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Abschlussbericht zu DDR-Arzneimittelstudien im Auftrag westlicher
pharmazeutischer Unternehmen

Vorbemerkung der Fragesteller

Zwischen den Jahren 1961 und 1990 wurden fast 900 Studien in der DDR im
Auftrag westlicher Pharmaunternehmen durchgefiihrt. Bereits Anfang der 90er
Jahre wurde die RechtmiBigkeit dieser Studien in Zweifel gezogen. Darauthin
beschiftigte sich eine Kommission der Berliner Arztekammer mit Studien an
vier Ostberliner Krankenhdusern im Zeitraum von 1987 bis 1990. Die Kommis-
sion sah keinen Anlass zur generellen Kritik an den Arzneimittelerprobungen,
beméngelte aber dass Schiden aus den klinischen Studien kaum registriert und
die Patientinnen und Patienten nur unzureichend aufgeklért worden seien (vgl.
Medikamententests in der DDR —schon 1991 ein Thema, Der Tagesspiegel vom
22. Mai 2013).

Im Jahr 2013 berichtete ,,DER SPIEGEL* erneut kritisch tiber die klinischen
Studien in der DDR (,,Glinstige Teststrecke*, DER SPIEGEL vom 22. Mai
2013). Im gleichen Jahr wurde eine Kommission um den Medizinhistoriker Vol-
ker Hess damit beauftragt, zu untersuchen, ob die Studien rechtméBig und
ethisch vertretbar waren.

Der hauptséchlich von dem bzw. der Bundesbeauftragten der Bundesregierung
fiir die neuen Bundeslénder sowie von der Bundesstiftung zur Aufarbeitung der
SED-Diktatur geforderte Abschlussbericht wurde im Marz 2016 verdffentlicht
(Hess/Hottenrott/Steinkamp, Testen im Osten, DDR-Arzneimittelstudien im
Auftrag westlicher Pharmaindustrie, Berlin 2016). Finanziell unterstiitzt wurde
das Vorhaben zudem durch die Bundesédrzteammer, einige Landesirztekam-
mern sowie zwei Verbanden der pharmazeutischen Industrie.

Die Forscherinnen und Forscher stiitzten sich bei der Quellenrecherche insbe-
sondere auf Akten des DDR-Beratungsbiiros fiir Arzneimittel und medizintech-
nische Erzeugnisse (Import) (BBA), Akten des Ministeriums fiir Staatssicher-
heit der DDR, Unterlagen in den damals beteiligten Kliniken sowie auf von den
beteiligten pharmazeutischen Unternehmen bereitgestelltes Quellenmaterial.
Auf der Grundlage einer durch die Forscherinnen und Forscher vorgenomme-
nen ,,exemplarischen Auswahl von 13 Arzneistoffen® (a. a. O., S. 24) trafen die
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beteiligten Unternehmen offenbar eine Vorauswahl der bereitgestellten Quellen.
Es ist mithin fraglich, ob diese Quellen iiberhaupt einen reprisentativen Uber-
blick ermdglichen. Auch der Wissenschaftliche Beirat zum Abschlussbericht
stellt fest, dass nur ein geringer Teil der in den Unternehmensarchiven lagernden
Materialien gesichtet werden konnte, der noch dazu firmenseitig nach unter-
schiedlichen Kriterien vorselektiert worden sei (Stellungnahme des wissen-
schaftlichen Beirats, S. 4, http://medizingeschichte.charite.de/fileadmin/user
upload/microsites/m_cc01/medizingeschichte/Forschungsprojekte/032016
Arzneimittelforschung DDR_Stellungnahme wiss_Beirat.pdf, zuletzt abgeru-
fen am 28. April 2016).

Die Kommission fand nach eigenen Aussagen in den Quellen keine Hinweise
darauf, dass klinische Studien in der DDR nach anderen Standards durchgefiihrt
wurden wie zur gleichen Zeit im Westen. Auch von systematischen Versto3en
speziell gegen die Pflicht zur Aufkldrung und Einwilligung der Patientinnen und
Patienten konne keine Rede sein. Diese Feststellung verwundert. Einerseits
stiitzt sich dieses Urteil gerade nicht auf Selbstauskiinfte von Patientinnen und
Patienten, sondern zu einem erheblichen Teil auf Interviews mit den damals be-
teiligten Expertinnen und Experten (a. a. O., S. 29). Andererseits verweisen die
Autorinnen und Autoren des Abschlussberichts selbst auf Erkenntnisse, wonach
»oinn und Zweck der Einwilligung in der DDR weniger als Wahrung der indi-
viduellen Autonomie verstanden worden sei (a. a. O., S. 88f). Das néhrt erheb-
liche Zweifel daran, dass die beteiligten Patientinnen und Patienten ergebnisof-
fen aufgeklért und informiert wurden. Zudem berichten die Autorinnen und Au-
toren selbst von Fillen, bei denen mutmaBlich nicht mehr selbst einwilligungs-
fédhige demente Patientinnen und Patienten in die Teilnahme an einer klinischen
Studie eingewilligt hatten (a. a. O., S. 91). Auch der bereits erwéhnte Wissen-
schaftliche Beirat verweist darauf, dass der Umfang der Aufklarung und die Art
der Gespréchsfiihrung in der DDR iiberwiegend nicht dokumentiert worden sei
(Stellungnahme des wissenschaftlichen Beirats, S. 6).

Der Wissenschaftliche Beirat beméngelte hinsichtlich des Abschlussberichts,
dass die Perspektive der Patientinnen und Patienten unterbelichtet geblieben sei
(Stellungnahme des wissenschaftlichen Beirats, S. 5). Zudem stellen die Zeit-
zeugeninterviews mit beteiligten Experten aus Ost und West aus Sicht des Wis-
senschaftlichen Beirates ein methodisches Problem dar, denn diese ,,Quellen der
miindlichen Geschichte diirften kaum selbstbelastende Aussagen enthalten®
(a.a. 0., S. 3). Hier wére nach Aussage des Beirates ein Abgleich der Interview-
aussagen mit dem vorhandenen Quellenmaterial notwendig gewesen. Auch vor
diesem Hintergrund sieht der Wissenschaftliche Beirat aber auch die Forsche-
rinnen und Forscher selbst weiteren Forschungsbedarf.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung weist darauf hin, dass es sich bei dem Forschungsprojekt
»Klinische Arzneimittelforschung in der DDR von 1961 bis 1989 nicht um ein
Forschungsprojekt der Bundesregierung handelt. Vielmehr handelt es sich um
eine unabhingige wissenschaftliche Studie, die durch das Institut fiir Geschichte
der Medizin der Charité — Universitditsmedizin Berlin durchgefiihrt worden ist.
Der bzw. die Beauftragte der Bundesregierung fiir die Neuen Bundeslénder,
der/die in der letzten Wahlperiode am Bundesministerium des Innern angesiedelt
war und jetzt am Bundesministerium fiir Wirtschaft angesiedelt ist, hat das Pro-
jekt auf Grund des hohen 6ffentlichen Interesses mit einer Zuwendung in Hohe
von bis zu 225 368,02 Euro unterstiitzt. Eine weitere finanzielle Unterstiitzung
erfolgte durch die Bundesstiftung zur Aufarbeitung der SED-Diktatur, die Bun-
desdrztekammer, die Landesdrztekammern Baden-Wiirttemberg, Bayern, Berlin,
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Hamburg, Niedersachsen, Saarland, Sachsen sowie den Bundesverband der Phar-
mazeutischen Industrie e. V. und den Verband Forschender Arzneimittelherstel-
lere. V.

Die Ergebnisse dieser Studie wurden Mitte Mirz 2016 von der Charité der Of-
fentlichkeit vorgestellt, und der Abschlussbericht ist im Handel frei verfiigbar.

Die Bundesregierung hatte selbst weder Einfluss auf die Ergebnisse dieser unab-
hingigen wissenschaftlichen Untersuchung der Charité noch ist sie fiir die Be-
wertung des international zusammengesetzten unabhéngigen wissenschaftlichen
Beirats verantwortlich, der seinerzeit zur Begleitung und Beratung des Projekts
gebildet worden ist. Die Bundesregierung war wéhrend der Dauer der Studie mit
zwei Vertretern (Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), Beauftragte der
Bundesregierung fiir die Neuen Bundeslénder) in einem technischen Begleitaus-
schuss vertreten, der aus dem Kreis der Projektforderer und weiterer Stellen be-
stand und der die Aufgabe der technischen Unterstiitzung bei der Umsetzung des
Forschungsvorhabens hatte. Dies betraf insbesondere den Zugang zu den Fir-
menarchiven der damals beteiligten Pharmahersteller. In dem Zusammenhang hat
sich im Mai 2013 der seinerzeitige Bundesminister fiir Gesundheit, Daniel Bahr,
schriftlich an die Verbénde der Arzneimittelhersteller sowie an die Gesundheits-
ministerinnen und Gesundheitsminister der neuen Bundeslédnder gewandt und um
nachdriickliche Unterstiitzung des Forschungsvorhabens und fiir eine umfassende
und transparente Aufarbeitung der Geschehnisse und der Arzneimitteltests in der
DDR geworben.

1. Welche Kenntnisse zieht Bundesregierung aus dem Abschlussbericht ,,Tes-
ten im Osten. DDR-Arzneimittelstudien im Auftrag westlicher Pharmain-
dustrie”, und inwieweit sieht die Bundesregierung davon ausgehend weite-
ren Forschungsbedarf?

2. Welche Forschungsmafinahmen ergreift die Bundesregierung, um die wei-
tere historische Aufarbeitung von klinischen Studien in der DDR voranzu-
treiben und die mit dem Abschlussbericht verbundenen offenen Forschungs-
fragen zu kliren?

Die Fragen 1 und 2 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Bundesregierung begriifit, dass das Forschungsprojekt des Instituts fiir Ge-
schichte der Medizin der Charité — Universitdtsmedizin Berlin zu diesem wichti-
gen Thema abgeschlossen werden konnte. Die Autoren ziehen in ihrem Ab-
schlussbericht eine erste Bilanz. Nach den Ergebnissen dieser Studie bestitigt
sich der Vorwurf von systematischen RechtsverstéBen bei klinischen Studien in
der DDR, insbesondere von einer Durchfiihrung solcher Versuche unterhalb der
Standards, die seinerzeit auch in Westdeutschland fiir klinische Studien bestanden
haben, nicht.

Das Forschungsprojekt war angelegt, exemplarisch und vergleichend die politi-
sche Dimension und Durchfiihrung der Arzneimittelversuche in der DDR zu un-
tersuchen und damit eine solide Grundlage fiir eine zeithistorische Aufarbeitung
von Arzneimittelversuchen in der DDR zu schaffen.
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3. Unterstiitzt die Bundesregierung die Empfehlung des wissenschaftlichen
Beirates zum Abschlussbericht, fiir betroffene Studienpatientinnen und Stu-
dienpatienten eine ,,leicht zugéngliche Beratungsmdglichkeit* zu schaffen,
die im Einzelfall abkldren, ob es zu medizinischen Fehlern, ethischen und
rechtlichen Verstofen gekommen ist, die ,,womdoglich auch Schadenersatz-
anspriiche begriinden wiirden® (a. a. O. Wissenschaftlicher Beirat, S. 8f)?

Wenn ja, auf welche Weise?

Wenn nein, warum nicht?

4. Unterstiitzt die Bundesregierung die Empfehlung des Wissenschaftlichen
Beirates, die im Zuge des Abschlussberichts erstellten Datenbanken der For-
schung bzw. der Offentlichkeit zuginglich zu machen (a. a. O., S. 9)?

Wenn ja, auf welche Weise?

Wenn nein, warum nicht?

5. Inwieweit unterstiitzt die Bundesregierung die Empfehlung des Wissen-
schaftlichen Beirates, den 6ffentlichen Zugang zu den ,,von den pharmazeu-
tischen Unternehmen bereitgestellten und der Projektgruppe benutzten Ar-
chivalien sicherzustellen (a. a. O.)?

6. Inwieweit unterstiitzt die Bundesregierung die Empfehlung des Wissen-
schaftlichen Beirates, die in den DDR-Priifzentren im Rahmen der betreffen-
den klinischen Studien zwischen den Jahren 1982 und 1990 angefallenen
Akten aufzubewahren und eine datenschutzkonforme weitere Benutzung fiir
die Forschung insbesondere zur Patientenperspektive zu ermdoglichen
(a.a.0.)?

Die Fragen 3 bis 6 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Sofern entsprechende Forschungsantrige an die Bundesregierung gestellt wer-
den, wird sie diese priifen. Im Ubrigen wird auf die Vorbemerkung der Bundes-
regierung verwiesen.

7.  Wie viele der insgesamt erwdhnten 900 klinischen Studien wurden im Rah-
men dieser durch die Bundesbeauftragte der Bundesregierung fiir die neuen
Bundesldnder geforderten Untersuchung nach Kenntnis der Bundesregie-
rung durch die Forscherinnen und Forscher tatsdchlich tiberpriift?

8. a) Auf der Grundlage welcher Kriterien trafen die Forscherinnen und For-
scher nach Kenntnis der Bundesregierung ihre ,,exemplarische Auswahl
von 13 Arzneistoffen*?

b) Inwieweit kann bereits eine solche Vorauswahl eine Verzerrung der Re-
chercheergebnisse begiinstigen?

Die Fragen 7 und 8 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Strukturierung des Forschungsvorhabens sowie die Auswahl der zu untersu-
chenden Studien wurden von dem Forscherteam der Charité eigenverantwortlich
durchgefiihrt mit dem Ziel, die vor Studienbeginn erarbeiteten und mit den Be-
gleitausschiissen abgestimmten Fragestellungen beantwortet zu kdnnen. Der
Bundesregierung liegen weder eigene Kenntnisse zum konkreten Vorgehen der
Forscherinnen und Forscher oder der Auswahlentscheidung der Arzneistoffe vor
noch kann sie deren konkrete Methodik bewerten.
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9. Wie viele pharmazeutische Unternehmen haben nach Kenntnis der Bundes-
regierung an den Recherchen teilgenommen, und wie viele haben zumindest
Unterlagen zur Verfligung gestellt?

10. In wie vielen Féllen konnten die Forscherinnen und Forscher nach Kenntnis
der Bundesregierung frei in Unternehmensarchiven nach Informationen zu
relevanten klinischen Studien recherchieren?

11. a) Nach welchen Kriterien haben die pharmazeutischen Unternehmen nach
Kenntnis der Bundesregierung die ausgehidndigten bzw. zur Verfligung
gestellten Quellenmaterialen vorselektiert?

b) Erlauben solcherart vorselektierte Quellenmaterialen aus Sicht der Bun-
desregierung ein vollstdndiges Bild iiber den genauen Ablauf der betref-
fenden klinischen Studien?

Wenn ja, warum?
Wenn nein, warum nicht?

¢) Inwieweit haben die Forscherinnen und Forscher tiberpriift, dass das
ihnen zur Verfiigung gestellte Quellenmaterial zu den jeweiligen klini-
schen Studien vollstdndig war?

12.  Wie bewertet die Bundesregierung das Vorgehen der pharmazeutischen Un-
ternehmen, das Quellenmaterial vorselektiert zu haben?

Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass den Forscherinnen und For-
schern dadurch eine unabhéngige Priifung des Quellenmaterials iiberhaupt
moglich war?

13. a) Konnten die Forscherinnen und Forscher nach Kenntnis der Bundesregie-
rung die Originalquellen der pharmazeutischen Unternehmen einsehen,
und wenn ja, in wie vielen Fallen?

b) Konnten die beteiligten Forscherinnen und Forscher nach Kenntnis der
Bundesregierung selbst Kopien der ihnen zur Einsicht ausgehidndigten
Unterlagen der pharmazeutischen Unternehmen machen?

Die Fragen 9 bis 13 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Der Bundesregierung liegen iiber den Abschlussbericht hinaus zu den Sachver-
halten, nach denen gefragt wird, keine eigenen Kenntnisse vor.

14. Haben die Forscherinnen und Forscher nach Kenntnis der Bundesregierung
Zeitzeugeninterviews mit betroffenen Probandinnen und Probanden gefiihrt,
und wenn nein, warum nicht?

Fiir eine Zeitzeugenbefragung gab es, wie dem Abschlussbericht (Seite 27-28)
zu entnehmen ist, nach Aussagen der Autoren und auch des wissenschaftlichen
Beirates (Seite 4 der Stellungnahme vom Mirz 2015 des wissenschaftlichen Bei-
rats zum Abschlussbericht) keine quantitativ und qualitativ hinreichende Daten-
basis, da der Riicklauf auf den Zeitzeugenaufruf an potenticlle ehemalige Stu-
dienteilnehmerinnen und -teilnehmer zu gering war und die getétigten Riickmel-
dungen meist nicht in Zusammenhang mit klinischen Studien westlicher Arznei-
mittelhersteller standen.
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15. Wie passt nach Auffassung der Bundesregierung die abschlieBende Ein-
schitzung des Abschlussberichts, wonach es keine Anhaltspunkte fiir Ver-
stoBe gegen die Aufklérungspflicht gegeben habe (Hess et al. S. 181) zu den
im gleichen Bericht geschilderten Féllen, bei denen es in bestimmten Féllen
im Ermessen der Studienleiter und Priifdrzte lag, in welcher Form Patientin-
nen und Patienten aufgekldrt wurden (a. a. O., S. 891)?

16. Auf welcher Grundlage erfolgte nach Kenntnis der Bundesregierung die ge-
nannte Einschédtzung, wenn — wie es der Wissenschaftliche Beirat bemén-
gelt — der Umfang der Aufkldrung und die Art der Gesprachsfiihrung iiber-
haupt nicht hinreichend dokumentiert wurden?

17. Inwieweit ist es aus Sicht der Bundesregierung vor dem Hintergrund von
Fillen, bei denen mutmaBlich nicht mehr einwilligungsfiahige demenzkranke
Probandinnen und Probanden in die Teilnahme an Studien eingewilligt hat-
ten (a. a. O., S. 91f), gerechtfertigt, von ,,Einzelfdllen” und ,,individuellen
Fauxpas® zu sprechen (a. a. O., S. 182f)?

18. Auf wessen Aussagen beruht nach Kenntnis der Bundesregierung die Ein-
schitzung des Abschlussberichts, ,,hinter dem Kreuzchen im Formular® (zur
Dokumentation der Aufkldrung) verberge sich eine gelebte Praxis“ (a. a. O.,
S. 181)?

19. a) Sind die Forscherinnen und Forscher nach Kenntnis der Bundesregierung
der Frage nachgegangen, ob die Information und Aufklédrung der Patien-
tinnen und Patienten ergebnisoffen erfolgte?

Wenn nein, warum nicht?
Wenn ja, mit welchem Ergebnis?

Die Fragen 15 bis 19a werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Auf die Vorbemerkung der Bundesregierung und die Antworten zu den Fragen 1,
2 sowie 7 und 8 wird verwiesen.

b) Welche Voraussetzungen mussten nach westdeutscher Rechtslage im
Zeitraum von 1969 bis 1990 vorliegen, damit die Einwilligung einer Pro-
bandin oder eines Probanden in die Teilnahme an einer vergleichbaren
Studie wirksam war?

Im Zeitraum von 1969 bis zum Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes am 1. Ja-
nuar 1978 ergab sich das Erfordernis einer wirksamen Einwilligung aus den
Grundsétzen der vertraglichen und auBervertraglichen Haftung. Eine wirksame
Einwilligung setzte danach eine ordnungsgeméife Aufkldrung und die Einwilli-
gungsfihigkeit der Priifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer sowie die Beach-
tung der guten Sitten voraus. Ab dem 1. Januar 1978 durfte nach § 40 des Arz-
neimittelgesetzes eine klinische Priifung nur durchgefiihrt werden, wenn die Per-
son, bei der sie durchgefiihrt werden sollte, zuvor ihre Einwilligung erteilt hat,
nachdem sie durch einen Arzt iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Priifung aufgeklért worden ist. Voraussetzung fiir die Wirksamkeit der Ein-
willigung war des Weiteren, dass die Person, die sie abgibt, geschéftsfahig und in
der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung einzusehen
und ihren Willen hiernach zu bestimmen und dass die Person die Einwilligung
selbst und schriftlich erteilt hat. Die Einwilligung war dariiber hinaus jederzeit
widerrufbar.
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20. a) Inwieweit konnte aus Sicht der Bundesregierung eine eindeutig auf eine
Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Studie gerichtete Praxis der
Information und Aufkldrung der Patientinnen und Patienten (vgl. a. a. O.,
S. 88f) ein Motiv fiir pharmazeutische Unternehmen zur Durchfiihrung
klinischer Studien in der DDR gewesen sein?

Der Bundesregierung liegen keine eigenen Kenntnisse vor, um die Motivlage der
pharmazeutischen Unternehmen in den konkreten Fillen zu bewerten.

b) Warum sind die Forscherinnen und Forscher dieser Frage zur Motivlage
der pharmazeutischen Unternehmen im Abschlussbericht nach Kenntnis
der Bundesregierung nicht nachgegangen?

Auf die Antwort zu den Fragen 7 und 8 wird verwiesen.

21. Wie bewertet die Bundesregierung die These des Wissenschaftlichen Bei-
rats, klinische Studien wurden gezielt in der DDR platziert, um die schlech-
tere Arzneimittelversorgung fiir im Westen nicht mehr mogliche Studiende-
signs zu nutzen (Stellungnahme des wissenschaftlichen Beirats, S.6; Bei-
spiel: Studie zu Ramipril der Hoechst AG, erwéhnt auch auf den Seiten 152ff
sowie 183f des Abschlussberichts)?

Auf die Antwort zu Frage 20a wird verwiesen.

22. Sind die Forscherinnen und Forscher nach Kenntnis der Bundesregierung
dieser These zur Motivlage der beteiligten pharmazeutischen Unternehmen
im Rahmen des Abschlussberichts systematisch nachgegangen, und wenn
nein, warum nicht?

Auf die Antwort zu den Fragen 7 und 8 wird verwiesen.

23.  Wie bewertet die Bundesregierung die im Abschlussbericht kurz skizzierte
Motivlage der pharmazeutischen Unternehmen, durch die Studiendurchfiih-
rung in der DDR das Risiko individueller Schadenersatzklagen durch betei-
ligte DDR-Studienpatientinnen und Studienpatienten zu vermeiden (a. a. O.,
S. 127)?

Auf die Antwort zu Frage 20a wird verwiesen.

24. a) Inwieweit ist es nach Kenntnis der Bundesregierung zu Beschwerden von
geschidigten Studienpatientinnen und Studienpatienten gegeniiber den
dafiir in der DDR zustdndigen Institutionen gekommen?

b) Inwieweit wurde im Einzelfall nach Kenntnis der Bundesregierung
Schmerzensgeld oder Schadensersatz seitens der zustdndigen DDR-Insti-
tutionen an Studienpatientinnen und Studienpatienten gezahlt?

¢) In wie vielen Fillen und in welcher Héhe haben nach Kenntnis der Bun-
desregierung pharmazeutische Unternechmen im Schadensfall Entschédi-
gungen an die DDR gezahlt?

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.
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25. Konnen im Rahmen der klinischen Studien in der DDR behandelte Patien-
tinnen und Patienten bzw. deren Angehorige nach Auffassung der Bundes-
regierung Schadensersatzanspriiche im Falle von nachweislich unterlassener
oder unvollstidndiger Information, Aufkldrung oder Einwilligung sowie bei
Nebenwirklungen oder Todesféllen geltend machen, und wenn ja, gegen
wen?

Sowohl das Recht der ehemaligen Deutschen Demokratischen Republik als auch
das Recht der Bundesrepublik Deutschland enthalten Anspruchsgrundlagen zur
Arzt- und Arzneimittelhaftung. Ob Patientinnen und Patienten bzw. deren Ange-
horigen danach Schadensersatzanspriiche zustehen, und wenn ja, gegen wen,
kann nur fiir jeden Einzelfall beurteilt werden.

26. Inwieweit waren die in der DDR im Auftrag westdeutscher pharmazeuti-
scher Unternehmen vorgenommenen klinischen Studien Gegenstand der arz-
neimittelrechtlichen Verfahren des damaligen Bundesgesundheitsamtes zur
Zulassung von Arzneimitteln in der Bundesrepublik Deutschland?

Fiir die Beantwortung der Frage wurden durch das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) die Anzahl
der betreffenden Zulassungen bis zum 30. Juni 1994, dem Zeitpunkt der Auflo-
sung des Bundesgesundheitsamtes, recherchiert. In dem oben genannten Zeit-
raum wurden vom Bundesgesundheitsamt iiber 15 000 Zulassungen (ohne Paral-
lelimporte) erteilt. Eine vollstdndige Sichtung dieser Unterlagen ist im Rahmen
der Beantwortung der Kleinen Anfrage nicht moglich. Die Unterlagen des Bun-
desgesundheitsamtes aus dieser Zeit sind weder elektronisch durchsuchbar noch
indexiert oder verschlagwortet, sondern befinden sich auf Mikrofilm (mit bis zu
teilweise 700 Datentrdgern mit mehr als 3 000 Seiten pro Antrag) oder in papier-
basierten Archiven. Aus exemplarischen Recherchen einzelner Zulassungsan-
trige und auch aus dem Abschlussbericht lassen sich jedoch Hinweise auf klini-
sche Priifungen in der DDR finden.

27. Inwieweit hatten die Bundesregierung, einzelne Behorden, einzelne Be-
dienstete oder Amtstrdger Kenntnis von diesen klinischen Studien in der
DDR?

Im Rahmen der wissenschaftlichen Bewertung der eingereichten Zulassungsun-
terlagen hatten Wissenschaftler des Bundesgesundheitsamtes Kenntnis von klini-
schen Arzneimittelpriifungen in der DDR. Auf die Antwort zu Frage 26 wird ver-
wiesen.

28. Inwieweit wurden diese klinischen Studien seitens der Bundesregierung ge-
geniiber der Regierung der DDR oder einzelnen Vertreterinnen oder Vertre-
tern thematisiert?

Die Bundesregierung hatte im Rahmen ihrer Aufgaben vielfiltige Kontakte zur
echemaligen Regierung der DDR und Vertretern der Regierung der DDR gepflegt,
ohne diese systematisch zu erfassen. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass
im Rahmen solcher Kontakte auch {iber das Thema Klinische Studien gesprochen
worden ist. Ob und inwieweit dies tatsdchlich der Fall war, kann aus den oben
genannten Griinden nicht nachvollzogen werden.
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29. Inwieweit wurden diese klinischen Studien seitens der Bundesregierung, sei-
tens einzelner Behdrden oder seitens einzelner Amtstrager oder Bediensteter
gegeniiber westdeutschen pharmazeutischen Unternehmen thematisiert?

In den vom BfArM und vom PEI stichprobenartig gesichteten Unterlagen fanden
sich keine Hinweise auf eine diesbeziigliche Kommunikation oder Abstimmung
zwischen dem Bundesgesundheitsamt und westdeutschen pharmazeutischen Un-
ternehmen. Dariiber hinaus liegen der Bundesregierung dazu keine Kenntnisse
VOr.
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