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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Horst Schmidbauer (Niirnberg), Petra Ernstberger, Dagmar
Freitag, Karl-Hermann Haack (Extertal), Klaus Kirschner, Dr. Hans-Hinrich Knaape,
Brigitte Lange, Waltraud Lehn, Dr. Martin Pfaff, Gerhard Riibenkénig, Gudrun
Schaich-Walch, Regina Schmidt-Zadel, Dr. R. Werner Schuster, Dr. Angelica
Schwall-Diiren, Antje-Marie Steen, Dr. Wolfgang Wodarg, Dr. Peter Struck,

Rudolf Scharping und der Fraktion der SPD

Konsequenzen aus einem Streit vor dem Bundesverfassungsgericht
Uber die Verpflichtung zur kostenlosen Abgabe von zur klinischen Priifung
bestimmten Arzneimitteln

Das nicht zugelassene Arzneimittel ET180CH3 (Edelfosin) wird
von der Firma MEDMARK PHARMA als ,zur klinischen Prafung”
bestimmtes Krebsmittel gegen Entgelt abgegeben.

Der Gesetzgeber reagierte hierauf in dem Funften Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes und &nderte § 47 Abs. 1
Nr. 2f. Entsprechend dieser Neuregelung diirfen pharmazeu-
tische Unternehmer und GroBhandler Arzneimittel, die mit dem
Hinweis ,zur klinischen Priifung bestimmt” versehen sind, an
Krankenh&user und Arzte abgeben, sofern sie kostenlos zur Ver-
figung gestellt werden.

Gegen diese Gesetzesanderung klagte der Geschéftsfithrer der
Firma MEDMARK mit dem Argument, daB} Edelfosin sein einziges
Produkt sei und daB durch den Zwang zur kostenlosen Abgabe
sein Grundrecht auf Berufsfreiheit eingeschrankt wiirde.

Der verfassungsrechtliche Streit ist bisher nicht abgeschlossen.
Das Bundesverfassungsgericht hat in einer einstweiligen Anord-
nung die Anwendung der gesetzlichen Vorschrift zur kostenlosen
Abgabe im Rahmen der klinischen Prifung bis zur endgiiltigen
Entscheidung der Verfassungsbeschwerde ausgesetzt. Dies be-

~ deutet, daB die vor dem Fiinften Gesetz zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes geltende Rechtslage, wonach die Kosten fiir die
klinische Erprobung von Arzneimitteln auch den Patienten auf-
erlegt werden koénnen, fiir diesen Fall um sechs Monate verlan-
gert wurde.

Das Arzneimittel ET180CH3 kann also weitere sechs Monate
gegen teures Geld (rd. 15000 DM fiir einen dreimonatigen
Behandlungszyklus) vertrieben werden.
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Wir fragen deshalb die Bundesregierung:

1. Welche Stellungnahme beabsichtigt die Bundesregierung im
Hauptverfahren vor dem Bundesverfassungsgericht abzu-
geben?

2. Welche MabBnahmen beabsichtigt die Bundesregierung zu
ergreifen, um zu verhindern, daBl — solange die einstweilige
Anordnung des Bundesverfassungsgerichtes gilt — durch die
Vermarktung von Priifprdparaten die Kosten der klinischen
Priifung den gesetzlichen Krankenkassen oder den Patienten
aufgebiirdet werden, obwohl derartige Prifungspraparate
wegen noch fehlenden Nachweises des therapeutischen Nut-
zens und der Anwendungssicherheit die Forderung der Not-
wendigkeit und ZweckmaBigkeit bei der Leistung der gesetz-
lichen Krankenkassen nicht erfiillen?

3. Welche Probleme kommen auf die Arzneimittelsicherheit in der
Bundesrepublik Deutschland zu fiir den Fall, dal das Bundes-
verfassungsgericht im Hauptverfahren die Vorschrift des § 47
Abs. 1 Nr. 2f, der die kostenlose Abgabe des Mittels im Rah-
men der klinischen Priifung regelt, als mit der Verfassung nicht
vereinbar verwirft, und was gedenkt die Bundesregierung
eventuell zu tun? i

4. Sieht die Bundesregiefung in diesem Fall die Gefahr, daB
Hersteller wegen der finanziellen Gewinnaussichten, die im
Rahmen der klinischen Priifung dann weiterhin bestehen wiir-
den, die Arzneimittelzulassung mit ihren strengen Kriterien
nicht mehr ernsthaft anstreben, sondern statt dessen die Phase
der klinischen Prifung zum massenhaften Vertrieb des Produk-
tes an Patienten unter nur scheinbarer Erflllung der im 6. Ab-
schnitt des Arzneimittelgesetzes bestehenden Vorschriften
miBbrauchen?

Falls diese Gefahr besteht, welche MaBnahmen beabsichtigt
die Bundesregierung zum Schutz der Patienten vor solchen
MiBbrauchsformen der klinischen Priifung?

5. Sieht die Bundesregierung darin ein Unterlaufen der Schutz-
funktion des Arzneimittelgesetzes, wenn
— ein Hersteller einen Arzt pro forma mit der klinischen Pri-
fung eines Arzneimittels beauftragt, aber diese nicht ernst-
haft anstrebt,

— der die klinische Prifung leitende oder durchfiihrende Arzt
den betreffenden Patienten nicht selbst untersucht und
betreut,

— der Patient das klinisch zu priifende Arzneimittel vom Her-
steller direkt oder {iber den Versandhandel erhalt,

— die in § 40 Abs. 1 Nr. 2 vorgeschriebene Aufkldrung des
Patienten nicht durch den Arzt persénlich erfolgt,

— der an der klinischen Prifung teilnehmende Patient nicht
uber den gemaB § 40 Abs. 3 vorgeschriebenen Versiche-
rungsschutz aufgekldart und der Versicherungsschutz fir die
Studienpatienten von dem Hersteller oder dem Sponsor der
Studie nicht nachgewiesen wird? :
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Sieht die Bundesregierung bei solchen Praktiken die Schutz-
funktion des Arzneimittelgesetzes in Gefahr, und was gedenkt
sie zu tun?

Bonn, den 25. Januar 1995
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