tungsstelle der Arztekammer Nord-
rhein signalisieren einen offensicht-
lichen Informationsbedarf von Arz-
tinnen und Arzten. Insbesondere im
niedergelassenen Bereich mit sei-
nen Arzneimittelbudgetzwangen,
dem Zeitdruck und den Informati-
onsangeboten von oft zweifelhaf-
tem Nutzen fur die Verord-
nungstatigkeit scheint eine derarti-
ge neutrale und sachkundige Stelle
fur den ,,Einzelkampfer Arzt* hilf-
reich zu sein. Derzeit besteht dieses
Informationsangebot nur bei der
Arztekammer Nordrhein.

Die Arzneimittelberatungsstelle
Nordrhein steht grundsétzlich allen
Landesarztekammern bei Anfragen
zur Verfiigung. In vielen Fallen wer-
den bundesweit dhnliche Fragen ge-
stellt werden — seien es aktuelle
Arzneimittelprobleme, arzneimit-
telrechtliche Unklarheiten oder von
Ubertriebenen Medienaussagen
»gesponsorte” AuBenseitermetho-
den. In Zukunft wéare daher eine Ar-
beitsteilung im Sinne einer Vernet-
zung dieser Beratungsstellen, even-

tuell Uber das Deutsche Gesund-
heitsnetz, sinnvoll, um Arztinnen
und Arzte unabhingig iiber neue
Entwicklungen auf dem Arzneimit-
telmarkt zu informieren. Die derzeit
nur auf einzelne Sachfragen bezo-
gene Zusammenarbeit mit den
Pharmakotherapieberatern der
Kassenarztlichen  Vereinigungen
sollte ebenfalls weiter ausgebaut
werden, denn nur ein gegenseitiger
Austausch der Erfahrungen kann
die Beratungstatigkeit weiter ver-
bessern.

Eine ausfuhrliche Auswahl von
Kommentaren, Leserbriefen und an-
deren Publikationen der Arzneimit-
telberatungsstelle aus den Jahren
1994 bis 1998 kdnnen Sie anfordern
beim Verfasser:

Arztekammer Nordrhein
Dr. Gunter Hopf
Tersteegenstr. 31

40474 Dusseldorf

Klinische Studien

Beratungspflicht fir nordrheinische Arztinnen und Arzte

as Berufsrecht schreibt vor
der Durchfihrung Kklini-
scher Versuche am Men-

schen oder epidemiologischer For-
schung mit personenbezogenen Da-
ten eine Beratung durch die zustan-
dige Ethik-Kommission vor.

In einem kurzlich im Deutschen
Arzteblatt (1) publizierten Bericht
wird eine einseitige und zum Teil ir-
refuhrende Auffassung der Arzte in
der pharmazeutischen Industrie
und ihnen nahestehender Juristen
zur Beratungspflicht fur Arzte bei
der Teilnahme an klinischen Studi-
en wiedergegeben.

Wie bereits im Februar und De-
zember 1998 im Rheinischen Arzte-
blatt ausgefihrt (2,3), besteht fiir
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nordrheinische Arztinnen und Arz-
te auch weiterhin unverandert eine
Beratungspflicht vor der Durch-
fihrung Kklinischer Versuche am
Menschen oder epidemiologischer
Forschung mit personenbezogenen
Daten durch die fir sie zustéandige
Ethik-Kommission.

Bei Universitatsangehdrigen
sind dies die bei der jeweiligen me-
dizinischen Fakultat angesiedelten
Ethik-Kommissionen, bei allen an-
deren Arztinnen und Arzten ist die
Ethik-Kommission der Arztekam-
mer Nordrhein zustandig. Ein indi-
viduell entstandenes oder von
aufen beeinflulRtes ,,Gefuhl*, durch
das Votum der fir den Leiter der
klinischen Prufung zustandigen

Ethik-Kommission hinreichend be-
raten zu sein, befreit nicht von der
berufsrechtlich  vorgeschriebenen
Beratungspflicht. Ein Verfahren vor
dem Berufsgericht zu dieser Sachla-
ge ging bereits zuungunsten des
Arztes aus, ein weiteres Verfahren
schwebt derzeit noch.

Gravierende  berufsrechtliche
und berufsethische Bedenken der
Ethik-Kommission der Arztekam-
mer Nordrhein gegen Studiende-
sign, Patientenaufklarung und Ver-
sicherungsbedingungen auch in
jingster Zeit bestatigen die Arzte-
kammer Nordrhein in ihrer Auffas-
sung, an der Zustandigkeit der
Ethik-Kommission fur alle im Kam-
merbereich Nordrhein durchge-
fuhrten klinischen Studien, Studien-
planédnderungen und Berichte zu
schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen nach § 40 AMG festzu-
halten. Die Berichtspflicht von Uni-
versitatsangehorigen gegeniber der
fir sie zustandigen Ethik-Kommis-
sion der medizinischen Fachberei-
che der Hochschulen gilt sinn-
geman.

Ein von der Arztekammer einge-
holtes Rechtsgutachten gelangt zu
der gleichen Auffassung. Jede Arz-
tin und jeder Arzt muf} sich nach
dem eindeutigen und klaren Wort-
laut der Berufsordnung auch dann
von der fir ihn zustédndigen Ethik-
Kommission beraten lassen, wenn
fur den Leiter der klinischen Pri-
fung ein positives VVotum einer an-
deren, fir ihn zustéandigen Ethik-
Kommission vorliegt. Das gilt auch,
wenn die oder der Kammeran-
gehorige dieses Votum als zutref-
fend, Uberzeugend und keine Zwei-
felsfragen offenlassend ansieht.

Dr. med. G. Hopf
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