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Hans-Werner Bertl

A 16, B4 oder B 5 nicht miteinander verhandeln und
Strukturen aufbauen konnten. Diese Strukturen sollen
dazu dienen, den Menschen in unserem Land, insbeson-
dere den Langzeitarbeitslosen kompetente Hilfe aus
einer Hand zu geben.

Gott sei Dank sieht die Landschaft in unserem Land
anders aus. Es gibt zwar unterschiedliche Kompeten-
zen, aber es gibt Kompetenzen. Bei den ortlichen Sozial-
hilfetragern werden begleitende Beratung und Therapien
angeboten. Hinzu kommen Ortsndhe und Kenntnis der
Strukturen. Die Tréger haben in der Vergangenheit be-
wiesen, dass sie Arbeitsmarktpolitik machen kdnnen.
Genauso existieren aufseiten der Bundesagentur fiir Ar-
beit regionale und iiberregionale Vermittlungsstrukturen,
mit denen Weiterbildung und Berufsvorbereitung orga-
nisiert sowie drztliche und psychologische Dienste ange-
boten werden, die den Menschen zugute kommen.

Lieber Karl-Josef Laumann, dieses Parlament wire
doch wirklich mit dem Klammerbeutel gepudert, wenn
es uns nicht geldnge, diese beiden Kompetenzen zusam-
menzubringen, ohne uns im Gestriipp zu verheddern, un-
ter welchen Bedingungen bzw. auf welcher Augenhdhe
diese Ebenen zusammenarbeiten. Die Strukturen, die wir
organisieren, ermoglichen es, durch Zusammenlegung
von Arbeitslosen- und Sozialhilfe umfassende Dienst-
leistungen in einer vollkommen anderen Struktur vor Ort
anzubieten.

Ich sage es noch einmal: Gott sei Dank gibt es nicht
nur in den 20 Modellimtern positive Beispiele. Beam-
ten und Angestellten, Direktoren von Arbeitsémtern und
Mitarbeitern von Kommunen, Sozialdezernenten und
Oberbiirgermeistern ist es wichtig, fiir die Menschen in
ihrer Stadt oder ihrem Kreis eine Struktur zu schaffen.
Schon seit Monaten sitzen Sozialdezernenten mit den
Leitern der Arbeitsagenturen zusammen. Sie haben bei-
spielsweise die Frage, wo sie sich zusammensetzen kon-
nen, iiber die wir lange diskutiert haben, ldngst geklart.
Sie organisieren schon seit Monaten Weiterbildungs-
mafnahmen fiir ihre Mitarbeiter und richten sich darauf
ein, den Menschen kompetent und vor allen Dingen de-
zentral vor Ort ein Angebot zu unterbreiten, welches die
gesamte Klaviatur von Arbeitsmarktpolitik, die wir mit
den Hartz-IV-Reformen realisiert sehen wollen, umfasst.

Ich finde es erstaunlich, wenn hier immer von Zen-
tralismus und eciner Krake, die das Land bedroht, ge-
sprochen wird.

(Dirk Niebel [FDP]: Ich mag Meeresftiichte
sogar!)

Den Menschen ist es letztendlich egal, ob Arbeitsge-
meinschaften oder Optionsmodelle zum Tragen kom-
men. Fiir die Menschen zéhlt schlicht und ergreifend,
dass sie im Gestriipp von Sozialhilfetrigern und Arbeits-
dmtern nicht mehr hin- und hergeschickt werden. Fiir
eine junge Frau mit Kind ist es kein Trost, vom Arbeits-
amt zum Sozialamt geschickt zu werden, die Kinder-
betreuung zu organisieren, um dann mdglicherweise
wieder zuriickgeschickt zu werden. Erst dann steht sie
dem Arbeitsmarkt vielleicht zur Verfiigung.

Sehen Sie denn nicht, dass die erforderlichen Struk-
turen der Hartz-IV-Reformen — jenseits aller Uberlegun-

gen, wie wir das Ganze gesetzlich handhaben — von
wirklich motivierten Menschen sowohl in den Arbeits-
amtern als auch in den Kommunen schon geschaffen
worden sind? Sie sitzen bereits seit Monaten zusammen.
Dabei gibt es zwischen Grofistadt und Landkreis oft
grofle Unterschiede. Ich frage mich: Wie haben Sie es
geschafft, eine derartige Angst vor diesen Regelungen
zu verbreiten? Viele Landrite fragen sich: Habe ich zu-
kiinftig noch eine Aufgabe? Wie werden die Finanz-
strome verteilt? Bei einem Gesprach mit so manchem
Biirgermeister eines Landkreises bekommt man ganz an-
dere Antworten. Dort heilit es vielmehr: Ich weil3 nicht,
wie meine Ortliche Arbeit demnéchst iiber die Kreisum-
lage strukturiert sein wird.

Sie tun so, als ob diese Republik im Chaos versinkt
und die Apokalypse droht. In Wirklichkeit aber wird mit
den Hartz-IV-Regelungen in diesem Land dafiir gesorgt,
dass die Kompetenzen in zwei Strukturen von sozialen
Sicherungssystemen gebiindelt werden. Ich sage Thnen
ganz ehrlich: Mir ist vollkommen egal, ob sich Kom-
mune A oder Kreis B fiir das Optionsmodell oder die Ar-
beitsgemeinschaft entscheidet. Fiir mich ist wichtig, dass
die Fachleute vor Ort endlich zusammenarbeiten und fiir
die Menschen ein Angebot aus einer Hand zimmern.

(Beifall bei der SPD und dem BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN)

Diese entscheidende Kompetenz wollen wir auf den
Weg bringen. Dies werden wir mit diesem Gesetz errei-
chen.

Danke schon.

(Beifall bei der SPD und dem BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN - Dirk Niebel [FDP]: Mit dem
Gesetz nicht!)

Prasident Wolfgang Thierse:
Ich schliefe die Aussprache.

Interfraktionell wird Uberweisung der Vorlagen auf
den Drucksachen 15/2816 und 15/2817 an die in der Ta-
gesordnung aufgefiihrten Ausschiisse vorgeschlagen.
Der Gesetzentwurf auf Drucksache 15/2816 soll zusétz-
lich an den Haushaltsausschuss gemill § 96 der Ge-
schéftsordnung tiberwiesen werden. Sind Sie damit ein-
verstanden? — Das ist der Fall. Dann sind die
Uberweisungen so beschlossen.

Ich rufe Tagesordnungspunkt 21 auf:

Zweite und dritte Beratung des von der Bundes-
regierung eingebrachten Entwurfs eines Zwolf-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

— Drucksachen 15/2109, 15/2360 —
(Erste Beratung 82. Sitzung)

a) Beschlussempfehlung und Bericht des Aus-
schusses fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung (13. Ausschuss)

— Drucksache 15/2849 —

Berichterstattung:
Abgeordnete Dr. Marlies Volkmer
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b) Bericht des Haushaltsausschusses (8. Aus-
schuss) gemélB § 96 der Geschiftsordnung

— Drucksache 15/2850 —

Berichterstattung:
Abgeordnete Waltraud Lehn
Dr. Michael Luther

Anja Hajduk

Otto Fricke

Nach einer interfraktionellen Vereinbarung ist fiir die
Aussprache eine halbe Stunde vorgesehen. — Ich hore
keinen Widerspruch.

Ich erdffne die Aussprache und erteile das Wort Kol-
legin Marlies Volkmer, SPD-Fraktion.

(Beifall bei der SPD)

Dr. Marlies Volkmer (SPD):

Herr Président! Meine Damen und Herren! Hinter
dem technischen Titel des Gesetzes verbirgt sich ein in-
teressanter und bedeutsamer Inhalt. Denn wir dndern
heute nicht nur das Arzneimittelgesetz ein kleines biss-
chen, sondern wir geben der klinischen Arzneimittel-
forschung in Deutschland einen neuen Rahmen. Wir
iiberfithren europdisches Recht in deutsches Recht und
wir verbessern die Bedingungen fiir die klinische Arz-
neimittelforschung in Deutschland.

(Beifall bei der SPD sowie der Abg. Birgitt
Bender [BUNDNIS 90/DIE GRUNEN])

Von den neuen Zustimmungs- und Genehmigungsver-
fahren wird der Pharmastandort Deutschland profitieren.
Kurze Fristsetzungen werden zu einer beschleunigten
Beurteilung beitragen. Europarechtliche Vorgaben wer-
den unter Beriicksichtigung von Standortaspekten ausge-
schopft.

Klinische Forschung findet im Spannungsfeld zwi-
schen Forschungsinteressen und dem Schutz von Pro-
banden statt. Hohe qualitative Anforderungen an die kli-
nische Forschung stehen dabei in keinem Gegensatz zu
industriepolitischen Zielen. Im Gegenteil: Ein hoher
Standard beim Probandenschutz und eine damit verbun-
dene gute Qualitdt der Forschung stérkt im internationa-
len MaBstab die Wettbewerbsfahigkeit, vor allem durch
ein starkeres Vertrauen der Patientinnen und Patienten in
die Teilnahme an klinischen Studien. Das zeigt die Zu-
lassungspraxis am weltgroften Pharmastandort, die Pra-
xis der US-amerikanischen Food and Drug Administra-
tion.

Dem Probandenschutz dient unter anderem die Ver-
besserung des Versicherungsschutzes. Ein hohes Schutz-
niveau wird dadurch erzeugt, dass kiinftig neben der
Genehmigung durch die Bundesoberbehérde eine zu-
stimmende Bewertung der Ethikkommission zwingend
notwendig ist, um eine klinische Priifung zu beginnen.

(Beifall bei der SPD)

Es geht also nicht mehr, dass eine Studie auch im
Falle eines negativen Votums der Ethikkommission be-
gonnen werden kann.

Besonderen Schutzes bei klinischen Priifungen bediir-
fen nicht einwilligungsfdhige Personen, darunter auch
Kinder. Daher war es eine besonders schwierige Ent-
scheidung, neue Regelungen zur Forschung an Kindern
gesetzlich zu verankern, um die Arzneimittelsicherheit
bei Kindern zu verbessern.

Ein Hindernis bei der Entwicklung spezifischer fiir
Kinder und Jugendliche zugelassener Arzneimittel soll
mit der Einfithrung des Kriteriums der Gruppenniitzig-
keit beseitigt werden. Danach ist nicht nur der unmittel-
bare individuelle Nutzen fiir eine klinische Priifung not-
wendig, sondern auch ein direkter Nutzen fiir die Gruppe
der Patienten, die an derselben Krankheit leidet wie die
Versuchsperson. Sie wissen, liebe Kolleginnen und Kol-
legen, dass wir diesen Punkt lange kontrovers diskutiert
haben. Das ist auch verstindlich. Denn auf der einen
Seite ist es ein berechtigtes Interesse von Eltern kranker
Kinder, aber auch von Arzten, den Zugang zu neuen Me-
dikamenten und die Arzneimittelsicherheit zu verbes-
sern, auf der anderen Seite wollen wir aber alle nicht,
dass Kinder zu Versuchskaninchen werden. Ich meine
aber, dass wir alle zusammen diesen Konflikt gut gelost
haben.

(Beifall bei der SPD sowie der Abg. Birgitt
Bender [BUNDNIS 90/DIE GRUNEN])

Auf der einen Seite haben wir bewusst an der Grup-
penniitzigkeit festgehalten, um alle Moglichkeiten zu
nutzen, den riskanten Off-Label-Use von Erwachsenen-
arzneimitteln zu beenden. Auf der anderen Seite haben
wir alle Malnahmen ergriffen, um die an Studien teil-
nehmenden Kinder wirkungsvoll zu schiitzen.

Deshalb haben wir im Gesetzgebungsverfahren klar-
gestellt, was unter minimalen Risiken und Belastungen,
die den Kindern zugemutet werden konnen, zu verstehen
ist und was es heift, dass der natiirliche Wille des Kindes
zu beachten ist. Hierbei sind wir den Empfehlungen der
Enquete-Kommission ,,Ethik und Recht in der modernen
Medizin“ gefolgt.

(Beifall bei der SPD)

Dem Schutz minderjdhriger Probanden dient auch
eine Mallnahme, die neu im Gesetz verankert worden ist.
Wenn eine Ethikkommission eine Priifung bewerten
soll, dann erhilt sie von der zustdndigen Bundesober-
behorde alle relevanten Daten, die fiir die Bewertung no-
tig und wichtig sind. Denn die Bundesoberbehorde hat
im Gegensatz zu den Ethikkommissionen Zugriff auf die
europdische Datenbank, in der Informationen iiber den
Inhalt, den Beginn, aber auch {iber die Beendigung und
den Abbruch von klinischen Priifungen registriert wer-
den. Mit dieser Unterrichtungspflicht kdnnen unnétige
klinische Priifungen vermieden werden.

Auf Anregung der Kinderkommission des Deutschen
Bundestages haben wir die Bundesregierung gebeten,
nach einem Zeitraum von fiinf Jahren zu tiberpriifen und
zu berichten, wie sich die Anderungen zur Erprobung
von Arzneimitteln an Minderjéhrigen auswirken.

Vielfach wurde die Sorge geduBert, dass Universitits-
kliniken keine Therapieoptimierungsstudien mehr

©

(D)



(A)

(B)

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode — 103. Sitzung. Berlin, Freitag, den 2. April 2004

9367

Dr. Marlies Volkmer

durchfiihren kénnten, weil sie durch das Gesetz in die
Rolle des Sponsors gelangten. Damit — so die Befiirch-
tungen — wiirden sie Anforderungen und Verfahren un-
terliegen, die die Universitaten iberfordern konnten.

Fiir die geforderten Ausnahmeregelungen stehen dem
Gesetzgeber aber nur begrenzte Moglichkeiten zur Ver-
fligung, da das européische Recht hier eindeutig ist. The-
rapieoptimierungsstudien miissen denselben Qualitéts-
standards entsprechen wie andere klinische Studien
auch. Die bestehenden Moglichkeiten sollten freilich im
Rahmen der noch zu erlassenden Rechtsverordnung ge-
nutzt werden.

Uns ist es wichtig, dass Versicherte auch dann An-
spruch auf Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung haben, in denen die medizinische Versorgung
im Rahmen einer Erprobung durchgefiihrt wird. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss wird hier durch uns aufge-
fordert, eine entsprechende Anpassung der Arzneimittel-
richtlinien vorzunehmen.

Im Jahr der Innovationen erneuern wir das Arzneimit-
telgesetz. Das ist ein gutes Zeichen fiir die pharmazeuti-
sche Forschung in unserem Land. Eine starke Pharmain-
dustrie in Deutschland verbessert auch die medizinische
Versorgung der Patientinnen und Patienten.

(Detlef Parr [FDP]: Das sollten Sie immer
beachten!)

— Das tun wir. — Durch die Einbindung der Arzte in den
Entwicklungsprozess haben die Patientinnen und Patien-
ten frither Zugang zu innovativen Medikamenten.

Diese Mallnahmen fiigen sich in die Bemithungen der
Bundesregierung zur Fortsetzung der langen Tradition
der Arzneimittelforschung und -entwicklung in Deutsch-
land ein. Die Taskforce zur Verbesserung der Standort-
bedingungen fiir die pharmazeutische Industrie, die im
Mai vorigen Jahres eingerichtet wurde, wird in Kiirze ih-
ren Abschlussbericht vorlegen. Das Forschungsministe-
rium fordert seit dem Jahr 2000 klinische Forschung mit
insgesamt 280 Millionen Euro.

Ich bin davon iiberzeugt, das die 12. AMG-Novelle
zur Stirkung der pharmazeutischen Industrie in Deutsch-
land beitragen wird, indem die Verfahren reformiert, die
Arzneimittelsicherheit verbessert sowie ein umfassender
Probandenschutz gewéhrleistet werden.

(Beifall bei der SPD und dem BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN)

Prasident Wolfgang Thierse:
Das Wort hat nun der Kollege Wolf Bauer, CDU/
CSU-Fraktion.

Dr. Wolf Bauer (CDU/CSU):

Herr Président! Meine Damen! Meine Herren! Liebe
Kolleginnen und Kollegen! Mit der Verabschiedung der
12. AMG-Novelle wird bei der Umsetzung von EU-
Recht in nationales Recht die Chance vertan, den vor-
handenen Spielraum im deutschen Interesse auszuschdp-
fen. Ich sehe das vollig anders als meine Vorrednerin:
Das ist keine Stirkung. Wir hétten uns ganz anders ver-

halten miissen, wenn wir in diesem Bereich etwas fiir
den Pharmastandort Bundesrepublik Deutschland hétten
tun wollen.

Obwohl es lange Zeit so ausgesehen hat, als kdnnten
wir im Interesse der Sache einen gemeinsamen Gesetz-
entwurf vorlegen, haben die Koalitionsfraktionen in den
fiir uns wesentlichen Punkten nahezu keine Kompro-
missbereitschaft gezeigt.

(Dr. Marlies Volkmer [SPD]: Das stimmt doch
gar nicht!)

Hinzu kommt, dass die Verhandlungen auch deshalb ge-
scheitert sind, weil man uns in letzter Minute mit einem
Anderungsantrag konfrontiert hat, der rechtlich duferst
problematisch ist und der in seiner Tragweite nicht in-
nerhalb von einer Woche zu erfassen war. Die Bundes-
regierung hat mit diesem Antrag die Einigungsbemiihun-
gen unndtig beschwert und letztendlich den Weg zu
weiteren Verhandlungen versperrt.

(Beifall bei der CDU/CSU sowie bei Abgeord-
neten der FDP)

Hier noch einmal die wesentlichen Argumente, die
uns veranlassen, dem Gesetzentwurf nicht zuzustimmen
— einen Teil werde ich anfithren, den anderen wird der
Kollege Hiippe gleich noch vortragen —: Bereits in dem
EntschlieBungsantrag ,,Klinische Priifung in Deutsch-
land entbiirokratisieren* haben wir unsere Vorstellungen
beispielsweise betreffend die Entbiirokratisierung und
das gesamte komplexe Verfahren der Ethikkommis-
sionen dargelegt. Obwohl in der 12. AMG-Novelle das
Votum einer Ethikkommission als ausreichend angese-
hen wird, bestehen die Koalitionsfraktionen weiterhin
auf der Beteiligung der lokalen Ethikkommissionen. Da-
mit ist das Problem des aufwendigen Verfahrens der
Ethikkommissionen nicht geldst.

Weitere Kosten und Erschwernisse sind durch die de-
zentrale Ansiedlung von Kontaktstellen zu erwarten.
Das damit verfolgte Ziel einer personlichen Beratung der
Probanden wird ebenfalls nicht erreicht. Die entspre-
chenden Léndereinrichtungen haben keine detaillierten
Kenntnisse iiber die klinischen Priifungen. Sie kennen
weder Daten iiber Beginn, Verlauf und Beendigung noch
das Ergebnis einer klinischen Priifung. Also miissten
sich die Léander bei einer Anfrage durch einen Priifungs-
teilnehmer in aller Regel erst bei der zustindigen Bun-
desoberbehdrde informieren, um iiberhaupt eine ver-
niinftige Antwort geben zu konnen. Damit entstehen ein
unndtiger Verwaltungsaufwand und eine Zeitverzoge-
rung, die weder im Interesse des Priifungsteilnehmers
noch im Interesse der beteiligten Behorden liegen kann.

Unter dem Aspekt der Verbesserung der Standortbe-
dingungen ist schlieBlich die Beibehaltung der expliziten
Genehmigung fiir bestimmte Arzneimittel nicht férder-
lich.

(Beifall bei Abgeordneten der CDU/CSU)

Zwar haben die Koalitionsfraktionen darauf verwiesen,
dass die Genehmigungsfrist hdchstens 60 Tage betrigt,
dass die Genehmigung also frither erteilt werden kann.
Aber angesichts der Erfahrung mit der Nachzulassung
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besteht die Gefahr, dass das BfArM die Bearbeitung
auch hier nicht bewéltigen kann.

Ich moéchte in diesem Zusammenhang zwei Sétze aus
dem Abschlussbericht der Kommission ,,Organisations-
strukturen und Verfahrensabldufe des BFArM* zitieren:

Fehlende Gesamtkoordination der Zulassungs-
antrdge fithrt zu langen Zulassungszeiten bei den
nationalen Zulassungsverfahren.

Weiter heif3t es:

Die Experten arbeiten jedoch weitgehend unabhén-
gig voneinander und ohne sich zu fachiibergreifen-
den Aspekten auszutauschen.

Auch wenn diese Aussagen im Zusammenhang mit
dem Zulassungsverfahren stehen, sind sie doch nicht ge-
eignet, das Vertrauen der Hersteller zu stirken, dass die
Bearbeitungszeit von hochstens 60 Tagen eingehalten
wird.

In der Anhorung erklirte der damalige Leiter des
BfArM, Professor Schwalm, dass 29,5 Stellen bendtigt
werden, um die zusitzlichen Arbeiten des BfArM be-
willtigen zu konnen. Uberaus spannend ist zu beobach-
ten, wie die Bundesregierung versucht, an das notwen-
dige Geld fiir diese Stellen zu kommen. Wie bereits
anfangs erwéhnt, tauchte eine Woche vor Abschluss der
Beratungen im Gesundheitsausschuss plotzlich ein An-
derungsantrag der Regierungskoalition auf, der die Ver-
jéhrungsfrist fiir die Gebiihrenerhebung des BfArM im
Nachzulassungsverfahren riickwirkend — ich betone:
riickwirkend — autheben soll. Hier reicht uns die Aus-
sage des Justizministeriums, man habe keine Einwénde,
nicht aus. Wir haben weder ein schriftliches Gutachten
des Justizressorts bekommen noch die Zeit gehabt, sel-
ber Sachverstindige zu diesem Problembereich anhdren
zu kénnen.

Das BMGS selbst rdumt in einem Schreiben an den
Ausschussvorsitzenden, an den Kollegen Kirschner, ein,
dass ,,es etwa im Rahmen eines konkreten Normenkon-
trollverfahrens zur verfassungsgerichtlichen Uberpriifung
der gednderten Vorschrift kommen* konnte. Weiter heilit
es: ,,Denkbar wire auch eine Verfassungsbeschwerde,
die ein pharmazeutischer Unternehmer im Anschluss an
eine letztinstanzliche Entscheidung des Bundesverwal-
tungsgerichts erheben kann.*

Rechtssicherheit, ein ganz wichtiges Gut, kann
durch diese Regelung somit nicht erreicht werden. Viel-
mehr sind nach dieser Rechtslage weitere Klageverfah-
ren zu befiirchten, die die personellen und finanziellen
Ressourcen des BfArM ebenfalls belasten und die Stel-
lenvorgaben wahrscheinlich nicht realisierbar machen.

In diesem Zusammenhang gibt es — das ist {iberaus in-
teressant — Indizien dafiir, dass die Bundesregierung ei-
nen Kuhhandel dergestalt versucht hat, ein Entgegen-
kommen der Hersteller bei der Verjdhrung der
Gebiihrenerhebung des BfArM mit einem Entgegen-
kommen bei den Anforderungen an klinische Priifungen
zu kompensieren.

(Volker Beck [Koln] [BUNDNIS 90/DIE
GRUNENT]: Fiir einen Kuhhandel ist das
BMGS gar nicht zustindig! Das macht das
BMVEL!)

Das ist ein mehr als gefahrliches Vorhaben. Wir kénnen
nur begriilen, dass es zu diesem Kuhhandel nicht ge-
kommen ist.

Ich komme auf den parlamentarischen Bereich zu-
riick. Uns gegeniiber hat sich die Bundesregierung ge-
rade an dieser Stelle keinen Zentimeter bewegt, um auf
die berechtigten Forderungen einzugehen. Schon das al-
lein ist Grund genug, im Zusammenhang mit diesem Ge-
setzentwurf keinen Kompromiss zu schlieen.

Ich mochte am Schluss meiner Ausfiihrungen an eine
Aussage des neuen SPD-Parteivorsitzenden Franz
Miintefering erinnern, die er am 11. Januar 2004 in der
Sendung ,,Sabine Christiansen® gemacht hat:

Die Tatsache, dass die pharmazeutische Industrie in
den letzten Jahrzehnten aus Deutschland im We-
sentlichen rausgegangen ist, hat auch damit zu tun,
dass wir ihnen nicht geniigend Mdglichkeiten gege-
ben haben. Dass die Arbeitspldtze dann auch mitge-
hen, ist die Konsequenz daraus.

,,Moglichkeiten, das hat auch etwas mit Verlésslich-
keit zu tun. Ich kann nur an Sie appellieren, just in die-
sem Sinne zu arbeiten und diesem Gesetzentwurf daher
nicht zuzustimmen.

Danke schon.

(Beifall bei der CDU/CSU und der FDP)

Prasident Wolfgang Thierse:
Nun hat Kollegin Birgitt Bender,
Die Griinen, das Wort.

Biindnis 90/

Birgitt Bender (BUNDNIS 90/DIE GRUNEN):

Herr Prisident! Meine Damen und Herren! Bevor ich
auf das Thema ,,.Bemiihungen um eine Einigung mit der
CDU* zu sprechen komme, mochte ich einiges zu den
Inhalten dieses Gesetzes sagen. Ich glaube, daraus wird
deutlich, dass die CDU nicht wirklich gute Griinde hat,
dieses Gesetz abzulehnen.

Mit der 12. AMG-Novelle macht Deutschland zu-
nichst einmal seine Hausaufgaben: Wir setzen die Richt-
linie zur guten klinischen Praxis der EU um. Diese
Richtlinie war notwendig, weil es sehr unterschiedliche
rechtliche Bestimmungen zur Arzneimittelforschung in
den EU-Mitgliedstaaten gab. Jetzt wird die Durchfiih-
rung multinationaler Priifungen vereinfacht. Gleichzeitig
wird — das ist uns sehr wichtig — der Schutz der Patien-
tinnen und Patienten sowie der Probandinnen und Pro-
banden innerhalb der EU weiterentwickelt.

Im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens ist es gelun-
gen — mich wundert, dass die CDU das so gar nicht zu
wiirdigen weill —, entscheidende Schritte weiterzugehen.

(Beifall bei Abgeordneten des BUNDNIS-
SES 90/DIE GRUNEN)
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Man kann sagen, dass dieses Gesetz ein bedeutender
Schritt ist in Richtung einer Arzneimittelforschung und
-versorgung, die die bestehenden unterschiedlichen
Wirkungsweisen von Medikamenten bei Frauen, bei
Kindern und bei Jugendlichen tatsdchlich beriicksich-
tigt. Wir alle wissen: Bei etlichen Krankheiten, von de-
nen Kinder betroffen sind, gibt es keine Arzneimittel.
Maoglich ist auch, dass Kindern nicht zugelassene Arz-
neimittel gegeben werden, obwohl man nicht weil3, wie
sie eigentlich wirken. Gleichzeitig gab es Anhalts-
punkte, dass in der Praxis — in einer rechtlichen Grau-
zone — an Kindern geforscht wird.

Jetzt schaffen wir in diesem Bereich Rechtssicher-
heit. Ich dachte eigentlich, die CDU habe hin und wieder
auch ethische Fragestellungen im Blick.

(Hubert Hiippe [CDU/CSU]: Haben wir auch!)

— Ja, Herr Hiippe. Da sollten Sie einmal genauer hin-
schauen. — Nun wird nidmlich klar, in welchen Fillen
eine gruppenniitzige klinische Arzneimittelforschung bei
Minderjdhrigen durchgefiihrt werden darf. Der Schutz
dieser Patientengruppe wird gestérkt:

Im Gesetz wird klargestellt, dass eine klinische For-
schung an gesunden Kindern nicht durchgefiihrt werden
darf.

Weiterhin haben wir klargestellt, dass der Wille eines
kranken Minderjdhrigen, an einer klinischen Forschung
nicht teilzunehmen, beachtet werden muss. Darunter fal-
len — das kommt eindeutig zum Ausdruck — auch nicht
sprachliche AuBerungen.

AuBerdem ist diese Forschung nur dann erlaubt, wenn
die zusidtzlichen Maflnahmen lediglich mit einem mini-
malen Risiko und einer minimalen Belastung verbunden
sind. Auch diese Begriffe haben wir klar definiert.

Wir haben eine zusétzliche Anforderung an die Ethik-
kommissionen gestellt. Eine Ethikkommission muss bei
Antragen fiir klinische Forschung an kranken Minder-
jahrigen kinderheilkundlichen Sachverstand hinzuzie-
hen, wenn sie ihn in der Kommission nicht schon hat.

Des Weiteren ist es jetzt mdglich, Doppeluntersu-
chungen — das war ein wichtiges Thema bei der Anho-
rung — zu vermeiden, weil eine Auskunftspflicht der
Bundesoberbehdrde eingefiihrt wird. Die Behdrde muss
die Ethikkommissionen iiber im europédischen Register
vorliegende Informationen zu dhnlichen Studien wie den
beantragten Studien unterrichten. Das ist wirklich im
besten Interesse der Patientinnen und Patienten.

Wir haben uns dafiir stark gemacht, dass die Arbeit
der Ethikkommissionen — die Kommissionen erhalten
jetzt umfassendere Befugnisse und Aufgaben — evaluiert
wird. Wir werden uns also in einigen Jahren genauer an-
schauen, ob sich das tatsdchlich bewihrt hat.

Lassen Sie mich abschlieBend an die Adresse der
CDU/CSU sagen: Zwischen uns sind nicht die ethischen
Aspekte streitig geblieben; Thnen ging es um das liebe
Geld. Wie schreiben Sie in einem Antrag? Thnen geht es
dabei um die riickwirkende Erhebung von — wie Sie es
ausdriicken — bereits verjahrten Gebiithrenanspriichen

im Nachzulassungsverfahren, die Beibehaltung der ex-
pliziten Genehmigung und die dezentrale Ansiedlung
von Kontaktstellen. Nun sind das wahrlich keine ethi-
schen Fragen wie etwa die Frage der gruppenniitzigen
Forschung an kranken Kindern oder die Frage, ob man
die Deklaration von Helsinki aufnimmt. Fiir Sie waren
nicht die ethischen, sondern die monetdren Aspekte zen-
tral. Sie wollten die Kassen der Pharmaindustrie ebenso
wie die der Lander schonen. Das ist nun wirklich etwas
schmalspurig gedacht, finde ich, zumal Sie den Proban-
den auch noch wohnortnahe Kontaktstellen vorenthalten
wollen.

Wenn sich der Nebel aus allem, was hier vorgebracht
worden ist, etwas lichtet, wird man sehen: Wir haben ein
gutes Gesetz formuliert, ein Gesetz, das einerseits die In-
teressen der Pharmaindustrie beriicksichtigt, aber ande-
rerseits gerade auch den Schutz der Probanden und Pa-
tienten im Auge hat. Einseitigkeit wére fehl am Platze.
Ich hoffe, dass die CDU/CSU das bis zur Verhandlung
im Vermittlungsausschuss auch noch erkennt.

Danke schon.

(Beifall beim BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
und bei der SPD)

Prasident Wolfgang Thierse:

Ich erteile Kollegen Detlef Parr, FDP-Fraktion, das
Wort.

Detlef Parr (FDP):

Herr Préisident! Meine Damen und Herren! Es ist
schon eine interessante Erfahrung, die wir in dieser
Stunde machen: Die Bundesregierung ist offensichtlich
auf eine rote Strickjacke reduziert worden.

(Zuruf von der SPD: Schauen Sie mal! Sie ist
hier in den Abgeordnetenreihen! — Marion
Caspers-Merk [SPD]: Ich wollte Thnen applau-
dieren! — Dr. Uwe Kiister [SPD]: Sie wissen
doch genau: Von hier aus hat man mehr
Rechte!)

— Sehr nett, dass Sie mir zuhoren und auch noch applau-
dieren wollen, Frau Caspers-Merk.

Schon in der ersten Lesung haben wir festgestellt: In
vielen Punkten der 12. AMG-Novelle sind wir uns einig.
Unseres Erachtens sind einige wirklich gute Losungen
gefunden worden, so zum Beispiel in der Frage der For-
schungsmaoglichkeiten bei nicht einwilligungsfihigen
Personen. Der Gesetzentwurf besagt, dass der Wille von
Minderjéhrigen, nicht an einer klinischen Priifung teilzu-
nehmen, sei es durch verbale AuBerung oder sei es durch
Anzeichen von Furcht oder Schrecken, strikt zu beach-
ten ist. Die Anregung unseres Kollegen Kolb ist aufge-
nommen worden. Dafiir herzlichen Dank. Mit dieser
Formulierung, so denken wir, ist eine sehr gute Grund-
lage dafiir geschaffen worden, dass Kinder und Jugendli-
che nicht vom medizinischen Fortschritt abgekoppelt
werden und ihnen dennoch der hochstmogliche Schutz
garantiert wird.
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Es darf nicht sein, dass Minderjdhrige gegen ihren
Willen in eine klinische Priifung kommen. Es darf aber
ebenso wenig sein, dass die Forschung an und die Ent-
wicklung von Arzneimitteln speziell fiir Minderjih-
rige behindert wird. Kinder und Jugendliche miissen
dasselbe Recht auf eine addquate, effiziente und sichere
Pharmakotherapie wie Erwachsene haben. Wir haben in
der letzten Legislaturperiode gemeinsam einen Antrag
verabschiedet mit dem Ziel, die medizinische Versor-
gung von Kindern und Jugendlichen zu sichern und zu
verbessern. Darin ist das nachdriicklich unterstrichen
worden.

Zu begriiflen ist auch, dass es weiterhin moglich sein
wird, Pflanzen oder Pflanzenteile zu importieren. Die
Chancen fiir naturheilkundliche Produkte diirfen nicht
durch restriktive Regelungen zur Herstellererlaubnis ge-
nommen werden. Die Vorschrift ist entsprechend umfor-
muliert worden.

Auch in anderen Bereichen hitten wir uns weniger
biirokratische Losungen vorstellen kdnnen. So ist unse-
res Erachtens nicht nachzuvollziehen, Frau Kollegin
Bender, warum die Zahl der Krankheitsbilder erhoht
worden ist, bei denen eine explizite Genehmigung ein-
geholt werden muss. Aus unserer Sicht hat es in der Ver-
gangenheit keinerlei Probleme mit der impliziten Geneh-
migung gegeben. Deshalb hétte man es dabei belassen
sollen.

Ein weiterer Grund, warum wir den Gesetzentwurf
letztendlich doch noch ablehnen, liegt in der Vorlage ei-
ner Anderung durch die Regierungsfraktionen erst kurz
vor Abschluss des Gesetzes: die riickwirkende Ausset-
zung von Verjiahrungsfristen bei der Erhebung von
Gebithren im Rahmen der Nachzulassung. Kollege
Bauer hat darauf hingewiesen, dass das rechtlich nicht
haltbar ist, und ich stimme ihm ausdriicklich zu; das ist
auch aus unserer Sicht so. Sie versprechen sich offenbar
eine sichere Einnahmequelle fiir das BfArM. Das wird
aus unserer Sicht so nicht eintreten. Die betroffenen Fir-
men werden — das ist schon heute absehbar — klagen, ich
vermute, mit Erfolg. Deswegen tragen wir eine solche
Regelung nicht mit.

Letzte Bemerkung zu dem von Thnen vorgelegten
EntschlieBungsantrag. Sie fordern die Bundesregierung
auf, in Abstimmung mit den zustédndigen Landesbehor-
den die Wahrnehmung der Aufgaben durch die Ethik-
kommissionen zu beobachten, zu evaluieren und nach
drei Jahren einen Evaluierungsbericht vorzulegen. Das
hitten wir prinzipiell mittragen kénnen. Was wir aber fiir
bedenklich halten und deshalb nicht mittragen konnen,
sind die in diesem Antrag formulierten Wertungen und
das damit verbundene Misstrauen gegeniiber der Selbst-
verwaltung. Sie fragen nach Mingeln und zweifeln an,
dass die Ethikkommissionen ihre Bewertungen in Uber-
einstimmung mit dem medizinisch-wissenschaftlichen
Erkenntnisstand getroffen haben. Das ist aus unserer
Sicht erneut Ausdruck des grundlegenden Zweifels der
Bundesregierung an der Arbeit von Selbstverwaltungen
und allem, was nicht staatlich ist.

So bedauern wir, dass wir trotz des konstruktiven Di-
alogs, den wir gefiihrt haben, diesem Gesetzentwurf
letztendlich doch nicht zustimmen kdnnen.

(Beifall bei der FDP sowie bei Abgeordneten
der CDU/CSU)

Prasident Wolfgang Thierse:
Ich erteile das Wort Kollegen Hubert Hiippe, CDU/
CSU-Fraktion.

Hubert Hiippe (CDU/CSU):

Herr Prasident! Meine Damen und Herren! Frau
Bender, ich will das an dieser Stelle noch einmal deut-
lich machen: Natiirlich hat die Novelle des AMG eine
hohe bioethische Brisanz. Deswegen komme ich auf die-
ses Thema hauptsdchlich zu sprechen. Aus diesem
Grunde sind wir enttduscht — auch das darf ich an dieser
Stelle sagen —, dass man den Empfehlungen der
Enquete-Kommission — Frau Volkmer, Sie haben diesen
Empfehlungen in der Enquete-Kommission zuge-
stimmt — wenn iiberhaupt, nur teilweise und auch nur
halbherzig gefolgt ist.

(Dr. Marlies Volkmer [SPD]: Das stimmt
nicht!)

— Ich komme noch auf die einzelnen Punkte.

Natiirlich ist gerade die Einfilhrung des ,,Gruppen-
nutzens* bei Kindern ein sensibler Punkt. Es ist richtig,
Herr Parr, dass wir uns in dem Ziel einig sind, sichere
Therapien gerade fiir Minderjdhrige, fir Kinder zu
schaffen. Wir haben dort ein groBles Problem, weil die
meisten Mittel fiir Kinder nicht zugelassen sind. Auch
das ist natiirlich ein ethisches Problem. Deswegen wol-
len wir bessere und sichere Therapien fiir Kinder.

Aber ich sage hier auch ganz deutlich: Das wird sich
nicht allein mit den Rahmenrichtlinien dieses AMG 16-
sen lassen. Wir brauchen auch neue Mdglichkeiten und
Anreize fiir die Pharmaindustrie, sich um diese Dinge zu
kiimmern. Es ist einfach so, dass die Gruppe der kranken
Kinder hiufig zu klein ist, als dass sich teure Forschung
lohnen wiirde. Es ist ein Irrglaube, dass durch dieses
AMG alle Probleme geldst seien. Deshalb miissen wir
uns auf diesem Gebiet weiterhin viele Gedanken ma-
chen.

Natiirlich habe ich noch immer Probleme mit dem
Bereich und auch dem Begriff des so genannten Grup-
pennutzens, weil er beinhaltet, dass es sich um fremdniit-
zige Forschung handelt. Allerdings handelt es sich hier
um einen etwas anderen Tatbestand; denn bei Kindern
lag, anders als bei nicht einwilligungsfahigen Erwachse-
nen, die Einwilligungsfahigkeit nie vor. Deswegen ist,
auch auf Dringen der Union, erreicht worden, dass die
Begriffe minimales Risiko und minimale Belastung
enger gefasst worden sind. Dafiir bedanke ich mich an
dieser Stelle bei allen Parteien, die dazu beigetragen ha-
ben.

(Beifall bei der CDU/CSU sowie bei Abgeord-
neten der FDP — Erika Lotz [SPD]: Nicht mit
fremden Federn schmiicken!)
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—,,Nicht mit fremden Federn schmiicken® — wenn Sie un-
sere Anderungsantrige in diesem Bereich, die Sie alle
abgelehnt haben, genau gelesen hitten, wiissten Sie, dass
unsere Antrige wesentlich wasserdichter sind als Thre.

Ich darf hier einen weiteren Punkt ausfithren, namlich
die Streichung des Halbsatzes in § 41 der Novelle, in
dem es hieB3, dass praktisch jede klinische Priifung er-
folgen diirfe, die ,,ihrem Wesen nach nur an Minderjahri-
gen durchfiihrbar ist. Nachdem wir Sie immer wieder
auf diesen Punkt hingewiesen haben, hat es noch bis zur
letzten Minute gedauert, bis Sie bereit waren, diesen
Satz zu streichen. Ich bin dafiir dankbar. Aber wenn Sie
sagen, dass Sie durch die Streichung die ethischen Prin-
zipien vertreten hétten, dann muss ich Thnen sagen: Sie
haben diesen Halbsatz nur gestrichen, weil wir Sie so
lange gedringt haben.

(Beifall bei der CDU/CSU und der FDP)

Waire dies nicht geschehen, wire der Eindruck entstan-
den, dass an kranken Kindern fremdniitzige Forschung
durchgefiihrt werden diirfte.

(Dr. Marlies Volkmer [SPD]: Das ist eine Un-
terstellung, Herr Hiippe! — Erika Lotz [SPD]:
Falsch Zeugnis!)

— Alle, die an diesen Verhandlungen teilgenommen ha-
ben, wissen, Frau Volkmer, dass Sie zumindest in zwei
Sitzungen gesagt haben, dass der Satz im Gesetz stehen
bleiben soll, weil es vielleicht doch noch etwas geben
konnte, was gemacht werden soll. Erst in der letzten Sit-
zung haben Sie sich vom Gegenteil iiberzeugen lassen.

(Peter Dreflen [SPD]: Thre Zeit ist abgelaufen!)

Es gibt noch einen anderen Punkt, der mir sehr wich-
tig ist. Das Prinzip in der Helsinki-Deklaration, dass
kranke Menschen als Studienteilnehmer nicht unbehan-
delt bleiben diirfen, haben Sie im Gesetz nicht so veran-
kert, wie wir es wollten. Wir wollten insbesondere in Be-
zug auf kranke Kinder klargestellt haben, dass im
Rahmen solcher Studien nicht auf die Standardtherapie
verzichtet werden darf, weil es sich nach unserer Mei-
nung eben nicht um ein minimales Risiko und nicht um
eine minimale Belastung handelt. Wenn Sie wirklich das
gewollt hitten, was in Threm EntschlieBungsantrag ent-
halten ist — Sie erwarten darin, dass man im Falle kran-
ker Kinder bei klinischen Studien nicht auf die Standard-
therapie verzichtet —, dann hétten Sie das in das Gesetz
schreiben miissen. Das hitte die Sicherheit gegeben, die
wir haben wollen.

(Beifall bei der CDU/CSU)

Der Bundestag ist ein Gesetzgebungsorgan. Er hat nicht
Erwartungen zu duflern, sondern er muss das, was ge-
wollt ist, in einem Gesetz regeln.

Es giibe noch viele Dinge zu sagen. Ich will aber nur
noch einen letzten Punkt ansprechen. Wir wollen Arz-
neimittelsicherheit. Aber wir wollen auch sicherstellen,
dass keine Versuche durchgefiihrt werden, die es schon
gegeben hat. Wir haben auch hier eine konkrete Forde-
rung formuliert und ein nationales Register gefordert.
Wir haben in den Verhandlungen gesagt, dass wir Sie un-

terstiitzen, wenn es einen direkten Zugriff der Ehtikkom-
mission auf das neu zu schaffende Register auf européi-
scher Ebene gibt. Diesem Vorschlag sind Sie nicht
gefolgt. Ich hitte gedacht, dass Sie in diesem Punkt in
Threm Antrag deutlicher geworden wiren.

Sie sehen also: Wenn es um den Forschungsstandort
und wenn es um die Ethik geht, dann haben Sie manch-
mal Probleme, im Einzelfall die notwendigen Regelun-
gen dezidiert in einem Gesetz zu verankern. Wir lehnen
Ihren Gesetzentwurf nicht nur aus forschungspoliti-
schen, sondern auch aus ethischen Griinden ab.

Vielen Dank fiirs Zuhoren.
(Beifall bei der CDU/CSU)

Prasident Wolfgang Thierse:
Kollegin L&tzsch hat ihre Rede zu Protokoll gegeben.
Damit schliefe ich die Aussprache.?

Wir kommen zur Abstimmung iiber den von der Bun-
desregierung eingebrachten Entwurf eines Zwolften Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes. Es han-
delt sich um die Drucksachen 15/2109 und 15/2360. Der
Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung emp-
fichlt unter Ziffer 1 seiner Beschlussempfehlung auf
Drucksache 15/2849, den Gesetzentwurf in der Aus-
schussfassung anzunehmen. Ich bitte diejenigen, die
dem Gesetzentwurf in der Ausschussfassung zustimmen
wollen, um das Handzeichen. — Wer stimmt dagegen? —
Enthaltungen? — Der Gesetzentwurf ist damit in zweiter
Beratung mit den Stimmen von SPD und Biindnis 90/
Die Griinen angenommen.

Dritte Beratung

und Schlussabstimmung. Dazu liegt eine personliche
Erklarung nach § 31 unserer Geschéftsordnung des Kol-
legen Wodarg vor.? Ich bitte diejenigen, die dem Gesetz-
entwurf zustimmen wollen, sich zu erheben. — Wer
stimmt dagegen? — Enthaltungen? — Der Gesetzentwurf
ist mit den Stimmen von SPD und Biindnis 90/Die Grii-
nen gegen die Stimmen von CDU/CSU und FDP ange-
nommen.

Unter Ziffer 2 seiner Beschlussempfehlung auf
Drucksache 15/2849 empfiehlt der Ausschuss, eine Ent-
schlieBung anzunehmen. Wer stimmt fiir diese Be-
schlussempfehlung? — Wer stimmt dagegen? — Enthal-
tungen? — Die Beschlussempfehlung ist mit der gleichen
Mehrheit wie soeben angenommen.

Wir sind damit am Schluss unserer heutigen Tages-
ordnung.

Ich berufe die néchste Sitzung des Deutschen Bun-
destages auf Mittwoch, den 28. April 2004, 13 Uhr, ein.

Ich wiinsche Thnen allen eine heitere Osterzeit.
Die Sitzung ist geschlossen.
(Schluss: 13.49 Uhr)

D Anlage 2
2 Anlage 4
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Anlagen zum Stenografischen Bericht

Anlage 1
Liste der entschuldigten Abgeordneten
entschuldigt bis entschuldigt bis
Abgeordnete(r) einschlie8lich Abgeordnete(r) einschlie8lich
Biittner (Ingolstadt), SPD 02.04.2004 Simm, Erika SPD 02.04.2004
Hans
Dr. Stadler, Max FDP 02.04.2004
DeB3, Albert CDU/CSU 02.04.2004
) Thiele, Carl-Ludwig FDP 02.04.2004
Fischer (Frankfurt), BUNDNIS 90/ 02.04.2004
Joseph DIE GRUNEN Dr. Thomae, Dieter FDP 02.04.2004
Gonner, Tanja CDU/CSU 02.04.2004 Vogt (Pforzheim), Ute ~ SPD 02.04.2004
Griese, Kerstin SPD 02.04.2004 Weil} (GroB-Gerau), CDU/CSU 02.04.2004
Gerald
Freiherr von und zu CDU/CSU 02.04.2004
Guttenberg, Karl- Weisskirchen SPD 02.04.2004
Theodor (Wiesloch), Gert
Hartnagel, Anke SPD 02.04.2004
Anlage 2
Heinen, Ursula CDU/CSU 02.04.2004
Zu Protokoll gegebene Rede
Hilbrecht, Gisela SPD 02.04.2004 zur Beratung des Entwurfs eines Zwélften Ge-
. setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Irber, Brunhilde SPD 02.04.2004 (Tagesordnungspunkt 21)
Koppelin, Jiirgen FDP 02.04.2004 ) . . i
Dr. Gesine Létzsch (fraktionslos): ,,Niemand darf
Laurischk, Sibylle FDP 02.04.2004 der Folter oder grausamer, unmenschlicher oder ernied-
’ rigender Behandlung oder Strafe unterworfen werden.
Link (Diepholz), Walter CDU/CSU 02.04.2004 Insbesondere darf niemand ohne seine freiwillige Zu-
stimmung medizinischen oder wissenschaftlichen Versu-
Dr. Lippold (Offenbach), CDU/CSU 02.04.2004 chen unterworfen werden.*
Klaus W. So lautet Art. 7 des Internationalen Paktes iiber biir-
) . gerliche und politische Rechte. Er erklart damit die
Lips, Patricia CDU/CSU 02.04.2004 Forschung ohne Einwilligung der betroffenen Versuchs-
oy personen zum Musterfall unmenschlicher und erniedri-
Dr. NiiBlein, Georg CDU/CSU 02.04.2004 gender Behandlung. Weil aber nur Personen, die aus
juristischer Sicht geschiftsfahig sind, eine solche Ein-
Polenz, Ruprecht CDU/CSU 02.04.2004 willigung rechtméBig erteilen konnen, sind zum Beispiel
Dr. Rexrodt. Giinter FDP 02.04.2004 Minderjdhrige von einer Versuchsteilnahme grundsétz-
’ ’ o lich ausgeschlossen. Eine allgemein akzeptierte Aus-
nahme liegt nur dann vor, wenn der Minderjédhrige einen
Romer, Franz CDU/CSU 02.04.2004 voraussichtlichen, individuellen Nutzen aus der Studien-
. teilnahme hat, den er ohne die Studienteilnahme nicht
Riihe, Volk CDU/CSU 02.04.2004 ’ o .
e, vorker haben koénnte. Nur in diesem Fall diirfen die Sorgebe-
Scharping, Rudolf SPD 02.04.2004 rechtigten des minderjdhrigen Patienten in ein solches
’ o Forschungsvorhaben einwilligen.
Schlauch, Rezzo BUNDN_I_S 90/ 02.04.2004 Diese klare volkerrechtlich verbindliche Regelung,
DIE GRUNEN wie sie sich auch in der geltenden Fassung des Arznei-
) mittelgesetzes wiederfindet, entstand aus den Erfahrun-
Schultz (Everswinkel), SPD 02.04.2004 gen mit den unmenschlichen medizinischen Versuchen
Reinhard in den Jahren der NS-Diktatur. Doch diese Grundsitze
Dr. Schwanholz. Martin SPD 02.04.2004 will die Bundesregierung mit dem vorgelegten Gesetzes-
r. Schwanholz, Martin .04

entwurf iber Bord werfen. Die fremdniitzige Forschung
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mit Minderjdhrigen soll erlaubt werden. Unisono mit
den Pharmakonzernen versucht sie mit Tarnung, Tricks
und Téauschung, die Entrechtung minderjahriger Proban-
den durchzusetzen. Erster Trick: Die fremdniitzige For-
schung wird mit dem Attribut ,,gruppenniitzig® belegt.
Das soll wohl suggerieren, es handele sich um etwas
vollkommen anderes. Doch die unter anderem von dem
BPI-Sachverstidndigen Rechtsanwalt Stréter, einem be-
riichtigten Pharmalobbyisten, vor dem Gesundheitsaus-
schuss gebrauchte Definition der ,,Gruppenniitzigkeit*
dient nur der Augenwischerei. Richtig ist vielmehr:
,Qruppenniitzige”“ Forschung ist fremdniitzige For-
schung mit der Einschridnkung, dass Versuchsperson und
diejenigen, denen die Forschung einmal niitzen soll, der-
selben Gruppe von Patienten angehdren. Doch einen in-
dividuellen Nutzen haben die kindlichen Probanden aus
der Versuchsteilnahme nicht. Sonst brauchten wir ja, wie
bereits gesagt, in diesem Punkt keine Gesetzesdnderung,
weil die Forschung mit individuellem Nutzen auch bei
Minderjédhrigen bereits jetzt legal ist.

Offenbar schrecken die Verbdnde der Pharmaindustrie
wieder einmal auch vor unlauteren Methoden nicht zu-
riick, was ihr Interesse an der Aufweichung des Patien-
tenschutzes hinreichend charakterisiert. Und die Bun-
desregierung ist zwar nicht in Fragen der sozialen
Absicherung, wohl aber, wenn sie einigen Grof3konzer-
nen zu Diensten sein kann, zum Kollektivismus in jeder
Form bereit.

Auch der Verweis der Bundesregierung, die Einfiih-
rung fremdniitziger Forschung an Minderjéhrigen sei
aufgrund der europdischen Richtlinie 2001/20/EC erfor-
derlich, dient nur der Tarnung des Vorhabens. Diese
Richtlinie verfiigt in § 3, dass strengere Schutzbestim-
mungen in den einzelnen Mitgliedstaaten unberiihrt blei-
ben. Sie will und darf nicht zur Absenkung des bestehen-
den Schutzniveaus fiir Studienteilnehmer herangezogen
werden.

Das perfideste Tauschungsmandver liegt jedoch in
der offiziellen Begriindung fiir die Freigabe fremdniitzi-
ger Forschung an Kindern. Dass die Kinderheilkunde
vielfach auf Pharmaka angewiesen ist, deren Wirksam-
keit und Sicherheit nicht an Kindern gepriift wurde und
die somit bei Kindern gar keinen Einsatz finden diirften,
ist in der Tat ein Skandal. Doch die daraus abgeleitete
Folgerung, das Schutzniveau fiir kindliche Versuchsper-
sonen miisste deshalb abgesenkt werden, hilt der Uber-
prifung nicht stand. Die Europédische Kommission
macht in ihrem Positionspapier ,,Better Medicines for
Children” vom 28. Februar 2002 vielmehr das Desinte-
resse der pharmazeutischen Industrie fiir die Misere ver-
antwortlich. Der Markt, den die Kinderheilkunde bietet,
sei zu klein und die Amortisation padiatrischer Entwick-
lungskosten schwierig.

Sie haben richtig gehort, meine Damen und Herren,
mogen die Gewinne der Pharmabranche auch noch so
astronomisch sein: Eine Verpflichtung, die Arzneimittel
auch fiir Kinder und Jugendliche nutzbar zu machen,
wird von den Unternehmen wegen mangelnder Rentabi-
litdt negiert. Und die Zulassungsbehorden schweigen
dazu. Dabei bestiinden ausreichende Moglichkeiten,

auch ohne fremdniitzige Forschung die notwendigen
wissenschaftlichen Daten fiir die Kinderheilkunde zu ge-
nerieren. Hierzu nur ein Beispiel: Gerade die Kenntnisse
iiber die Wirkstoftkonzentration im kindlichen Korper
sind oft mangelhaft. Doch selbst fiir das in dieser Hin-
sicht sehr schwierig zu charakterisierende Antibiotikum
Tobramycin konnten mit einer speziell fiir nicht einwilli-
gungsfihige Patienten entwickelten Methodik mehrfach
erfolgreich die notwendigen Ergebnisse beschafft wer-
den. Es geht also auch unter den derzeitigen rechtlichen
Bedingungen.

Statt Menschenrechte zu unterminieren, wére es also
das Gebot der Stunde, den Herstellern im Rahmen der
Arzneimittelzulassung oder der Zulassungsverlédngerung
die Beschaffung des erforderlichen wissenschaftlichen
Erkenntnismaterials aufzuerlegen. Dies kann mittels le-
galer Studien, bei denen minderjahrige Studienteilneh-
mer einen individuellen Nutzen erfahren, und aufgrund
der Auflagenbefugnis gemif § 28 AMG geschehen. Spa-
testens in funf Jahren sehen wir dann, ob noch relevante
Defizite in der padiatrischen Arzneitherapie bestehen
oder nicht.

Fassen wir zusammen: Die Freigabe der fremdniitzi-
gen Forschung an Kindern und Jugendlichen ist men-
schenrechtsverletzend, sie ist keine Umsetzung europii-
schen Rechts, und es gibt keine inhaltliche Notwendigkeit
dafiir.

Gestatten Sie mir noch diesen Nachsatz: Erklértes
Ziel dieser AMG-Novelle ist auch die Verbesserung der
Pharmakovigilanz, also der Erfassung von Nebenwir-
kungen. Gleichzeitig soll die Voraussetzung, dass eine
Arzneimittelstudie von einem Arzt geleitet wird, wegfal-
len. Gerade in der wichtigsten Erhebungsphase fiir Ne-
benwirkungen, der Phase der klinischen Priifung, meint
die Bundesregierung also, auf Arzte verzichten zu kon-
nen. Dies zeigt den unbeschreiblichen Dilettantismus,
mit dem diese AMG-Novelle vorbereitet wurde. Die
PDS wird sich beidem, der Einfithrung fremdniitziger
Forschung bei Minderjdhrigen und dem Wegfall des
Arztvorbehaltes, in Bundestag und Bundesrat widerset-
zen.

Anlage 3
Erklirung nach § 31 GO

des Abgeordneten Hans-Michael Goldmann
(FDP) zur Abstimmung iiber den Entwurf eines
Gesetzes zur Neuregelung des Rechts der erneu-
erbaren Energien im Strombereich (Tagesord-
nungspunkt 19 a)

Ich erklére, dass ich mich entgegen dem Votum mei-
ner Fraktion enthalte.

Mein Abstimmungsverhalten mochte ich kurz wie
folgt begriinden: Das EEG wird grundsétzlich der Be-
deutung der erneuerbaren Energien gerecht und geht in
die richtige Richtung; aber im Detail werden die Pro-
bleme der erneuerbaren Energien nur unzureichend gere-
gelt. Der Bioenergiebereich wird mangelhaft begleitet,
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(A) der Forschungsansatz kommt zu kurz und der Windener-

(B)

giebereich bleibt teilweise iiberfordert.

Anlage 4
Erkliarung nach § 31 GO

des Abgeordneten Dr. Wolfgang Wodarg (SPD)
zur Abstimmung iiber den Entwurf eines
Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes (Tagesordnungspunkt 21)

Ich stimme dem Entwurf eines Zwolften Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes nicht zu. Dies tue
ich, obwohl ich anerkenne, dass es Regelungen enthélt,
die den Schutz von Kindern bei der Erforschung von
Medikamenten verbessern und Nichtzustimmungsfa-
hige vor fremdniitziger Forschung schiitzen. Trotzdem
schwicht dieses Gesetz an anderer Stelle in fiir mich
nicht hinnehmbarer Weise den Probandenschutz.

Das vorliegende Gesetz ermdglicht, dass auch solche
Wissenschaftler klinische Forschungen konzipieren, lei-
ten und tiber deren Fortfiihrung entscheiden diirfen, die
nicht Arzte sind. Dabei ist von Belang, dass der Schutz
der Patienten vor unsachgeméfBer Behandlung in
Deutschland weitestgehend durch das Berufsrecht fiir
Arzte geregelt ist. Das hat zur Folge, dass nach diesem
Gesetz die groBe Verantwortung fiir klinische Versuche
auch solchen Personen iibertragen werden darf, fiir die
die berufsrechtlichen und ethischen Schranken, welche
in Deutschland die Ausiibung der Heilkunde regeln,
nicht gelten.

Obwohl die Europiische Union in ihrer Richtlinie die
Mitgliedstaaten auffordert, hier ihre nationalen Regelun-
gen zur Geltung zu bringen, und zum Beispiel Osterreich
und weitere Lander das Wohl von Probanden durch
einen solchen Arztvorbehalt rechtlich gewéhrleisten,
schafft das vorliegende Gesetz hier einen Freiraum
zulasten der Teilnehmer von klinischen Studien, der mei-
nes Erachtens nicht hinnehmbar ist. Es kann danach
verantwortliche Leiter einer klinischen Studie zur Erpro-
bung von Arzneimitteln geben, die nicht an das fiir Arzte
geltende Berufsrecht gebunden sind, und dies wird hin-
genommen, obwohl von ihnen nach dem Gesetz Tatig-
keiten erwartet werden, die der rechtlichen Definition
der ,,Ausiibung der Heilkunde* entsprechen. Die Kon-
trolle der Ausiibung der Heilkunde liegt in der Zustén-
digkeit der Lénder.

Mit der 12. AMG-Novelle werden die zustindigen
Bundesoberbehdrden erméchtigt, auf Antrag von Spon-
soren — zum Beispiel Pharmaunternehmen — Patienten
schiitzendes Berufsrecht auBler Kraft zu setzen. Weder
die zustdndige Ethik-Kommission noch das BfArM und
das Paul-Ehrlich-Institut als zustindige Behdrden sind
bisher berechtigt, iiber die in der Gesetzesnovelle impli-
zit vorgeschriebene Befahigung zur Ausiibung der Heil-
kunde im Einzelfall zu entscheiden.

Hinzu kommt, dass durch eine weitere Neuregelung
des AMG Druck von antragstellenden Sponsoren auf die

neuerdings mit Genehmigungszustindigkeit ausgestat-
tete Ethikkommission ausgeiibt werden kann. Pharmaun-
ternehmen konnen jetzt die genehmigende Ethikkommis-
sion gegebenenfalls bei Versagen einer Genehmigung fiir
wirtschaftliche Nachteile in Millionenhohe haftbar ma-
chen, wihrend die Probanden einer Studie wohl kaum ih-
ren Schutz in gleicher Weise bei einer Ethikkommission
einzufordern in der Lage sind.

Die beiden vorgenannten Schwachpunkte der
12. AMG-Novelle bieten besonders in ihrer Kombina-
tion Fehlanreize fiir die Beteiligten, welche zu einer ge-
fahrlichen Absenkung des Schutzniveaus fiir die Teil-
nehmer an klinischen Studien in Deutschland fiihren
konnen. Da es mir leider trotz erheblicher Anstrengun-
gen im Rahmen der Ausschussberatungen nicht gelun-
gen ist, die hier vorgetragenen Argumente zur Geltung
zu bringen, mdchte ich mit dieser Zusatzerkldrung mei-
ner Verantwortung als fachkundiger Abgeordneter nach-
kommen.

Anlage 5
Amtliche Mitteilungen

Der Vorsitzende des folgenden Ausschusses hat mit-
geteilt, dass der Ausschuss gemif § 80 Abs. 3 Satz 2 der
Geschiftsordnung von einer Berichterstattung zu der
nachstehenden Vorlagen absieht:

Ausschuss fiir Tourismus

— Unterrichtung durch die Bundesregierung

Bericht der Bundesregierung iiber Priifungsergebnisse
zur Tourismusstatistik

— Drucksachen 15/1167, 15/1272 Nr. 1.5 —

Die Vorsitzenden der folgenden Ausschiisse haben
mitgeteilt, dass der Ausschuss die nachstehenden EU-
Vorlagen bzw. Unterrichtungen durch das Europiische
Parlament zur Kenntnis genommen oder von einer Bera-
tung abgesehen hat.

Innenausschuss

Drucksache 15/173 Nr. 2.92

Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und
Landwirtschaft

Drucksache 15/2447 Nr. 1.2

Drucksache 15/2636 Nr. 2.29
Drucksache 15/2636 Nr. 2.31
Drucksache 15/2636 Nr. 2.33
Drucksache 15/2636 Nr. 2.45
Drucksache 15/2636 Nr. 2.46
Drucksache 15/2636 Nr. 2.48
Drucksache 15/2636 Nr. 2.50

Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend

Drucksache 15/1547 Nr. 1.9
Drucksache 15/1547 Nr. 1.16
Drucksache 15/1613 Nr. 1.2
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Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
Drucksache 15/2636 Nr. 2.24

Ausschuss fiir Verkehr, Bau und Wohnungswesen

Drucksache 15/2447 Nr. 2.7
Drucksache 15/2447 Nr. 2.32

Drucksache 15/2447 Nr. 2.33
Drucksache 15/2447 Nr. 2.34
Drucksache 15/2519 Nr. 2.32

Ausschuss fiir Kultur und Medien

Drucksache 15/2636 Nr. 2.30
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