Was ist fur Arztinnen/Arzte an
der 8. AMG-Novelle
von besonderer Relevanz?

Das 8. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ist in Kraft und bringt einige

Neuerungen mit sich

von Gunter Hopf*

Verbot von Arzneimitteln zu Doping-
zwecken im Sport (§ 6a AMG)

Nun ist es auch nach dem Arz-
neimittelgesetz (AMG) verboten,
Arzneimittel zu Dopingzwecken im
Sport zu verschreiben. § 6a schlief3t
in das Verbot das Inverkehrbringen,
Verschreiben oder Anwenden von
Dopingwirkstoffen ein, sofern dies
zu anderen Zwecken als zur Be-
handlung von Krankheiten beim
Menschen erfolgt. Die etwas umfas-
sendere Definition von Doping im
Sport durch das Internationale
Olympischen Komitees (I0C) lau-
tet: ,,Doping ist die Anwendung
physikalischer MaflRnahmen und/
oder der Einsatz chemischer Sub-
stanzen, die laut Dopingliste verbo-
ten sind.”“ Auf diese Liste bezieht
sich auch das Arzneimittelgesetz.
Verbotene Arzneistoffgruppen:

zentral wirksame Stimulantien

und verwandte Verbindungen
darunter auch Koffein, wenn die

Koffeinkonzentration im Urin 12

pg/ml Ubersteigt

zentral wirksame Analgetika und

Narkotika

anabole Substanzen wie Steroide

darunter auch Betasympathomi-

metika wie Clenbuterol, Fenote-
rol, Salmeterol; Ausnahmen: Sal-
butamol, Salmeterol, Terbutalin

(wenn ein schriftliches Attest ei-

nes Arztes vorliegt)

Diuretika

Peptidhormone und Analoga

Mit Einschrankungen sind z.B. zu-
gelassen:

Ethanol

Betablocker

Lokalanasthetika

Kortikosteroide
Eine ausfiihrliche Liste tiber verbote-
ne Wirkstoffe findet sich im Anhang
der Roten Liste 1998 auf Seite 487.

Bereits 1990 veroffentlichte der
wissenschaftliche Beirat der Bundes-
arztekammer Empfehlungen zu
Doping im Sport (1). Auch im Be-
rufsrecht findet sich schon seit lan-
gem ein indirektes Dopingverbot.
Die Aufgabe des Arztes ist, Leben
zu erhalten, die Gesundheit zu
schitzen und wiederherzustellen
sowie Leiden zu lindern (2). Die
Verabreichung von Arzneistoffen,
die nicht medizinisch indiziert sind,
sondern zum Zwecke kinstlicher
Leistungssteigerung erfolgen, ge-
hort nach dieser Definition nicht zu
den arztlichen Aufgaben. Medizin-
rechtler sehen dies seit langem
ebenso (3). Arztinnen und Arzte,
die Gesunden hochwirksame Arz-
neistoffe zum Zwecke der Lei-
stungssteigerung im Sport verord-
net bzw. verabreicht haben, ver-
stielen daher schon immer gegen
die arztliche Berufsordnung.

Mit der Anderung des Arznei-
mittelgesetzes gilt Doping als Ver-
stol} gegen ein Bundesgesetz, so
daR eine Ubertretung nun einen an-
deren Stellenwert erlangt hat. Der
,»unheiligen Allianz*“ von ehrgeizi-

gen Sportlern, erfolgshungrigen
Funktionaren und uneinsichtigen
Arztinnen und Arzten kann nun
von gesetzlicher Seite entgegenge-
wirkt werden. Ein VerstoR gegen
§ 6a AMG ist nach § 95 AMG mit
einer Freiheitsstrafe bis zu 3 Jahren
oder mit einer Geldstrafe verbun-
den. In besonders schweren Féllen
kann eine Freiheitsstrafe von einem
Jahr bis zu zehn Jahren ausgespro-
chen werden. Ein besonders schwe-
rer Fall liegt in der Regel dann vor,
wenn Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport an Personen un-
ter 18 Jahren abgegeben werden
oder bei diesen Personen angewen-
det werden.

Schutz des Menschen bei der
klinischen Priifung (§ 40/41 AMG)

Nach § 40 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6
AMG bedarf es zur VVorlage der Un-
terlagen einer klinischen Priifung
bei der Bundesoberbehdrde nur
noch des VVotums der flr den Leiter
der klinischen Prifung zustandigen
Ethik-Kommission. Dies betrifft
jedoch nur die Vorlagepflicht an
die zustandige Bundesoberbehdrde
und nicht die Beratungspflicht
durch die jeweiligen zustandigen
Ethik-Kommissionen. Diese Pflicht
wird weiterhin im Gesetz in §40
Abs. 1 Satz 2 AMG ausgefihrt:

»Die klinische Prifung eines
Arzneimittels darf beim Menschen
vorbehaltlich des Satzes 3 nur be-
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gonnen werden, wenn diese zuvor
von einer nach Landesrecht gebil-
deten unabhéngigen Ethik-Kom-
mission zustimmend bewertet wor-
den ist: Voraussetzung einer zu-
stimmenden Bewertung ist die Be-
achtung der Vorschriften in Satz 1
Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie die Un-
terlagen Uber die pharmakolo-
gisch-toxikologische Prifung und
den Prifplan betrifft, sowie Nr. 7
und 8.“

Diese Bestimmung wurde unter-
schiedlich interpretiert, da eine Ge-
setzesbegrindung zu dieser \or-
schrift nicht ergangen ist. Bundes-
verbéande der pharmazeutischen In-
dustrie legen das Wort ,.einer* als
Zahlwort aus. Es kann jedoch mit
gleicher Berechtigung als unbe-
stimmter Artikel zu dem Ausdruck
»€iner nach Landesrecht gebildeten
unabhangigen Ethik-Kommission*
interpretiert werden. Damit sind
landesrechtliche Bestimmungen
und die jeweiligen unabhangigen
Ethik-Kommissionen der Léander
angesprochen, nach Auffassung der
Arztekammer Nordrhein eine vor-
rangige Interpretation des Geset-
zestextes. Aus der Gesetzesande-
rung des § 40 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6
AMG, der die Vorlage an die zu-
standige Bundesoberbehérde re-
gelt, kann daher nicht automatisch
geschlossen werden, dal’ dies auch
flir 8 40 Abs. 1 Satz 2 AMG, also fir
die Ethik-Kommissionen, gilt.

Unabhéangig von dieser Interpre-
tation des AMG-Textes besteht wei-
terhin unverandert die Beratungs-
pflicht der Arztinnen und Arzte
nach Landesrecht. Im Kammerbe-
reich Nordrhein verpflichtet die
Berufsordnung die Kammermit-
glieder, klinische Studien bei der
Ethik-Kommission der Arztekam-
mer Nordrhein bzw. fir Univer-
sitdtsangehorige bei den Ethik-
Kommissionen der Medizinischen
Fakultaten vorzulegen. Ebenfalls
unverdndert bleiben die Bestim-
mungen von § 40 Abs. 1 Satz 4
AMG, nach denen schwerwiegende
oder unerwartete unerwiinschte Er-
eignisse, die die Sicherheit der Stu-
dienteilnehmer oder die Durch-
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fihrung der Studie beeintrachtigen
konnten, den Ethik-Kommission
berichtet werden miussen.

Dartber hinaus wird in § 41
AMG Kklargestellt, dal} die mundli-
che Einwilligung zu einer klinischen
Prufung gegentiber dem behandeln-
den Arzt in Gegenwart eines Zeu-
gen nur dann wirksam ist, wenn der
Kranke nicht in der Lage ist, seine
Einwilligung schriftlich zu erteilen.
Die friihere Fassung dieses Absat-
zes erlaubte generell eine mindli-
che Einwilligung des Kranken bei
einer klinischen Priifung.

Information iiber
Arzneimittelrisiken (§ 62 AMG)

Die zustandige Bundesober-
behorde kann die Offentlichkeit
nun Uber Arzneimittelrisiken und
beabsichtigte MaRnahmen infor-
mieren. In diesem Zusammenhang
sei an das Publikationsverbot gegen
die Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft hingewie-
sen, das ein Hersteller eines Kombi-
nationsarzneimittels zur Therapie
von Herzrhythmusstérungen 1995
erwirkt hat. Dieser neue Zusatz im
Arzneimittelgesetz erlaubt zumin-
dest der Bundesoberbehorde, tiber
neue Arzneimittelrisiken rechtzei-
tig zu informieren. Es ist zu hoffen,
daR die zustandigen Bundesober-
behorden (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte,
Paul-Ehrlich-Institut) diese ,,Kann-
Vorschrift* moglichst weit auslegen.

Weitere Novellierungen

Weitere Anderungen, wie z.B. die
Angabe von VorsichtsmaRnahmen
zur Vermeidung von Gefahren fir
die Umwelt in der Packungsbeilage
und Fachinformation (§11 und 11a),
erweiterte Definition der Qualifika-
tion des Informationsbeauftragten
(8 74a) bzw. des Pharmareferenten
(8 75), geanderte Straf- und BuB-
geldvorschriften, sind fiir die prakti-
sche Tatigkeit von Arztinnen/Arz-
ten von geringerer Bedeutung.

Unklar bleibt eine Anderung
der Versagensgrunde fir eine Ver-

langerung der Zulassung eines Al-
tarzneimittels. Nach § 105 Abs. 4c
konnte eine Verlangerung der Zu-
lassung versagt werden, wenn die
angegebene therapeutische Wirk-
samkeit nach dem jeweiligen gesi-
cherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse unzureichend
begriindet war. Nun miussen die
Besonderheiten einer bestimmten
Stoffgruppe oder einer Therapie-
richtung (Phytotherapie, Homoo-
pathie, Anthroposophie) bertck-
sichtigt werden. An ein Zweiklas-
sensystem in Hinblick auf erleich-
terte Zulassungsbedingungen fir
phytotherapeutische, homdoopathi-
sche und anthroposophische Arz-
neimittel mufite und konnte man
sich in einem eng abgesteckten
Rahmen gewothnen (wie. z.B. auch
im Sozialgesetzbuch V ausgefuhrt).
Die Einfuhrung des Begriffs ,,Be-
sonderheiten  einer  bestimmten
Stoffgruppe* legt den Verdacht in-
tensiver Lobbyarbeit nahe. Unter
diesen unbestimmten Begriff kbnn-
ten u.a. ,,Breitbandenzyme*”, Vita-
mine und Mineralstoffe mit weiten
Indikationsanspriichen fallen und
rationale Zulassungsbedingungen
zum Schutz der Bevoélkerung weiter
verwassern.
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