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17 Feb. 2004
Sehr geehrter Herr Kollege, Er l""—‘»’—!mn.mt’

lhre 0. a. Frage beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 2/46:

Ware nach Auffassung der Bundesregierung bei Arzneimittelprifungen an kranken Men-
schen die ausschlieBliche Gabe eines Placebos an Probanden einer Kontroligruppe e-
thisch auch dann zuléssig, wenn eine etablierte Standardtherapie fur ihre Erkrankung e-

xistiert, und hélt die Bundesregierung eine gesetzliche Regelung dieses Aspektes fur er-
forderlich ?

Antwort:

Zur Gewinnung verldsslicher wissenschaftlicher Aussagen zur Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit eines neuen Arzneimittels kann es in bestimmten Fallen erforderlich sein,
dass auch bei Vorhandensein einer wirksamen Standardtherapie eine Placebogruppe in
klinischen Prifungen mitgefihrt wird. Dies kann zum Wirksamkeitsnachweis erforderlich
sein, wenn es sich z. B. um Anwendungsgebiete handelt, in denen sich eine wirksame
von einer unwirksamen Behandlung z. B. bei geringer Effektstarke andernfalls nicht ab-
grenzen lasst. Selbstverstandlich darf die Placebogabe in diesem Fall kein zuséatzliches
Risiko fir den Teilnehmer mit sich bringen. Diesem Schutzgebot tragen die Regelungen
im Arzneimittelgesetz zur Durchfiihrung klinischer Prifungen Rechnung. So durfen klini-
sche Prufungen nur begonnen werden, wenn sie von einer Ethik-Kommission nach Pru-
fung aller Unterlagen, auch des Prifplans, zustimmend bewertet worden sind und eine
Durchflihrung unter Abwagung aller vorhersehbarer Risiken fur die Teilnehmer als ver-



see2vn2  tretbar erachtet wurde. Weitere Voraussetzung ist die Zustimmung des Teilnehmers nach
umfassender Aufkldrung Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung,
dazu gehért auch die Information Uber die angewendeten Arzneimittel. Im Entwurf eines
12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, der sich zur Zeit im Gesetzge-
bungsverfahren befindet, ist zudem eine Genehmigung durch die zustéandige Bundes-
oberbehdrde vorgesehen, in Rahmen derer der Prifplan ebenfalls bewertet wird.

Die Notwendigkeit flr weitergehende gesetzliche Regelungen zum Gebrauch von Placebo
wird nicht gesehen.

Mit freundlichen GrufBen



