf die Antwort zu Frage 12 verwiesen.
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14. Mit welcher Begriindung wurde die Zulassung von DES zuriickge-
nommen?

Inwieweit teilt die Bundesregierung die Einschatzung, daB sich aus
der Riicknahme der Zulassung eine Verpflichtung des Bundesge-
sundheitsamtes zur Information der Arzte/innen und Patienten/
innen ergibt?

In welcher Weise ist dieser Verpflichtung seit 1977 nachgekommen
worden?

Auf der genannten Sachverstandigensitzung vom 16. Februar
1977 wurden folgende Griinde fir Anwendungsbeschrankungen
formuliert:

.Diese Empfehlungen werden ausgesprochen auf der Basis von
Tierexperimenten, die kanzerogene Eigenschaften des DES er-
kennen lieBen, sowie der aus dem Ausland bekanntgewordenen
Tatsache, daB junge Frauen, deren Miitter wahrend der Schwan-
gerschaft hohe Dosen von DES erhalten hatten, Verdnderungen
an der Vaginalschleimhaut sowie bestimmte Anomalien des Zer-
vixepithels gezeigt hatten. Die Bedeutung dieser Befunde fiir eine
mogliche Krebserkrankung beim Menschen ist noch unklar. In
der Bundesrepublik Deutschland sind bisher keine Fille von
Krebs bekanntgeworden, die in einem ursachlichen Zusammen-
hang mit der therapeutischen Anwendung von DES stehen. Die
getroffenen MaBnahmen sind deshalb als vorbeugend anzusehen.
Durch sie soll ein mdgliches Risiko flir Patienten verhindert
werden.

Dabei wurde die Empfehlung ausgesprochen, Patienten, die mit
DES behandelt wurden, regelméBig zu tberwachen und iber
mogliche Risiken aufzuklaren. Inwieweit diese Empfehlung in der
Praxis umgesetzt wurde, ist dem Bundesgesundheitsamt nicht
bekannt.

15. Auch nach 1977 wurde und wird DES in der medikamentésen
Therapie benutzt, und zwar bei Praparaten gegen Haarausfall, bei
Menstruationsproblemen, zur Unterdriickung der Milchproduktion
nach der Niederkunft, zur Anregung des Brustwachstums, als ,Pille
danach”, gegen Prostatakrebs u.a.m.

Kann die Bundesregierung diese Angaben fiir die Bundesrepublik
Deutschland bestatigen?

Wenn ja, welche Praparate kann die Bundesregierung nennen, die
DES enthalten und heute noch im Handel sind?

Das Bundesgesundheitsamt hat dazu mitgeteilt, dal ihm nur An-
gaben iber DES-haltige Arzneimittel vorliegen, die nach den
Vorschriften des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
im Jahre 1978 angezeigt wurden. Fir die in der Antwort zu Frage
5 (Teil 2) genannten Arzneimittel, deren Zulassungen spatestens
1983 erloschen sind, wurden Indikationen beansprucht, die aus
der Estrogenwirkung des DES abgeleitet wurden.

Die in der Antwort zu Frage 5 (Teil 1) genannten Arzneimittel, die
heute noch als zugelassen gelten, beanspruchen lediglich das
Anwendungsgebiet ,Prostatakrebs”.
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16. Welche Schritte hat die Bundesregierung unternommen oder
gedenkt sie zu unternehmen, um ein Verbot der Herstellung und
Anwendung von DES und allen DES-haltigen Medikamenten,
unabhéngig von der Indikation, zu verwirklichen?

Das Bundesgesundheitsamt beabsichtigt z. Z. nicht, bestehende
Zulassungen fiir DES-haltige Arzneimittel mit der Indikation
«Prostatakrebs” (siehe hierzu auch Antworten zu Fragen 5
und 15) zu widerrufen.

17. Welche Umstédnde waren ausschlaggebend, daB DES als Mittel fiir
die Tiermast auf den Markt kam?

Von welchen Firmen wurde und wird es fiir diese Zwecke produ-
ziert?

Unter welchen Bedingungen wurde DES in der Veterinarmedizin
zugelassen?

Fur die Verwendung von DES als Masthilfsmittel war die Beob-
achtung ausschlaggebend, daBl unter der Gabe von DES in hoher
Dosierung eine raschere Gewichtszunahme bei Wiederkauern
und Gefliigel festgestellt wurde. Das Bundesgesundheitsamt hat
mitgeteilt, daB ihm nicht bekannt ist, welche Firmen vor dem
Verbot von DES zur Anwendung als Masthilfsmittel diesen Wirk-
stoff herstellten und welche Firmen entsprechende Zubereitun-
gen mit dieser Indikation in den Verkehr brachten. DES-haltige
Tierarzneimittel in anderen Indikationen wurden gemaB Artikel 3
§ 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts ange-
zeigt. Als Anwendungsgebiete wurden iiberwiegend Fertilitdts-
stdrungen und (altersbedingte) Schwachezustande von Tieren,
auch solchen, die keine Lebensmittel liefern, angegeben.

18. In den USA ist es seit 1975, und in anderen Léndern seit 1981
verboten, DES als Mastgrundlage dem Viehfutter beizumischen, da
die kiinstlichen Hormone sich im Fleisch niederschlagen und Scha-
digungen fir die Verbraucher/innen befiirchtet werden. Ebenso
existiert ein gesetzliches Verbot auf EG-Ebene.

Welche Regelungen, um das Verbot von DES und den Schutz der
Verbraucher/innen sicherzustellen und zu Gberwachen, existieren
in der Bundesrepublik Deutschland?

Die Verordnung uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung ver-
bietet die Anwendung des DES bei allen Tieren, von denen
Lebensmittel gewonnen werden, fiur alle Anwendungsgebiete.
Lebensmittel, die von Tieren gewonnen werden, denen DES oder
andere Stilbene entgegen dem Verbot zugefiihrt worden sind,
dirfen nicht in den Verkehr gebracht werden.

Die Bundesregierung hat seit langerem die notwendigen MaB-
nahmen ergriffen, um durch die arzneimittelrechtlichen, lebens-
mittelrechtlichen und fleischhygienerechtlichen Vorschriften zu
gewadhrleisten, daB der Verbraucher vor gesundheitsbedenk-
lichen Riickstdnden geschiitzt ist. So schreibt das Arzneimittelge-
setz u.a. vor, daB Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, vorbehaltlich weniger Ausnahmen nur noch in den
Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie beim Bundesgesund-
heitsamt zugelassen worden sind. Dariiber hinaus sichern die in
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den lefzten Jahren mehrfach novellierten arzneimittelrechtlichen
Vorschriften eine praktisch liickenlose Kontrolle des Verkehrs mit
Tierarzneimitteln. Zugleich schreibt das Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstdndegesetz vor, dal vom Tier gewonnene Lebens-
mittel nicht in den Verkehr gebracht werden durfen, wenn in oder
auf ihnen Stoffe mit pharmakologischer Wirkung vorhanden sind,
die festgesetzte Hochstmengen tiberschreiten oder wenn Warte-
zeiten nicht beachtet worden sind.

Auf fleischhygienerechtlichem Gebiet sind die Vorschriften tiber
die amtliche tierdrztliche Fleischuntersuchung u.a. durch eine
Rickstandsuntersuchung erganzt worden. Danach werden regel-
maBig Stichproben von den Schlachttieren sowohl in den land-
wirtschaftlichen Betrieben als auch in den Schlachthofen unter
Verantwortung der fir die Lebensmitteliberwachung zustandi-
gen Landesbehodrden genommen und auf Riickstdnde untersucht.
Die beim Bundesgesundheitsamt eingerichtete Zentralstelle zur
Koordinierung und Erfassung von Riickstandskontrollen bei
Schlachttieren und Fleisch erarbeitet jahrlich in Abstimmung mit
den Bundesldndern einen nationalen Rﬁckstandskontrollplan,
dessen Vorgaben bei der Riickstandsiiberwachung zu beachten
sind. Daneben werden auch alle Verdachtsfélle einer Riickstands-
untersuchung unterzogen.

Parallel zur Anderung der nationalen Vorschriften hat sich die
Bundesregierung fiir eine Harmonisierung der entsprechenden
Vorschriften in der Europdischen Gemeinschaft eingesetzt, mit
dem Ergebnis, daB jetzt schon ein erheblicher Teil der erlassenen
Regelungen EG-weit anzuwenden ist. '

19. Im Juli 1990 ist ein neuer Kalbermastskandal im Emsland, Nieder-
sachsen, aufgedeckt worden. Die Veterinarbehérde fand in fast
allen Urinproben von bisher 99 untersuchten Kéalbern das Mast-
hilfemittel DES. Mindestens 1000 Tiere unterliegen dem Verdacht,
mit DES belastet zu sein (vgl. die tageszeitung vom 13. Juli 1990).

Welche Auskinfte kann die Bundesregierung dazu geben, wie die
zustdndigen Behoérden zur Entdeckung des DES in den Tierkérpern
gelangten, und zu welchen Ergebnissen die Ermittlungen der
bereits eingeschalteten Staatsanwaltschaft fithrten?

Nach Auskunft der in Niedersachsen zustiandigen Behoérde er-
folgte die Feststellung von DES-Riickstdnden bei Jungrindern in
einem Bestand im Landkreis Emsland im Rahmen von in Nieder-
sachsen routineméaBig durchgefiihrten Uberpriifungen der kélber-
haltenden Betriebe. Derartige Kontrollen werdern seit mehr als
zehn Jahren unangemeldet in Niedersachsen durchgefiihrt. In
den betreffenden Tierbestdnden werden insbesondere stichpro-
benweise Kot- und Urinproben von den Tieren entnommen und
auf als illegale Masthilfsmittel in Frage kommende Substanzen
untersucht.

Nach den Feststellungen in dem betreffenden Betrieb war ein
- Teilbestand von 423 Jungrindern, die tiblicherweise aus dem Be-
trieb zur Weitermast abgegeben werden, als mit DES behandelt
anzusehen. Eine Verwertung dieser sichergestellten Tiere als
Lebensmittel ist in der Bundesrepublik Deutschland nicht erlaubt.
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Die Ermittlungen der zustdndigen Staatsanwaltschaft dauern an,
konkrete Ergebnisse liegen nach Kenntnis der Bundesregierung
noch nicht vor.

20. Teilt die Bundesregierung die Ansicht des niedersachsischen Land-
wirtschaftsministers, der die Einrichtung von Sonderkommissionen
.Tierarzneimittel” bei den Landeskriminalamtern fiir ,unabwend-
bar erforderlich” hélt (vgl. die tageszeitung vom 13. Juli 1990)?

Welche Mafinahmen gedenkt die Bundesregierung zu unterneh-
men, um wirksam die Einhaltung des gesetzlichen Verbots der An-
wendung von DES in der Kélbermast wenigstens zukunftig zu
garantieren?

Uber die in der Antwort zu Frage 18 aufgefiihrten Regelungen
hinaus steht in Kirze ein Gesetz zur Verbesserung des Lebens-
mittelstraf- und Ordnungswidrigkeitenrechts sowie des Fleisch-
hygienerechts zur Verabschiedung an. Durch die Anderungen
sollen die gerade in jungster Zeit vermehrt festgestellten Verstofe
gegen lebensmittel- und insbesondere fleischhygienerechtliche
Vorschriften in Zukunft wirksamer geahndet werden konnen.

Bei einer sachgerechten Durchfiihrung der bestehenden Regelun-
gen ist daher zum einen eine hinreichende Kontrolle bei der
Erzeugung von Fleisch und anderen vom Tier stammenden Le-
bensmitteln und zum anderen eine schnelle wirkungsvolle Ab-
hilfe bei festgestellten Verstdfen moglich. Inwieweit bei der
Durchfithrung der Vorschriften die Einrichtung von Sonderkom-
missionen ,Tierarzneimittel” erforderlich ist, ist eine Frage, die
von den Landern in eigener Zustéandigkeit zu beurteilen ist.

21. Welche MaBnahmen hat die Bundesregierung unternommen oder
plant sie, um die Verschreibung von DES an Frauen in Landern der
sogenannten Dritten Welt auch nach Bekanntwerden der krebsaus-
16senden Wirkung des Medikaments zu verhindern?

Inwiefern halt die Bundesregierung in diesem Zusammenhang ein
Verbot des Exports von DES aus den Herstellerldndern fiir eine
sinnvolle Regelung?

Das Bundesgesundheitsamt sieht keine Moglichkeit, die Ver-
schreibung DES-haltiger Arzneimittel flir Frauen in unterentwik-
kelten Liandern bei Indikationen zu verhindern, die in der Bundes-
republik Deutschland nicht zugelassen sind. Ein Verbot des Ex-
ports bedenklicher Arzneimittel besteht nach § 73a AMG,; es sei
denn, das Importland genehmigt in Kenntnis der Versagungs-
grinde in der Bundesrepublik Deutschland die Einfuhr.

22. Ist der Bundesregierung bekannt, ob das Bundesgesundheitsamt
oder eine andere Stelle im Auftrage der Bundesregierung seit 1977
eine Dokumentation iiber die Nebenwirkungen und Spatfolgen von
DES erstellt?

Wenn ja, welche Auskiinfte ber den Umfang dieser Dokumen-
tation kann sie geben?

Wenn nein, welches sind die Griinde dafiir, dal diese Dokumen-
tation nicht erstellt wird?
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Das Bundesgesundheitsamt erfaB§t seit Inkrafttreten des Arznei-
mittelgesetzes am 1. Januar 1978 Berichte iiber Verdachtsfélle
von unerwinschten Arzneimittelwirkungen. Derartige Berichte
werden auf freiwilliger Basis in der Regel durch den behandeln-
den Arzt angefertigt (Spontanberichte). Eine systematische Erfas-
sung der Patientinnen, die mit DES behandelt wurden, und eine
weitere Beobachtung hinsichtlich unerwiinschter Wirkungen und
Spatfolgen erfolgt nicht, weil dieser Personenkreis nicht bekannt
ist.

Dem Bundesgesundheitsamt liegen, wie es mitgeteilt hat, insge-
samt acht Berichte tiber unerwiinschte Wirkungen im Zusammen-
hang mit der Anwendung DES-haltiger Arzneimittel vor. Spontan
mitgeteilte Berichte liber Fehlbildungen bei Neugeborenen und
Tumore sind nicht darunter.

23. Da Arzte/innen haufig die Spéatfolgen von DES nicht kennen, kén-
nen sie oft nicht die richtige Diagnose stellen und die Symptome
nicht addquat behandeln. So wird Adenose manchmal operiert, ob-
wohl sie nur beobachtet werden mufl, da sie sich in der Regel
zuriickbildet. Allerdings sind regelmaBige Krebsvorsorgeuntersu-
chungen wichtig. Was gedenkt die Bundesregierung zu tun, um die
in weiten Kreisen der Arzteschaft herrschende Unkenntnis iiber die
DES-Problematik zu beseitigen und den Umfang des Wissens tliber
DES bei praktischen Arzten/innen und Gynikologen/innen zu ver-
bessern?

Hier ist nicht bekannt, daB in weiten Kreisen der Arzteschaft
Unkenntnis tiber die DES-Problematik herrschte. Im Bereich der
arztlichen Fortbildung, fiir die die Bundesregierung keine Zustén-
digkeiten besitzt, besteht fortlaufend ein ausreichendes Angebot
an Informationsveranstaltungen und Informationsmaterial, die
sich auch auf fiir die praktische Medizin relevante Erkenntnisse
und Entwicklungen beziehen.

24. Inwieweit wird im Rahmen des Medizinstudiums iiber DES-Neben-
wirkungen und -spatfolgen informiert?

Die Bundesregierung geht davon aus, daB den Studierenden der
Medizin im Rahmen der einschldgigen Unterrichtsveranstaltun-
gen ein umfassendes Wissen tliber die derzeitigen Erkenntnisse
uber die Krebsentstehung vermittelt wird. Im besonderen wird
DES als Modellsubstanz der transplazentaren Karzinogenese mit
humanmedizinischer Bedeutung vorgestellt.

IL

Die Zahl der mit Hormonen behandelten Frauen hat in den letzten
Jahren zugenommen. Mdadchen und Frauen werden Hormonbe-
handlungen angeraten, wenn die Pupertdt zu frith oder zu spat
eintritt, der Zyklus nicht den schulmedizinischen Normen ent-
spricht, oder aus Angst vor den Verdnderungen im Klimakterium.
Neue Indikationsbereiche wie die Behandlung von ungewollter
Kinderlosigkeit durch die hochst umstrittenen Verfahren der In-
Vitro-Befruchtung und des Embryotransfers sind entstanden. Jede
Hormonbehandlung bedeutet einen Eingriff sowohl in den hormo-
nellen Funktionskreis der Eierstécke als auch in die zentrale Steue-
rung und Regelung des menschlichen Hormonhaushaltes durch
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Hypophyse und Hypothalamus. Schwerwiegende unerwiinschte
Auswirkungen koénnen die Folge sein. Bis heute sind die kompli-
zierten und komplexen Regelkreislaufe und Rickkopplungsmecha-
nismen zwischen Hypothalamus-Hypophysen-System, Zentralem
Nervensystem und den weiblichen Fortpflanzungsorganen bei der
Frau nicht vollstdndig aufgeschliisselt. Um so schwieriger muf sich
dann die Definition und Behandlung dessen gestalten, was eine
(krankhafte) Verdnderung des Hormonhaushaltes darstellt. Der
Bereich der hormonellen Behandlung von Zyklusstérungen und
Unfruchtbarkeit ist besonders problematisch und sollte eigentlich
eine sehr sorgfaltige, behutsame medikamentose Therapie indizie-
ren, insbesondere auch, weil nie ausgeschlossen werden kann, daf
mogliche Nebenwirkungen sich nicht nur bei den behandelten
Frauen selbst zeigen, sondern auch bei deren Nachkommen.

25. Welche Angaben kann die Bundesregierung dariiber machen, wel-
che Hormone zur Behandlung von Zyklusstorungen und Un-
fruchtbarkeit vor 1978 im Handel waren, und welche Hormone
nach 1978 durch das Prufverfahren des Bundesgesundheitsamtes
zugelassen wurden?

Zur Behandlung von Zyklusstérungen und Unfruchtbarkeit wur-
den, einer EDV-Recherche zufolge, dem Bundesgesundheitsamt
gemal Artikel 3 § 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimit-
telrechts Arzneimittel mit folgenden Hormonen angezeigt:
Clomifenhydrogencitrat, 17alpha-Dihydroequilenin-3-hydrogen-
sulfat{(Natriumsalz), 17alpha-Dihydroequilin-3-hydrogensulfat
(Natriumsalz), Dydrogesteron, Epimestrol, Equilenin-3-hydrogen-
sulfat(Natriumsalz), Equilin-3-hydrogensulfat(Natriumsalz),
Estradiolbenzoat, 17alpha-Estradiol-3-hydrogensulfat(Natrium-
salz), Estradiolvalerat, Estron-3-hydrogensulfat(Natriumsalz),
Ethinylestradiol, Ethisteron, Levonorgestrel, Lynestrenol, Medro-
geston, Medroxyprogesteronacetat, Megestrolacetat, Mesterolon,
Mestranol, Norethisteronacetat, Norgestrel, Ovarien, Progesteron.
Folgende Hormone in Arzneimitteln wurden vom Bundesgesund-
heitsamt u. a. zur Behandlung von Zyklusstérungen und Unfrucht-
barkeit nach 1978 zugelassen (EDV-Recherche): Clomifendihy-
drogencitrat, Desogestrel, Ethinylestradiol, Follitropin, Levonor-
gestrel, Lisuridhydrogenmaleat, Lynestrenol, Medroxyprogeste-
ronacetat, Metergolin.

26. Aufgrund welcher Untersuchungen und klinischen Studien erfolgte
die Zulassung der Hormone beim Bundesgesundheitsamt nach
19787

Die Zulassung von Arzneimitteln erfolgt auf der Grundlage der
vom Arzneimittelgesetz und der Arzneimittelpriifrichtlinie gefor-
derten und vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten
Unterlagen zum Nachweis der Qualitadt, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels. Diese werden eigenverantwortlich
vom pharmazeutischen Unternehmer zusammengestellt. Dies gilt
auch fiir die in der Antwort zu Frage 25 genannten Hormone.

27. In welchen Kliniken und Arztpraxen wurden nach Kenntnis der
Bundesregierung Ostrogene, Gestagene, deren kiinstliche Deri-
vate, Nicht-Steroide, Gonadotropine und Dopamin am Menschen in
klinischen Studien erprobt, bevor die Substanzen auf den Markt
kamen bzw. durch das Bundesgesundheitsamt zugelassen wurden?

11
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Eine Auflistung aller im Rahmen klinischer Prifungen gemelde-
ten Kliniken und Praxen, in denen die genannten Substanzen
klinisch geprift werden bzw. wurden, ware — wenn iberhaupt —
nur unter ganz erheblichem Zeitaufwand méglich.

28. Welche pharmazeutischen Firmen stellen nach.Kenntnis der Bun-
desregierung die unter Frage 25 angegebenen Stoffgruppen her?

In die EDV des Bundesgesundheitsamtes wird regelmaBig nur der
Anmelder des jeweiligen Arzneimittels aufgenommen. Die Her-
steller von Wirkstoffen sind in der EDV nicht erfaft.

29. Welche Praparate sind der Bundesregierung bekannt, die die unter
Frage 25 angegebenen Stoffgruppen enthalten und in die Bundes-
republik Deutschland importiert werden?

Welcher Kontrolle unterliegt dieser Import?

Nach Auskunft eines Landes kénnen folgende Importpraparate in
den Verkehr kommen: Eugynon, Lyndiol, Dooresta, Stediril. Die
Zustandigkeit fiir die Uberwachung des Imports von Arzneimit-
teln liegt bei den Landesgesundheitsbehorden.

Nach § 73 AMG dirfen zulassungspflichtige Fertigarzneimittel in
die Bundesrepublik Deutschland grundsdtzlich nur dann einge-
fiihrt werden, wenn sie hier zugelassen sind. Ausnahmen davon
sind nur fur die Einzeleinfuhr, z.B. bei der Einreise o_der im
Einzelbezug tiber Apotheken mdglich. Fir die zollamtliche Abfer-
tigung von zulassungspflichtigen Arzneimitteln ist nach § 73
Abs. 6 AMG die Vorlage einer Bescheinigung der fiir den Emp-
fanger zustdndigen Behorde erforderlich, in der die Arzneimittel
nach Art und Menge bezeichnet sind. Fir die Einfuhr aus Lan-
dern, die nicht Mitgliedstaat der EG sind, ist ferner geméB § 72
AMG grundsatzlich eine Einfuhrerlaubnis erforderlich.

Im Falle des Verbringens von zulassungspflichtigen Arzneimitteln
aus einem Mitgliedstaat der EG mufl der Empfanger nach § 73
AMG pharmazeutischer Unternehmer, GroBhéndler oder Tierarzt
sein oder eine Apotheke betreiben.

30. Welche Kenntnis hat die Bundesregierung lber die Informationen
der Hersteller uber Indikation, Dosierung und Nebenwirkungen
der unter Frage 25 genannten Substanzen?

Zu den Arzneimitteln, die nach 1978 zugelassen wurden, liegen
dem Bundesgesundheitsamt die im Zulassungsverfahren geneh-
migten Packungsbeilagen vor sowie die Gebrauchsinformationen
fir Fachkreise, soweit sie vorgeschrieben sind oder freiwillig vom
pharmazeutischen Unternehmer erstellt wurden.

Zu den Arzneimitteln, die gemaB Artikel 3 § 7 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts angezeigt wurden, liegen
dem Bundesgesundheitsamt nur teilweise Packungsbeilagen vor.

12
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Diese Arzneimittel werden im Rahmen der Nachzulassung auch
im Hinblick auf die Angaben in der Packungsbeilage uberpriift.

31. Welche Daten liegen der Bundesregierung dariiber vor, wie viele
Frauen bis heute mit diesen Hormonen mit welcher Indikation und
Dosierung behandelt wurden?

Dariiber liegen dem Bundesgesundheitsamt keine Daten vor.

32. Welche Auskiinfte kann die Bundesregierung geben iiber die kurz-
und langfristigen Auswirkungen der oben genannten Substanzen
.auf Patientinnen und deren Nachkommen bei hoher und langfristi-
ger Dosierung?

Der Kenntnisstand uber akute Wirkungen und evtl, mogliche
Spatfolgen der in der Antwort zu Frage 25 genannten Wirkstoffe
ergibt sich aus der wissenschaftlichen Literatur insgesamt.

33. Hat die Bundesregierung Kenntnis davon, ob und in welcher Weise
im Rahmen der klinischen Tests der Hormonpréaparate die Patien-
ten/innen dariiber aufgeklart werden, daf sie an einem Versuch zur
Erprobung eines neuen und in seinen Auswirkungen unbekannten
Arzneimittels teilnehmen?

Welche Auskiinfte kann die Bundesregierung iiber die Art und
Weise der erfolgten Aufklarung geben?

Auf welche Weise wird gewahrleistet, daB die Versuchspersonen
jederzeit ihre Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen
Studie zuriickziehen koénnen?

Der Schutz des Menschen bei der klinischen Priffung ist durch die
§§ 40 und 41 AMG geregelt. Die ,Grundsatze fir die ordnungsge-
maBe Durchfiihrung der klinischen Priiffungen von Arzneimitteln”
vom 9. Dezember 1987 sind zu berucksichtigen. U.a. sind vom
pharmazeutischen Unternehmer, der die Priufung veranlafit, auch
Angaben zu machen, inwieweit sichergestellt ist, dafl Prifungen
nur nach vorheriger Aufklarung und Einwilligung durch die
Patienten erfolgen. Die Einwilligung hat durch den Patienten
selbst und schriftlich zu erfolgen und kann nach § 40 Abs. 2 AMG
jederzeit widerrufen werden. Die Aufklarung durch den Arzt muB
liber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Priifung, also auch
uber entsprechende mogliche Nebenwirkungen, informieren. Bei
Hinweisen auf Nichtbefolgung der gesetzlichen Vorschriften
ergreifen die Uberwachungsbehoérden die erforderlichen Ma8-
nahmen. 7

34. Inwieweit und in welchem Umfang werden die Patientinnen, die
entweder wahrend der Erprobungsphase der oben genannten Stoff-
gruppen diese Hormone erhielten oder diejenigen, die spéter diese
Hormone zur Behandlung von Zyklusstérungen und Unfruchtbar-
keit erhalten, dariiber aufgeklért, welche Nebenwirkungen und
Spatfolgen diese Substanzen fiir sie und ihre Nachkommen haben
kénnten?

13
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Hierzu wird auf die Antwort zu Frage 33 verwiesen. In anderen
Fallen als der klinischen Priifung erfolgt die Aufklarung durch die
Packungsbeilage, die dem aktuellen Kenntnisstand entsprechen
muB. Ferner erfolgt die Aufklarung auch durch den behandelnden
Arzt.

35. Welche Hormone finden nach Kenntnis der Bundesregierung spe-
ziell Verwendung bei der Unfruchtbarkeitsbehandlung, und
welche dieser Hormone werden bei der hormonellen Stimulation
zur Eizellreifung, bei der In-Vitro-Fertilisation und dem Embryo-
Transfer eingesetzt? )

Im Rahmen einer Unfruchtbarkeitsbehandlung, zur Stimulation
der Eizellreifung, bei der in-vitro-Fertilisation und bei Embryo-
Transfer werden folgende Hormone, Stoffe mit Hormonwirkung
und Hormone, die die Bildung und Freisetzung von Hormonen
beeinflussen, eingesetzt:

Clomiphen

Humanchoriongonadotropin (HCG)
Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH)
Follikelstimulierendes Hormon (FSH, Follitropin)
Luteinisierendes Hormon (Lutropin)
Bromocriptin als Prolaktinantagonist.

36. Das Hormonpréaparat Clomiphen kann bis zu sechs Wochen im
Korper der Frau verweilen, bevor es vollstandig ausgeschieden ist.
Die Substanz kann also noch im Kérper sein, wéhrend eine Schwan-
gerschaft eintritt.

Welche Untersuchungen liegen der Bundesregierung zu der Frage
vor, ob Clomiphen die Plazentaschranke durchdringt und somit den
Fotus schadigen kénnte?

Clomiphen ist in der Schwangerschaft kontraindiziert, weil ein
erhohtes Fehlbildungsrisiko nach Anwendung von Clomiphen
wéhrend der Schwangerschaft nicht vollstaindig auszuschlieBen
ist. Vor dem ersten und weiteren Behandlungszyklen von je fiinf
Tagen muB eine Schwangerschaft sicher ausgeschlossen werden.
Untersuchimgen zur Frage, ob Clomiphen beim Menschen die
Plazenta durchdringt, sind nicht bekannt. Eine Plazentapassage
waére auch nicht zwingend erforderlich fiir eine teratogene Wir-
kung von Clomiphen, falls diese gegeben sein sollte.

37. Bis heute ist kein Beweis dafur erbracht worden, daB eine Schadi-
gung des Fétus im Mutterleib durch Clomiphen ausgeschlossen ist.

Welche Schritte hat die Bundesregierung unternommen, um dies-
beziiglich zu gesicherten Erkenntnissen zu gelangen?

Der Nachweis der Unbedenklichkeit von Wirkstoffen/Arzneimit-
teln muB durch den pharmazeutischen Unternehmer im Rahmen
des Zulassungsverfahrens erbracht werden. Die Frage, ob durch
Clomiphen Fehlbildungen ausgelost werden und mit welcher
Haufigkeit, kann nur durch geeignete Beobachtungsstudien be-
antwortet werden. Diese konnten in dazu spezialisierten medizini-
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schen Zentren erfolgen. Das Bundesgesundheitsamt wiirde derar-
tige Studien begriien, kann sie jedoch nicht selbst durchfiihren.

Schwangerschaften nach Sterilitdtsbehandlung gelten bereits
jetzt als Risikoschwangerschaften und werden entsprechend
intensivim Rahmen der Schwangerenvorsorge betreut.

Sterilitdatsbehandlungen werden im MutterpaB dokumentiert und
in den Perinatalstatistiken ausgewertet.

38. Was gedenkt die Bundesregierung zu tun, um den Umfang des
Wissens tiber Nebenwirkungen und Spétfolgen von Hormonbe-
handlungen in der Offentlichkeit und vor allem unter Frauen zu
verbreitern, und um insbesondere den entsprechenden Kenntnis-
stand unter praktischen Arzten/innen und Gynékologen/innen zu
verbessern?

Nach den Kammer- bzw. Heilberufsgesetzen der Lander und den
aufgrund dieser Gesetze von den Landesdrztekammern erlasse-
nen Berufsordnungen fiir Arzte sind die Angehérigen des arzt-
lichen Berufsstandes zur Fortbildung verpflichtet. Ein ausreichen-
des Angebot an Fortbildung steht fiir alle Bereiche der Medizin
bereit. Die Bundesregierung hat keine Moglichkeit sicherzustel-
len, daB hiervon in einem ausreichenden MaB Gebrauch gemacht
wird. Es ist Aufgabe der Arztekammer, dariiber zu wachen, daB
Arzte und Arztinnen ihren Verpflichtungen zur Fortbildung nach-
kommen. Die Bundesregierung wird jedoch die Bundesarztekam-
mer und die Berufsverbande der praktischen Arzte und der
Frauenarzte sowie die einschldagigen medizinischen Fachgesell-
schaften iiber die vorliegende Kleine Anfrage unterrichten.

118

Arztpraxen und Kliniken sind dazu verpflichtet, Krankenunterlagen
bis zu zehn Jahren aufzubewahren. Wahrend dieses Zeitraumes
haben Patienten/innen das Recht, Einsicht in die Unterlagen zu
bekommen. Nach Ablauf dieser Frist besteht nicht mehr die Moég-
lichkeit, eventuell auftretende Spatfolgen mit der Behandlung in
Verbindung zu bringen. Das Bundesgesundheitsamt sammelt und
dokumentiert unerwiinschte Nebenwirkungen. Hinzu kommen
noch andere Dokumentationsstellen wie die Arzneimittelkommis-
sion der Deutschen Arzte und Apotheker, der Arzneimittel-Index
der Gesetzlichen Krankenversicherung, die Weltgesundheitsorga-
nisation und unabhédngige Stellen wie das Arzneimittel-Tele-
gramm. Dennoch vergeht oft kostbare Zeit, bis Informationen tiber
unerwiinschte Nebenwirkungen in Mafnahmen der Zulassungs-
beschrankung oder des Riickzugs des Medikaments umgesetzt
werden.

39. An welchen Institutionen werden Meldungen iiber Nebenwirkun-
gen und Spétfolgen der Stoffgruppen zur hormonellen Behandlung
von Zyklusstorungen und Unfruchtbarkeit gesammelt und doku-
mentiert?

Berichte iiber unerwiinschte Wirkungen werden zentral beim
Bundesgesundheitsamt erfait. Fiir pharmazeutische Unternehmer
besteht eine Meldepflicht gemaB § 29 Abs. 1 AMG. Dariiber hin-
aus nehmen die Arzneimittelkommissionen der Heilberufe Be-
richte liber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen entgegen und
geben diese an das Bundesgesundheitsamt weiter. Derartige Be-
richte werden auch von privaten Institutionen in eigener Verant-
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wortung gesammelt. Eine Weitergabe dort erfaBter unerwiinsch-
ter Arzneimittelwirkungen an das Bundesgesundheitsamt erfolgt
in der Regel leider nicht, zumindest nicht frith genug bzw. voll-
standig genug.

40. Welche Moglichkeiten hat die Bundesregierung, Nachforschungen
iiber Nebenwirkungen und Spétfolgen einer medikamentésen Be-
handlung in der 2. Generation anzustellen?

Praktisch bestehen sehr wenige Mdglichkeiten, Nachforschungen
iiber Spéatfolgen einer Arzneimittelbehandlung in der 2. Genera-
tion gezielt anzustellen, da der Personenkreis der primar Behan-
delten in der Regel nicht bekannt ist. Fall-Kontroll-Studien kénn-
ten dafiir geeignet sein.

41. In welcher Weise hat die Bundesregierung sichergestellt oder
sicherstellen lassen, daB bei einer eventuellen Schddigung der
Nachkommen, die sich méglicherweise erst in der Pupertat oder im
Erwachsenenalter zeigt, die Méglichkeit vorhanden ist, anhand der
Krankenunterlagen die stattgefundene medikamentése Behand-
lung der Eltern nachzuvollziehen?

Es besteht praktisch keine Moglichkeit, die medikamentdse Be-
handlung der Eltern anhand von Krankenakten nachzuvollziehen,
wenn der Verdacht einer gesundheitlichen Schadigung in der
nachsten Generation besteht und diese auf die frithere Be-
handlung der Eltern zuriickgefiihrt werden koénnte. Dies ergibt
sich daraus, daBl die Krankenakten der Eltern in -der Regel nicht
mehr greifbar sind. Zudem sind Vorschriften des Datenschutzge-
setzes zu beriicksichtigen.

42. Wer verfiigt iber die Krankenunterlagen nach Ablauf der
10-Jahres-Frist, in der sie fiir die Patienten/innen einsehbar sind?

Nach dem arztlichen Berufsrecht endet die Aufbewahrungsfrist
nicht automatisch mit Ablauf von 10 Jahren nach der Behandlung.
Unterlagen sind langer aufzubewahren, wenn gesetzliche Vor-
schriften dies verlangen, oder wenn die langere Aufbewahrung
nach arztlicher Erfahrung geboten ist. Besteht keine Aufbewah-
rungspflicht mehr, so kann der Arzt die Unterlagen vernichten.

43. Was geschieht nach Kenntnis der Bundesregierung mit den Kran-
kenunterlagen bei Auflésung der Institution, bei Wechsel des Tra-
gers, bei Ruhestand des behandelnden Arztes oder dessen Wechsel
in eine andere Institution?

Wird die arztliche Tatigkeit nach Praxisaufgabe nicht fortgesetzt,
so gelten Empfehlungen, die der Vorstand der Bundesarztekam-
mer herausgegeben hat (DA 1985, S. 646). Es bestehen mehrere
Moglichkeiten, der Aufbewahrungspflicht nachzukommen. Wird
die Praxis von einem Nachfolger iibernommen, so erfolgt die
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Ubergabe der Aufzeichnungen an diesen. Die Verpflichtung zur
Wahrung der arztlichen Schweigepflicht steht dem nicht ent-
gegen. Es kann aber auch eine Aushandigung der Aufzeichnun-
gen an den jeweiligen Patienten erfolgen. Auch kommt die Uber-
gabe der Unterlagen an einen anderen niedergelassenen Arzt im
Einzugsbereich der Praxis oder an ein privates Archivunterneh-
men, das allerdings die arztliche Schweigepflicht gewahrleisten
muB, in Betracht. SchlieBlich kénnen die Unterlagen an die Arzte-
kammer Ubergeben werden, soweit diese sich zur Aufbewahrung
bereiterklart. Bei Auflosung anderer arztlicher Institutionen und
beim Wechsel von Tragern arztlicher Einrichtungen wird entspre-
chend zu verfahren sein.

44. Welche Schritte hat die Bundesregierung unternommen oder
gedenkt sie zu unternehmen, um die Vernetzung der Dokumen-
tationsstellen fiir Nebenwirkungen und Spéatfolgen von Medika-
menten zu unterstiitzen?

Aus der Antwort zu Frage 39 ergibt sich, daB die Stellen, die zur
Sammlung von Meldungen iiber unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen verpflichtet sind, einen vollstindigen Informationsaus-
tausch praktizieren. Ein Informationsaustausch besteht auch mit
der EG und der WHO. Eine Verbesserung des Informationsaus-
tausches wird kontinuierlich durch die durch das Bundesgesund-
heitsamt eingeleitete Entwicklung und Einfithrung kompatibler
Software-Produkte zur Verwendung in elektronischen Datenver-
arbeitungssystemen bei allen interessierten Beteiligten erreicht.

45. Welche Schritte gedenkt die Bundesregierung zu unternehmen, um
den Zeitraum zu verkiirzen, der zwischen Meldung und Dokumen-
tation von Nebenwirkungen und Spétfolgen bis zur Umsetzung in
behoérdliche Mafinahmen vergeht?

Die bestehenden Regelungen des Stufenplans nach § 63 AMG

machen es bereits moglich, MaBnahmen zur Abwehr von Arznei-
mittelrisiken unverziiglich einzuleiten, wenn diese bekannt wer-
den. Das lickenlose, auf das Bundesgesundheitsamt ausgerich-
tete System zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken, in das alle mit Arzneimitteln befaBte Stellen,
Personen und Institutionen einbezogen sind, und die Koordination
der Zusammenarbeit aller beteiligten Institutionen und Stellen auf
den verschiedenen Gefahrenstufen, die Beteiligung der pharma-
zeutischen Unternehmer und die Bestimmung der RisikomaBnah-
men sollen sicherstellen, daB keine Beobachtung verlorengeht,
die richtigen Schliisse gezogen werden und bei méglichen Gefah-
ren unverzuglich gehandelt wird. ' :
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