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JIE ARZNEIMIT TEL-
KUMMISSION DER

IM SPANNUNGSFELD DER INTERESSEN VON ARZTESCHAFT UND PHARMAZEUTISCHER
INDUSTRIE - EINE GESCHICHTE VON ERFOLGEN UND NIEDERLAGEN 1911-2070

BRUNO MULLER-OERLINGHAUSEN

EINLEITUNG
Die Zahl der Akteure in der heutigen gesundheitspolitischen Landschaft ist im Zunehmen
begriffen; ihre jeweilige gesellschaftliche Gewichtung ist Schwankungen unterworfen.

In ihrem historisch gewachsenen Selbstverstdndnis ist die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA) einer der besonders konstanten und bedeutsamen
Faktoren in diesem Konzert - ein von standespolitischen wie kommerziellen Interessen unab-
hangiger Wegweiser zu therapeutischer Vernunft.

Die Verordnung von Arzneimitteln hat bei der &rztlichen Behandlung Kranker
zur Schmerzbekdampfung sowie zur Heilung oder Linderung von Leiden seit jeher eine grol3e
Bedeutung. Stets waren Arzte dabei unter Beachtung des Grundsatzes nil nocere auf bestmég-
liche Wirksamkeit und Arzneimittelsicherheit bedacht. Nachdem friiher ausschlieBlich der
Apotheker auf spezielle Verordnung fiir einen bestimmten Patienten Arzneimittel individuell
anfertigte, entwickelte sich allmahlich durch (bernahme bewéahrter Rezepturen und deren
Herstellung auf Vorrat die Arzneimittelindustrie. Damit vervielfaltigten sich sowohl der Nutzen
von Arzneimitteln durch groBtechnische Herstellung und Neuentwicklung hochwirksamer Sub-
stanzen wie auch ihre Risiken durch liickenhafte, verschleiernde oder falsche Informationen
tber Wirksamkeit und unter Umstdnden gravierende Nebenwirkungen im Interesse der Ver-
kaufsforderung.

Schon vor tiber hundert Jahren warnten deshalb Arzte vor den daraus resultie-
renden Gefahren bei der Arzneimittelbehandlung. Diese Beflirchtungen fiihrten im Jahre 1911
zur Griindung einer Arzneimittelkommission der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin, deren
Arbeit seit mehr als 50 Jahren durch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
fortgesetzt wird.

GRUNDUNG - ANFANGE (1911-1914)

Kritik von Pharmakologen und Internisten an Wildwiichsen des Arzneimittelmarktes

Die geistigen Véter der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft sind der Gottin-
ger Pharmakologe Prof. Dr. Wolfgang Heubner (1877-1957) und der Internist Prof. Dr. Adolf
Schmidt, ehemals Direktor der Medizinischen Universitatsklinik Halle (Saale). Sie waren die-
jenigen, die sich die Miihen auferlegten, eine unabhangige arztliche Institution zur Bewertung
von Arzneimitteln zu schaffen. Der Hintergrund dessen waren die erheblichen Miss-Stande im

<« Bild Visuelle Kontrolle, 1977. Abbildung: Schering Archiv, Bayer AG.
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Arzneimittelwesen jener Zeit. Aus folgendem Zitat Heubners aus dem Jahr 1952 l&sst sich das
Missbehagen an der damaligen Arzneitherapie und gleichzeitig die Motivation und Zielsetzung
fur ihre Initiative deutlich ablesen:

,Jahrelang hatte mein Leben rein im Dienste begliickender Laboratoriumsarbeit gestanden, ehe ich Verpflich-
tung und Verantwortung meines ersten Lehramtes (in Géttingen 1908) zu spiiren bekam. Es fuigte sich, daR
bald danach eine zweite Aufgabe mit 6ffentlicher Verantwortung dazu kam, némlich redaktionelle Tatigkeit
fir eine drztliche Zeitschrift, die ,Therapeutischen Monatshefte'. In beiden Tatigkeiten riickte mir das MiBbe-
hagen auf den Leib, das mir die Discrepanz zwischen dem bereitete, was ich nach Uberzeugung und Gewissen
zu lehren sowie fir die Hefte der Zeitschrift zu begiinstigen und auszuwéhlen bemiiht war und dem, was ich
auf den Umschlagseiten der Zeitschrift angekiindigt und in der Hand vieler Arzte verwandt fand. Ich sah auf
dem Gebiete der Arzneimittel ein UbermaR der Produktion, dabei in der Definition und Deklaration Unsau-
berkeiten, durchaus tbertriebene, voreilige oder unzutreffende Bewertung, sinnwidrige Zusammensetzung
von Mischungen verkehrter oder unzweckméRiger Dosierung, Benennungen, aus denen allzu deutlich Sugges-
tionsbedrohungen sprachen, kurzum lauter Tendenzen in diametralem Gegensatz zu dem, was ich zu vertre-

ten bestrebt war, ndmlich einer rationalen Bedingtheit der Arzneimitteltherapie.“?

Der Arzneimittelmarkt zu Beginn des vorigen Jahrhunderts war so gut wie ungeregelt. Die
Preise waren abnorm hoch und man bewarb die Medikamente bei Fach- und Laienpublikum
wahrheitswidrig. Es herrschte eine unsinnige Uberproduktion; neben hochwirksamen, zum Teil
noch heute verwendeten Pharmaka, wurden therapeutisch nutzlose und Praparate mit frag-
wirdiger oder sogar schddlicher Wirkung vertrieben. Die Zusammensetzung ein und desselben
Medikamentes wechselte, hdufig wurde die Zusammensetzung gar verheimlicht. Mehrfache bis
vielfache Namen fiir ein und dieselbe Substanz oder einfache Mischungen erschwerten den
Arzten die Verschreibung. Insgesamt fehlte es den Medizinern an Orientierung. Von den weni-
gen Gesetzen fiir den Arzneimittelmarkt war die Verordnung betreffend den Verkehr mit Arznei-
mitteln von 1901 schon die wichtigste. Sie regelte aber lediglich den Vertrieb und teilte die
Medikamente in apothekenpflichtige und nicht apothekenpflichtige ein. Die klinische Erpro-
bung, die Priifung ihrer chemischen Zusammensetzung sowie ihres therapeutischen Nutzens
entbehrten staatlicher Kontrolle ebenso wie die Werbung fiir Arzneimittel. Angesichts dieser
Unzulédnglichkeiten entstand aus der Arzteschaft heraus der Wunsch, hier Abhilfe zu schaffen.

Bereits 1889 in der Eréffnungsrede des Congresses fiir Innere Medizin kommt
dies zum Ausdruck: ,[...] nicht fiir die Arzte, sondern fiir das Publikum, daR dieses von Staats
wegen geschiitzt werde gegen Ausbeutung und Schadigung durch Quacksalberei und Reklame.
Wir Arzte, als seine natiirlichen Berater, haben fiir die Interessen des Publikums unsere Stimme
zu erheben.”?

Einrichtung einer Arzneimittelkommission durch den Ausschuss des Congresses fiir Innere
Medizin

Heubner reichte einen Antrag an den Vorstand und Ausschuss des Congresses fiir Innere Medi-
zin (ab 1920 Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin) ein, in dem er die Einrichtung einer
Organisation anregte, die sich der Miss-Stande auf dem Arzneimittelmarkt in dhnlicher Weise
annehmen sollte wie der 1905 in den USA von einer amerikanischen Arztegesellschaft etab-
lierte Council on Pharmacy and Chemistry.

Gleichzeitig mit dem Antrag von Heubner auf dem Wiesbadener Kongress
von 1911 stellte der Direktor der Medizinischen Klinik in Halle, Adolf Schmidt, der wie Heub-
ner , .. zu dem Ergebnis gekommen war, es miisse im Interesse der Arzte und der Besonnen-
heit ihrer Arzneimitteltherapie etwas gegen die uniibersichtliche Sintflut neuer und oft genug
unwillkommener Préparate getan werden®,? einen dhnlichen Antrag.
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Beilage zum Aerztlichen Vereinsblatt fiir Deutschland

Zu Nr. 866. 14. Mai 1912, XLI. Jahrgang.

I. Arzneimittelliste
des Deutschen Kongresses fiir Innere Medizin.

Aprilj Mai 1912,

Dxe auferordentlice Uberbandnabme der Produktion von Arzneimitteln, Eompositionen,
Nahrmxtteln und Ahnlichen zu therapeutischen Zweck dit den Mitteln und die zahllosen An-
lben in den medizinischen Zeitschritten haben den Ausschull des Deutschen

Kongmla fur inners Medizin veranladt, Vorkehrungew zu treffen, um die Arzte und damit die
Kranken nach Moglichkelt vor Thuschungen durch die Arzeimittelreklame zu bewab.ren. Der

Ausschuf des Kongressea fr innere Medizin hat daher die ich K bildet und
mit der Aufgabe betraut, zunschst die im Jabre 1911 id den dizinischen Fachbl:

Auzeigen von A i usw. auf ige U Irr gen oder Ubertreibung
zu prafen.

Die K ion bat die folgenden vom Ausschu gebilligten Grundsiitze aufgestellt; nach
denen sie die Anzeigen zu beurteilen hatte:

Zar Aufnshme in die Liste des Kong: sind nicht geefgmet Mittel:
1. Deren Z g verheimlicht wird.
Dabei bed g fur chemisch einbeitliche Sub : Wissen-

schaftliche Bezeichnung, empirische Formel und, soweit bekannt, Strukturformel;
for -Gemische: Die Menge -jedes differenten B dteils in einer
Menge des Haodelsproduktes.

2: Uber deren Herkunft, Darstellung, Z: g beziehungsweise Identititspriifung
in den Ankiindigungen irrefiihrende Behauptungen aufgestellt sind.
s.WmmvmchiedeumbenduH"-. w liche U hiede der
tzung erwiesen den sind.

Als wuenﬂ!che gelten solche, dia fir A h Gesch Resorb
sowie Qualitdt oder Quantitat der, Wirkung merkhche Abwuchungen bedingen.

4. Die als Gemische bel Sab einen neaen Namen tragen, obwohl sie gegen-
tiber bereits bel ten Gemischeu keine wi lichen Unterschiede anfweisen.
Als wesentliche gelten solche, dio fir Ausschen, G L Ral 1 hicat
Resorbicrbarkeit oder Qualitat der Wirkung deutliche Abweich gen bedi
-1 -
—




Aufgrund ihrer Vorschlége setzte der Ausschuss des Congresses fiir Innere Medizin nach Bera-
tung eine Kommission ein, die seitdem Arzneimittelkommission hiel. Fiinf groBtenteils kli-
nisch tatige Mediziner bildeten die Arzneimittelkommission: Friedrich Penzoldt, Adolf Schmidt,
Rudolf Gottlieb, Wolfgang Heubner und Georg Klemperer (1865-1946). Sie erhielten vom Con-
gress den Auftrag, Vorschldge zur Einflussnahme auf den Arzneimittelmarkt auszuarbeiten.
Uber den keineswegs einfachen psychologischen Hintergrund dieser neuen Aktivitat berichtet
Heubner: ,Die Mitglieder dieser Kommission waren tber die ihnen zugewiesene Aufgabe kei-
neswegs erbaut, obwohl sie damals noch nicht ahnten, welchen Zuwachs an Arbeit ihnen das
ehrenvolle, aber wenig dankbare Amt bringen sollte. Nur zégernd, ein wenig widerwillig vor
dem Dufte des Augiasstalles und durchaus ohne Zuversicht auf einen greifbaren Erfolg, ging
die Kommission an ihre Aufgabe.*#

Beginn der Sammlung von Inseraten und Werbeschriften pharmazeutischer Firmen

Die Kommission begann ihre Arbeit damit, alle im Laufe des Jahres 1911 in den verbreiteten
medizinischen Zeitschriften erschienenen Inserate und sonstige Werbeschriften fir Arzneipra-
parate systematisch zu sammeln. Dabei kamen die Kommissionsmitglieder sehr bald zu der
Erkenntnis, wie wenig die fiir Arzneimittel giiltige Gesetzgebung in Deutschland die Interessen
der Kranken und Arzte beriicksichtigt hatte, da sie bei ihrer Beurteilung ganz von wirtschaft-
lichen und kaufménnischen Gesichtspunkten ausgegangen war. Es stellte sich namlich schon
sehr friih heraus, dass ein betrdchtlicher Teil der sich auf dem Markt befindenden Mittel nie-
mals in irgendeiner Weise von sachverstandiger Seite daraufhin geprift worden war, ob sie
einen echten therapeutischen Fortschritt bedeuten oder nur die Zahl mehr oder weniger iiber-
flissiger Praparate vermehrten.

Die Kommissionsmitglieder gruppierten die Ergebnisse der Priifung in drei
Listen: in positiv, negativ oder als zweifelhaft bezeichnete Préparate. Diese Listen kamen durch
Beilage zum Arztlichen Vereinsblatt in die Hand eines jeden deutschen Arztes.

Natiirlich gab es einen Sturm der Entristung und heftigste Angriffe gegen die
Arzneimittelkommission, vor allem vonseiten der pharmazeutischen Industrie. Den Einfluss
der pharmazeutischen Industrie bekam die Arzneimittelkommission nicht nur direkt, sondern
auch indirekt zu spiren, namlich tber die medizinische Fachpresse. Einzelne Redaktionen
der medizinischen Fachpresse erkannten das Anliegen der Kommission an und nahmen nur
noch solche Inserate auf, die von der Kommission als korrekt befunden worden waren. Andere
wurden jedoch von ihren Verlegern daran gehindert, weil diese einen quantitativen Riickgang
der Inserate und damit des Ertrages ihrer Zeitschriften bemerkten.

Uber die Abhingigkeiten verschiedener &rztlicher Zeitschriften duRerte sich
Heubner schon 1914 kritisch: ,Dagegen war nicht vorausgesehen worden, in welchem Grade
sich die medizinischen Fachzeitschriften als abhdngig von der Industrie erwiesen. Dieselben
Organe, in denen viele Jahre lang allerlei bewegliche Aufsdtze iber die Millstande im Arznei-
mittelwesen erschienen waren, verhielten sich gegentiber dem fait accompli der Arzneimit-
tellisten kiihl abwartend bis schroff verurteilend. In schnell zusammengeschriebenen Artikeln
wurden der Arzneimittel-Kommission eine Reihe ,Fehler®im Ganzen und in Einzelheiten vorge-
halten, meist Dinge, die nach sorgfaltiger, mehrmaliger Erwédgung, nach griindlicher Beschaf-
tigung mit der Materie von den fiinf Kommissionsmitgliedern entschieden worden waren; das
eine nur wurde nicht mit voller Schérfe ausgesprochen, dal nédmlich die Arzneimittellisten

Bild 1 Prof. Dr. med. Wolfgang Heubner. 2 Arzneimittelliste; Beilage zum Arztli-
chen Vereinsblatt fiir Deutschland vom 14. Mai 1912, XLI. Jahrgang zu Nr. 866. Beide Abbildungen: J. M. Schréder, B. Miiller-
Oerlinghausen et al.: Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, Dt. Arzte-Verlag, Kéln 2003.
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Chemische Fabrik anf Actien (vorm. £ Schering)
Beriln N, Millerstrasse 1701171,
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(Peristaibkhormon nach Dr. Znelzer)
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postoperativen aknien Darmiihmangen.

Hormonal,
oin Zellprodukt der
Milz, bewirkt sine Darm-

agen nebst Anzeiger.

Nr. 37.

sMerjodiné gegen
Syphilis
Durch jahrelange klinische Be-
obachtungen bewtihrtes internes
Mittel
bei intermittierenden Kuren,
bei der Diagnose,
bei der Behandlung von Reci-
diven,
bei Rachen- und Kehlkopf-
Affektionen,

bei Erkrankungen der inneren
und der Sinnesorgane.

Nebenwirkungen kaum beobach-
tet; langsamer, stetiger Zerfall;

! HILIOGABALUS

Regt3-222 . O ¥ 222

peristaitik in physiologischem
Sinne. Dis Stuhlentleerung-erfoigt nach
einmaliger Injektion
von Hormonal In geeignstan Fillen
malst aut Wochen oder Monate
hinaus spontan.

Dosis: 13—20 ccm, je nack der Schwere des Falles,

sichere, reizlose Resorption. Keine
Kontraindikation.

Original-Glaser zu 50 Tabletten.
Nur auf 4rztliche Verordnung in Apotheken erhaitlich.

Literatur M u, Versuchsmengen den Herren Aerzten kostenfrei
durch H. TROMMSDORFF, chem. Fabrik, AACHEN NO 36.

unter allen Umstanden perhorresziert werden muften, und welcher durchaus zwingende Grund
daftir vorlag: Die Angst um die Inserate.”>

Die pharmazeutische Industrie schldgt zuriick
SchlieBlich wurde ein vernichtender Schlag gegen die Arbeit der Kommission gefiihrt. Dem
Arztlichen Vereinsblatt wurde mit Entzug aller Inserate vonseiten des einflussreichsten phar-
mazeutischen Industrieverbandes gedroht, sofern die Mitteilungen der Arzneimittelkommis-
sion weiterhin iiber das Arztliche Vereinsblatt verteilt wiirden. Der komplette Verlust der Ein-
nahmen, die mithilfe der Inserate gemacht wurden, hatte dazu gefiihrt, dass jeder deutsche
Arzt mit einer Sondersteuer von drei Mark jéhrlich hatte belastet werden miissen. Dieser ver-
nichtende Schlag gegen die Arzneimittelkommission war fiir Heubner der Anlass, aus der Kom-
mission auszutreten.

Der Erste Weltkrieg unterbrach die Arbeit der Kommission. Erst 1920 begann
man erneut.

DIE ZEIT NACH DEM ERSTEN WELTKRIEG
»Bemeinsame Arzneimittel-Kommission der Arzte und Krankenkassen«
1923 gewann Georg Klemperer, der im gleichen Jahr den Kommissionsvorsitz von Friedrich
Penzoldt tibernommen hatte, neben der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin die Kran-
kenkassenverbdnde als weiteren Trager zur Mitarbeit. Es entstand eine ,Gemeinsame Arznei-
mittel-Kommission der Arzte und Krankenkassen“.® Der auch in dieser Konstellation weiter
vorangetriebene Plan, ein Arzneimittelpriifungsamt zu griinden, scheiterte. Auch die Geschéfts-
stelle in Jena, die sdmtliches Material tiber neue Arzneimittel sammelte und zwecks Informa-
tion der deutschen Arzteschaft bereithielt, wurde mangels Finanzierung aufgeldst.

Die Zusammenarbeit mit den Krankenkassen wahrte nur wenige Jahre. Thr
wichtigstes Ergebnis, ndmlich ein Arzneiverordnungs-Buch herauszugeben, das den Arzten Hil-
festellung bei der rationalen Arzneitherapie geben sollte, hat jedoch noch heute Bestand. 1923

4 Merjodin-
5 Reklame fiir Sozojodol. Alle

Bild 3 Hormonal-Reklame vor dem Ersten Weltkrieg, um 1912.
Syphilis-Reklame, ebenfalls vor dem Ersten Weltkrieg, um 1913/14.

Abbildungen: J. M. Schréder, B. Miiller-Oerlinghausen et al.: Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, Dt. Arzte-
Verlag, K6ln 2003.
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«Scharlach

»S0zojodol“-Natrium.

Bei scarlatindsen Rachenaffektionen mehrmals tiglich
pur oder mit flor, sulfur. a aufzustiuben.
yDie rein gespiilte Schleimhaut des Rachens und der
Tonsillen wird mit feinpulverisiertem ,,Sozojodol“-Natrium be-
stiubt, am besten mittels Pulverblasers, weiches Praparat ich
seit seiner durch Baginsky erfolgten Empfehlung anwende,
und das in Bezug auf Abstofung der Membranen und Reini-
gung der Ulcerationen wirklich sehr Gutes leistet.”
. . {Therap. d. Kinderkrankh. 1909, 8. 323.)
yDas ,,Sozojodol“-Natrium ist das Spezificum gegen
Scharlach®. (Centralblatt fiir Kinderheilkunde, 1899, Nr, 10.)
__Spezialbroschiire D und Versuchsmengen kostenfrei durch
H. Trommsdorff, chem. Fabrik, Aachen 10 P.

war der Kommission der Auftrag erteilt worden, ,,[...] ein fiir den praktischen Arzt und nament-
lich fir den Kassenarzt brauchbares Arzneiverordnungs-Buch zu schaffen®. Dies sollte nicht
nur mithilfe von Mitgliedern der Kommission, sondern auch mit Unterstiitzung der Deutschen
Pharmakologischen Gesellschaft, den arztlichen Standesvertretungen, des Reichsgesundheits-
amtes und der medizinischen Fachpresse geschehen.

Das Buch »Arzneiverordnungen«

So erschien 1925 die erste Auflage der Arzneiverordnungen der Deutschen Arzneimittelkommis-
sion im Verlag Urban & Schwarzenberg, Berlin/Wien. Es wurde dabei versucht, dieses Biichlein
als bindend fiir die kassendrztliche Verordnung einzufiihren. Somit stand hier dem in Deutsch-
land niedergelassenen Arzt zum ersten Mal ein von unabhéangigen Sachverstéandigen verfasstes
Nachschlagewerk zur Information und Beratung beziiglich einer sinnvollen Arzneimittelthera-
pie zur Verfiigung.

Dieses Buch ist seitdem in immer wieder modernisierter Form von der Kom-
mission herausgegeben worden. Die neueste 22. Auflage wurde Ende 2009 der Offentlichkeit
prasentiert.

Ein interessantes Detail erwdhnt in diesem Zusammenhang der spatere
Geschaftsfiihrer der AkdA, K.-H. Kimbel (1924-1999): ,Neu war auch, daB eine materielle
Uberpriifung der Arzneimittel in den Instituten und Kliniken der Mitglieder der Kommission
erfolgen sollte. Die ,Gemeinsame Deutsche Arzneimittelkommission® bat die Hersteller solcher
Praparate, deren Neuaufnahme gewiinscht wurde, Muster zur Priifung an den Hauptverband
Deutscher Ortskrankenkassen in Dresden zu senden. Eine Priifungsgebihr von RM 200,- war
schon damals AnlaB zu lautstarken Protestkampagnen der Hersteller in der Standespresse.””
Bei der weiteren Bearbeitung stellte sich jedoch bald heraus, dass die anfangs zugestandenen
Kompromisse nicht zu halten waren, weil aufseiten der Kassen der Sparsamkeitsgedanke tiber-
wog. Zudem wurde eine Begiinstigung von Firmen seitens der Krankenkassen erkennbar, deren
Leistungen nurin niedrigen Preisen, aber keineswegs in der Qualitat der gelieferten Arzneipra-
parate bestanden. Hier tut sich eine interessante Analogie zur heutigen gangigen Praxis der
Rabattvertrége auf ... Heubner beklagte in deutlicher Sprache die alles tiberwuchernde Pfen-
nigfuchserei der Kassen.® Somit musste die Zusammenarbeit mit den Kassenvertretern nach
langjahrigen Bemiihungen vonseiten der Vertreter der medizinischen Wissenschaft wieder auf-
gegeben werden.

DIE ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
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1932 erschien im Verlag der Buchhandlung des Verbandes der Arzte Deutschlands, Leipzig,
die flinfte Ausgabe der Arzneiverordungen unter dem Titel Arzneiverordungsbuch der Deutschen
Arzneimittelkommission - mit einer Auswahl bewdhrter Arzneimittel (Hrsg.: Deutsche Arzneimit-
telkommission beziehungsweise Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin). Das Verzeichnis
umfasste eine Auswahl von Arzneimitteln, Verordnungen und Fertigfabrikaten, die in der &rzt-
lichen Praxis als niitzlich und bei sachgemaRer Dosierung und Anwendung als unschédlich
erprobt war und die nach Ansicht der Herausgeber fiir die Zwecke der Krankenbehandlung aus-
reichten. MaRgebend flr die Auswahl der Préparate, die in das Verzeichnis Aufnahme fanden,
waren die Grundsatze der Deutschen Arzneimittelkommission, von denen einige nachstehend
aufgefiihrt sind:

1. Die beantragten Praparate miissen therapeutisch brauchbar sowie in ihrer Heilwirkung auf
Unschéadlichkeit hinreichend erprobt sein.

2. Die Zusammensetzung muss bekannt sein, und zwar nach Art und Menge aller Bestandteile
in der tiblichen Benennung.

3. Neue Gemische und sonstige Zubereitungen bekannter Substanzen miissen gegeniiber
bereits bekannten grundsatzliche Unterschiede oder Vorteile fiir die Therapie bieten.

4. Die Ankiindigungen dirfen keine unbegriindeten oder irrefiihrenden Angaben iiber Heil-
wert oder Unschddlichkeit enthalten.

5. Propaganda im Laienpublikum und unwiirdige Propaganda gegeniiber Arzten schlieRt die
Aufnahme aus.



Mit diesen Kriterien wurden Grundséatze des Arzneimittelgesetzes der Bundesrepublik Deutsch-
land von 1976 bereits vorweggenommen.

Nach 1934 erschienen weitere Ausgaben der Arzneiverordnungen trotz mas-
siver Eingriffe durch den Staat. Durch den damaligen Reichsarbeitsminister wurden 1934 alle
Arzneiverordnungsbiicher fiir die kassenarztliche Verordnung auBer Kraft gesetzt, unter ande-
rem deshalb, weil den Machthabern des ,Dritten Reichs“ weniger an einer wissenschaftlich
begriindeten Schulmedizin lag als vielmehr an einer ideologisch definierten ,,deutschen Volks-
medizin®, in der die Hom&opathie und deutsche Medizinpflanzen eine besondere Rolle spielen
sollten.

Dennoch erschienen in den Jahren 1937 und 1938 jeweils die sechste und
siebte Auflage der Arzneiverordnungen.

DIE ZEIT NACH DEM ZWEITEN WELTKRIEG - RUF NACH EINEM NEUEN
ARZNEIMITTELGESETZ

1950

Die Kommission wird neu konstituiert

Erst als nach Uberwindung der Kriegs- und Nachkriegsnotzeiten endlich gesetzgeberische MaB-
nahmen fiir das Arzneimittelwesen vorbereitet werden sollten, konnte an neue Initiativen der
Arzneimittelkommission gedacht werden. Zundchst wurde die Kommission unter dem Vorsitz
von Prof. Dr. Freiherr Hans von KreB, Berlin, neu konstituiert; Heubner hielt bei der politischen
Situation eine Verlegung der Geschaftsfiihrung von Berlin nach Westdeutschland fiir notwen-
dig und tbergab sie deshalb Prof. Dr. Dr. Werner Koll, Gottingen. Die Kommission bestand nun
aus sechs Internisten, vier Pharmakologen, einem Gynakologen und drei Pharmazeuten; bald
wurden noch ein P4diater, ein Dermatologe und ein Bakteriologe/Serologe hinzugewéhlt.

Vorbereitung eines Arzneimittelgesetzes

Das vordringliche Anliegen war jetzt, bei Vorbereitungen eines Arzneimittelgesetzes die Inter-
essen der Arzteschaft und ihrer Patienten vertreten zu kénnen. In diesem Zusammenhang zeigt
sich erstmals sehr deutlich die Notwendigkeit, die Arzneimittelkommission zu einer Stimme der
gesamten westdeutschen Arzteschaft werden zu lassen.

Fir die Vorbereitung des Arzneimittelgesetzes traf die Kommission Abspra-
chen mit dem Verband der Leitenden Krankenhauséarzte Deutschlands und dem neu gegriinde-
ten Hartmannbund der Arzte Deutschlands, um sich dann Ende Februar 1950 mit einer offiziel-
len Denkschrift an das Bundesministerium des Innern zu wenden.

In einer miindlichen Aussprache trugen die Vorsitzenden der Kommission
dieses Anliegen in Bonn mit Nachdruck vor. Die temperament- und hoffnungsvollen Ausfiihrun-
gen der drei Pharmakologen sollen dabei auf nicht allzu grolRes Verstandnis der Beamten im
Ministerium gestoRen sein. Die offizielle Antwort des Ministeriums vom 22. Mérz 1950 lautete
dann, dass ,zu gegebener Zeit die Leitung der Arzteschaft zur Stellungnahme zu diesen Fragen
aufgefordert werde®, und empfahl, dass die Arzneimittelkommission sich mit der Arbeitsge-
meinschaft der Arztekammern in Verbindung setzen mége. Dieses war der AnstoR, Heubners
urspriinglichen Plan von einer Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) nun zu
verwirklichen.?

Bild B Arzneiverordnungsbuch, 5. Ausgabe von 1932. Abbildung: J. M. Schréder, B. Miiller-Oerlinghau-
sen et al.: Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, Dt. Arzte-Verlag, K6ln 2003.
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Arzneimittelkommission wird zum Organ der westdeutschen Arzteschaft

Nach Beratungen innerhalb der Kommission (17. April 1950, Wiesbaden) wurde der Vorsit-
zende der Arbeitsgemeinschaft der westdeutschen Arztekammern und des Prisidiums des
Deutschen Arztetages, Prof. Dr. Hans Neuffer, Ende Mai von der Denkschrift an das Bundes-
innenministerium und dessen Antwort unterrichtet und um eine Stellungnahme gebeten.
Neuffer hatte sich auch schon dariiber Gedanken gemacht, wie eine Arzneimittelpriifung von-
seiten der Arzte durchzufiihren sei und schlug nun von sich aus vor, die Arzneimittelkommis-
sion der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin nicht mit der Vertretung der Arzteschaft
zu beauftragen, sondern die Arzneimittelkommission zu einem Organ der ganzen westdeutschen
Arzteschaft zu machen.

DIE FUNFZIGER JAHRE BIS ZUR GEGENWART

1952

Konstituierende Sitzung der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Als vordringlichste Aufgabe der néchsten Zeit wurden neben der Vertretung der Arzteschaft
bei den Vorarbeiten zu einem Arzneimittelgesetz und der Mitarbeit an der Herausgabe eines
neuen Deutschen Arzneibuches (DAB) festgelegt:

> Erneute Herausgabe der Arzneiverordnungen unter Mitarbeit aller Kommissionsmitglieder
> Herausgabe von Informationen fiir die Arzteschaft in der Standespresse

> Prifung der Arzneimittelwerbung und Abstellung von Miss-Standen

> Aufnahme von Beziehungen zu gleichgerichteten Bestrebungen der Apothekerschaft

> Vorbereitung fiir die Errichtung einer Beratungsstelle, d. h. einer Arzneimittelpriifstelle

Die konstituierende Sitzung der neu formierten Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft fand am 26./27. April 1952 in Géttingen statt. Seitdem prasentiert sich die AkdA in der
weitgehend noch heute bestehenden Organisationsform.

Der Ruf nach einem Arzneimittelgesetz
Auf ihrer konstituierenden Sitzung formulierte die AkdA einige ihr als vordringlich und iiberge-
ordnet erscheinende Aufgaben, an denen die Arzteschaft zu dieser Zeit ganz besonders interes-
siert war. Ganz im Vordergrund stand die Schaffung eines neuen Arzneimittelgesetzes (AMG).
Bis zum spateren Erlass eines Arzneimittelgesetzes war der Rechtszustand
dadurch gekennzeichnet, dass die Herstellung von Arzneimitteln und der GroBhandel mit ihnen
grundsatzlich gesetzesfrei waren. Abgesehen von wenigen Ausnahmen, die die Herstellung von
Seren, Impfstoffen und seruméahnlichen Erzeugnissen sowie die Herstellung und den Handel
mit Betdubungsmitteln betreffen, konnte bis zum Erlass eines AMG jedermann ohne fachliche
Voraussetzung Arzneimittel herstellen und GroRhandel mit ihnen betreiben. Mangels gesetz-
licher Grundlagen konnte sich die &ffentliche Verwaltung in der Regel auch bei offensicht-
lichen Miss-Standen nicht einschalten. Die Notwendigkeit, ein Arzneimittelgesetz zu schaffen,
war vor allem auch dadurch begriindet, dass die pharmazeutische Industrie ihrerseits einen
Entwurf vorgelegt hatte, der in nur geringem Umfang auf die arztlichen Belange einging. Ein
aus dem Jahr 1932 stammender Entwurf eines neuen AMG aus dem damaligen Reichsgesund-
heitsamt Berlin, der bereits 1933 verworfen wurde, vertrat eher die Belange der Arzteschaft als
der Entwurf der pharmazeutischen Industrie.

Bild 7 Reklame verschiedenster Art. Abbildungen: J. M. Schréder, B. Miiller-Oerlinghausen et al.: Die

Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, Dt. Arzte-Verlag, K6ln 2003.



Unter anderem kam es zwischen pharmazeutischer Industrie und Arzteschaft in der Diskussion
um den Zulassungszwang von Arzneimitteln zu kaum dberbriickbaren Meinungsverschieden-

heiten. Interessant ist in diesem Zusammenhang, dass der aus dem Jahre 1932 aus dem dama-
ligen Reichsgesundheitsamt stammende Entwurf dem Arzneimittelgesetz der spateren sowjeti-
schen Besatzungszone wesentliches Geprége geben sollte.*

Unter anderem wurden folgende Forderungen an das Arzneimittelgesetz sei-

tens der Arzteschaft vorgetragen:

> Die Hersteller sollten zu einer vollstandigen Deklaration der Arzneimittel ohne Beschrén-
kung auf die sogenannten rezeptpflichtigen Mittel verpflichtet werden.

> Eine praxistaugliche Nomenklatur fir die Deklaration von Arzneimitteln sollte etabliert
werden. Es wurde grundsatzlich die Verwendung von wissenschaftlichen Freinamen ver-
langt. Die Schaffung derartiger wissenschaftlicher Freinamen wurde auf internationaler
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Basis damals von der Weltgesundheitsorganisation vorbereitet. (Aus diesen Freinamen sind
die heutzutage geldufigen International Nonproprietary Names hervorgegangen.)

> Die Moglichkeit, Stoffe unbekannter Wirksamkeit so lange von arzneilichen Verwendungen
auszuschlieen, bis der Nachweis der Unschadlichkeit erbracht worden war, sollte gesetz-
lich verankert werden.

> Werbung nur mit dem Warenzeichennamen eines bestimmten Arzneimittels sollte verboten
werden.

> Verbot des Vertriebes von Arzneimitteln im Reisegewerbe.

Therapeutischer Wert und Unschéadlichkeit von Arzneimitteln

In den folgenden Jahren gingen der Kommission zahlreiche Antrdge von pharmazeutischen
Firmen zu, die Arzneimittel dieser Firmen zu priifen bzw. eine ,Zulassung® der Arzneimittel
zu verfiigen. Dies sollte den Zweck haben, mithilfe dieser ,,Zulassung” die Zulassung zur kas-
sendrztlichen Verordnung zu haben. Es war klar, dass die Arzneimittelkommission die Bearbei-
tung derartiger Antrage ablehnte, und zwar aus der Erwéagung heraus, dass die Entscheidung
Uber die Frage der Zuldssigkeit zur kassenarztlichen Verordnung nicht eine Angelegenheit der
Arzneimittelkommission war, sondern dass die Entscheidung dariiber anhand der gesetzlichen
Bestimmungen den Kassendrztlichen Vereinigungen vorbehalten bleiben musste. Die Arznei-
mittelkommission wollte sich in ihrer Tatigkeit nur darauf beschranken festzustellen, ob der
therapeutische Wert und die Unschéadlichkeit des Prdparates hinreichend gesichert waren,
womit dann auch die Grundlage fiir die Entscheidung der Zuldssigkeit zur kassendrztlichen
Verordnung gegeben war. Diese Position der AkdA gilt bis heute.

1955

Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft wird Fachausschuss

der Bundesarztekammer

Auf dem 58. Deutschen Arztetag 1955 in Baden-Baden wurde die 1947 gegriindete Arbeitsge-
meinschaft der westdeutschen Arztekammern in ,Bundesédrztekammer - Arbeitsgemeinschaft
der westdeutschen Arztekammern® umbenannt. Damit wurde die Arzneimittelkommission zum
wissenschaftlich selbststindigen Fachausschuss der Bundesdrztekammer. Sie war von nun an
stdndige Beraterin der Bundesdrztekammer in Arzneimittelfragen. Weiterhin blieb es kardinales
Ziel der Kommission, den Kontakt zur praktizierenden Arzteschaft zu intensivieren.

Deshalb fand Anfang Dezember 1955 eine erste Zusammenkunft eines Aus-
schusses der Arzneimittelkommission und von Priifarzten der Kassenarztlichen Vereinigungen
in Kéln statt. Die Priifarzte wurden mit dem Aufgabenbereich und den Zielen der Kommission
naher bekannt gemacht, wahrend die Mitglieder der Kommission einen Einblick in die Tatigkeit
der Priifarzte und die Arzneiverordnungsweise der in der Praxis stehenden Arzte bekamen.
Aufgrund der Erfahrung der Priifarzte mussten im Interesse einer verniinftigen Arzneiverord-
nungsweise

> eine bessere, auf die Praxisbediirfnisse abgestimmte Universitatsausbildung des werdenden
Arztes in der Arzneiverordnung

> eine auf die Praxishedirfnisse abgestimmte Krankenhausausbildung des Jungarztes in der
Arzneiverordnung und

> eine ausreichende Beratung und Forthildung des in der Praxis stehenden Arztes gefordert
werden



1958-1968

Aufruf zur Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

Erstmals im Jahresbericht der AkdA von 1958 wurde die Arzteschaft aufgefordert, uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) an die AkdA zu melden, damit diese dann durch die
Verdffentlichung im Deutschen Arzteblatt allen Kollegen zugénglich gemacht werden konnten.
Diese spontane Berichterstattung kam zundchst zégerlich, dann jedoch bedingt durch die Con-
tergan-Katastrophe voll in Gang. Die jéhrliche Berichtszahl stieg bis 1986 auf 50 000 an, 1991
waren es mehr als 100 000. Die Berichte werden sowohl an die WHO als auch an das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), frither Bundesgesundheitsamt (BGA),
weitergeleitet. 1976 hatte die AkdA jahrlich ca. 4000 Meldungen zu bearbeiten. Freilich mel-
deten nur 5% der deutschen Arzte UAW. Auch heute wird diese in der &rztlichen Berufsord-
nung verankerte Verpflichtung von vielen Arzten nicht ernst genommen.

Der Contergan-Skandal und die Folgen
Wie notwendig dieser Aufruf war, zeigte vor allem ein Ereignis, das weit iber den Bereich der
Medizin hinaus wirkte und die gesamte damalige Bundesrepublik Deutschland erschiitterte.

Nachdem erkannt worden war, dass das als fast ideales Hypnotikum angese-
hene Thalidomid (Contergan) nach Einnahme wéhrend der Frithschwangerschaft zu Missbil-
dungen bei Neugeborenen fithren konnte, und die Herstellerfirma Grinenthal dieses Medji-
kament und alle chemisch verwandten Praparate im November 1961 vom Markt genommen
hatte, entbrannte zum ersten Mal in Deutschland eine 6ffentliche Diskussion tber Arznei-
mittelsicherheit.

Das Schlafmittel der Firma Griinenthal war am 1. Oktober 1957 in der Bundes-
republik in den Handel gekommen, nachdem das Prédparat alle zu jener Zeit tiblichen Tierversu-
che unbeanstandet passiert und sich auch in der klinischen Priifung bewéhrt hatte. Innerhalb
von drei Jahren errang das neue Prdparat 46% des Marktes an barbituratfreien Schlafmit-
teln. Selbst bei massiver Uberdosierung konnten keine Vergiftungserscheinungen beobachtet
werden. Umso lberraschender war die alarmierende Mitteilung von Prof. Dr. Widukind Lenz
(1919-1995), dass diese Substanz vermutlich fiir die plotzlich sprunghaft angestiegene Zahl
fetaler Misshildungen verantwortlich zu machen sei. Ab November 1961 wurde der Vertrieb von
Contergan eingestellt. Die Staatsanwaltschaft schaltete sich ein. Es kam zu einem mehrjahri-
gen Prozess, der bundesweit gréltes offentliches Interesse ausléste. Nach sechseinhalbjah-
rigen Ermittlungen der Staatsanwaltschaft gegen leitende Angestellte der Griinenthal GmbH,
von denen einer gegeniiber dem damaligen Vorsitzenden der AkdA, Werner Koll, noch 1961
in einer personlichen Unterredung bemerkt hatte, dass ,an der Sache gar nichts dran sei“,
begann 1968 ein Strafprozess in Sachen Contergan. Zweieinhalb Jahre spater wurde das Ver-
fahren mit Zustimmung der Staatsanwaltschaft eingestellt, da sich ein Verschulden der Ange-
klagten nicht nachweisen lieR. Nach dem wissenschaftlichen Kenntnisstand der 1950er-Jahre
war die Entstehung von Missbildungen durch Contergan nicht vorherzusehen.

Die Staatsanwaltschaft iibte durchaus auch Kritik am Verhalten der AkdA:
Wenn auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft in der Conterganan-
gelegenheit unvollstandig informiert war, so hat sie doch zu wenig aktiv und allzu z6gernd
reagiert”. Der Vorstand stellte dazu fest, dass die AkdA - als nicht staatliche Stelle - als einzige
Organisation friihzeitig und aktiv reagiert habe. Nach den Informationen der Arzneimittelkom-
mission war die Unterstellung von Thalidomid unter die Rezeptpflicht schon im Friihjahr 1961
abgesprochen. Der Antrag aber war unterblieben. Er wurde daher von der AkdA am 23. Juni
1961 als dringlich an das Innenministerium von Nordrhein-Westfalen in Disseldorf gestellt;
am gleichen Tag erging eine Warnung an die Kassenarztliche Bundesvereinigung. Die Rezept-
pflicht wurde dann am 1. August 1961 eingefiihrt, ibrigens am gleichen Tage, an dem endlich
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das von der Arzteschaft seit Langem geforderte Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln in
Kraft trat.

Im Gegensatz zu Deutschland und anderen europdischen Landern verhielten
sich die US-amerikanischen Behérden beziiglich der Zulassung der Substanz sehr zuriickhal-
tend. Insbesondere kommt in diesem Zusammenhang einer Sachbearbeiterin der amerikani-
schen Food and Drug Administration (FDA), Francis Kelsey (geb. 1944), ein hohes Verdienst zu.
Francis Kelsey wurde in den USA mit dem President’s Award for Distinguished Federal Civilian
Service ausgezeichnet. Eine entspechende Ehrung in Deutschland fiir Widukind Lenz wurde
offenbar gar nicht in Betracht gezogen!

Das Arzneimittelgesetz von 1961

Das AMG von 1961, an dessen Entstehung die AkdA maRgeblichen Anteil hatte, bewirkte,

1. dass das Herstellen von Arzneimitteln an eine behordliche Herstellungserlaubnis
gebunden war

2. dass der Arzneimittelbegriff allgemeinverbindlich festgelegt wurde

3. dass das Deutsche Arzneibuch gesetzlich verankert wurde

Arzteschaft fordert automatische Verschreibungsplicht fiir alle neuen Arzneimittel

Der Gesetzgeber folgte jedoch nicht der Forderung der Arzteschaft, dass neue Arzneimittel
einer obligatorischen Rezeptpflicht zu unterstellen seien. Daher fasste der 65. Deutsche Arzte-
tag Juni 1962 gestiitzt auf das Petitum der Arzneimittelkommission folgende EntschlieRung:

,Seit Jahren fordert die deutsche Arzteschaft die Rezeptpflicht fiir alle neuen Arzneimittel, insbesondere fiir
solche Arzneimittel, die neue bzw. in der Praxis noch wenig angewandte Arzneistoffe enthalten. Solange der-
artige Arzneimittel ohne drztliche Kontrolle in den Apotheken in jeder Menge kauflich sind, werden sich - wie
Erfahrungen der jiingsten Zeit gezeigt haben - ernste Schadigungen, welche auch die Entstehung von Suchten
einschlieRen, nicht vermeiden lassen.

Der Deutsche Arztetag fiihlt sich verpflichtet, auf diese ernste Gefahr fiir die Volksgesundheit hinzuwei-
sen und erhebt erneut folgende Forderung:

,Alle Arzneimittel, die in der Bundesrepublik Deutschland in den Handel gebracht werden, sind grund-
séatzlich rezeptpflichtig. Erst wenn nach langerer drztlicher Verordnung und Beobachtung in der Praxis aus-
reichende Erfahrungen tber Wirkungen, Nebenwirkungen und Gefahren vorliegen, soll auf Antrag geprift
werden, ob eine Befreiung von der Rezeptpflicht moglich ist. Die Dauer der Rezeptpflicht neuer Arzneimittel

soll mindestens zwei Jahre betragen®.”

Das damalige Bundesgesundheitsministerium schloss sich den Empfehlungen
des 65. Deutschen Arztetages an und nahm in den Entwurf des Zweiten Anderungsgesetzes
zum Arzneimittelgesetz eine entsprechende Bestimmung auf.

Arzneimittelkommission veranlasst die Herausgabe eines Meldebogens fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen

Als Folge des 1958 ergangenen Aufrufes an die niedergelassene Arzteschaft, unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen an die Kommission zu melden, veranlasste die Arzneimittelkommission
1963 die Herausgabe eines entsprechenden Meldebogens.

Mit dieser Aktivitat beabsichtigte die Arzneimittelkommission selbstverstand-
lich nicht, der pharmazeutischen Industrie ihre uneingeschrankte Verantwortung fiir Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit der von ihr hergestellten Arzneimittel abzunehmen. Hierfiir wurden
mit der zweiten Novelle zum Arzneimittelgesetz partiell die gesetzlichen Grundlagen geschaf-
fen, bei denen die Vorschlédge der AkdA Beriicksichtigung fanden.



Beginn des deutschen Spontanerfassungssystems fiir Arzneimittelnebenwirkungen

Die Anzahl der Meldungen von Unvertraglichkeiten oder Nebenwirkungen von Arzneimitteln
stieg dadurch zwangslaufig stark an. Der Arzneimittelkommission stand tber ihre Mitglieder
hinaus ein groRer Kreis von Sachverstandigen zur Klarung dringender und zweifelhafter Fragen
zu Arzneimittelnebenwirkungen zur Verfiigung. Die Anzahl von Beurteilungen eines Arzneimit-
tels beziiglich seiner Wirksamkeit und Unbedenklichkeit wurde damit nochmals erh&ht, was
ein weiterer Schritt zur Steigerung der Arzneimittelsicherheit war. Fiir die Arzteschaft wichtige
Erkenntnisse zu Sicherheitsfragen wurden im Deutschen Arzteblatt publiziert.

1969

Vorschlédge der Arzneimittelkommission fiir ein verbessertes Arzneimittelgesetz

Der 73. Deutsche Arztetag schlug 1969 auf der Basis einer Expertise der AkdA dem Bundes-
gesetzgeber in einer EntschlieBung eine Reihe von MaRnahmen zur moglichst baldigen Ver-
wirklichung vor, die in erster Linie der Verbesserung der Arzneimittelsicherheit dienen
sollten. In erster Linie ging es dabei um folgende - heute selbstverstdndlich erscheinende -
Forderung: Bei der Entwicklung von Arzneimitteln sollten nach Abschluss der pharmakologisch-
toxikologischen Priifungen im Tierexperiment - dhnlich wie in den USA - fiir Medikamente
kiinftig eine besondere Zulassung zur klinischen Priifung gesetzlich vorgeschrieben werden. In
diesem Zusammenhang wurde der Begriff Zulassung zum ersten Mal gebraucht.

1984 -1986
Arzneimitteltransparenz und -beratung in Dortmund
Um eine wissenschaftliche Basis fiir regulatorische MaBnahmen zur Steuerung des in den
1980er-Jahren ungeziigelt ansteigenden Arzneimittelverbrauchs (s.u.) zu schaffen, wurde in
einem reprdsentativen Bereich einer Kassendrztlichen Vereinigung im Rahmen eines zweijéh-
rigen Modellprojektes des Bundesarbeitsministeriums das Verordnungsverhalten deutscher
Kassendrzte in den Jahren 1984 bis 1986 im Detail untersucht. Ein weiteres Ziel dieser Studie
zur ,Arzneimitteltransparenz und -beratung in Dortmund® war es, die erhaltenen Ergebnisse
basierend auf den jeweiligen Quartalsabrechnungen mit den Verordnern zu diskutieren und
den Effekt einer eingehenden Beratung zu evaluieren. Die AkdA war an der Planung des Projek-
tes, den Beratungsgesprachen und der Evaluation wie Publikation der Ergebnisse maligeblich
beteiligt. Die Ergebnisse, die in vielen sukzessiven Mitteilungen, teilweise auch im Deutschen
Arzteblatt, publiziert wurden, fanden eine starke 6ffentliche Resonanz. Sie zeigten Institutio-
nen wie den Kassendrztlichen Vereinigungen und der AkdA auf, wohin eine optimierte Beratung
der Arzteschaft in rationaler Arzneitherapie zielen musste. Einer der wichtigsten Befunde war
die enorme Varianz der GroBe individueller Praxissortimente, wobei in manchen Praxen pro
Quartal 1000 verschiedene Medikamente verschrieben wurden - haufig war dies den Praxis-
inhabern selber gar nicht bekannt. Auch war die Rate der von Jahr zu Jahr ausgetauschten Pra-
parate innerhalb vieler individueller Praxen inaddquat hoch.

Dementsprechend machten Friebel et al. im Jahre 1988 als Ergebnis der Studie
Vorschldge fir MalBnahmen zur Verbesserung der Arzneitherapie in der Bundesrepublik. Sie
schrieben u.a.:

LDer Arzt muss sein recht zufallig zustande gekommenes Arzneimittel-Sortiment auf einen lbersehbaren
Bestand von etwa 200 Fertigarzneimitteln reduzieren. Dieses Sortiment muss a) dem therapeutischen Fort-
schritt und b) sich dndernden Bediirfnissen der Klientel angepasst werden. Das Tempo der Anpassung sollte
von den seltenen Ereignissen echter therapeutischer Fortschritte und dem sich nur langsam d@ndernden Bild
durchschnittlicher Morbiditat bestimmt werden. Von daher mag ein Austausch von maximal 20 Fertigarznei-

mitteln pro Jahr noch plausibel erscheinen.
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Die Umstellung der derzeitigen, zufallig zustande gekommenen, individuellen Arzneimittel-Sortimente auf ein
personlich geplantes, standig (iberwachtes Sortiment mag jedem niedergelassenen Arzt ein bis zwei Jahre
konsequenter Arbeit abverlangen.

Erfolgreich kann diese Umstellung nur sein, wenn zugleich die wesentlichen Ursachen des derzeitigen
Zustandes radikal beseitigt werden: Die unkritische Erfiillung von Verordnungswiinschen und die Abgabe von
Arztemustern an Patienten.

Mit besonderer Zuriickhaltung sollte der Arzt bei der Planung seines persénlichen Sortiments den Mitteln
begegnen, deren Wirksamkeit bzw. Rationalitdt umstritten ist, wie zum Beispiel zahlreichen fixen Kombina-
tionen.

Zur Senkung des arzneitherapeutischen Risikos kann ferner die strikte Beachtung von Kontraindikatio-
nen und von moglichen Interaktionen beitragen. Die Quote nachgewiesener vermeidbarer Verordnungsfehler
konnte durch groBere Verordnungssorgfalt problemlos gesenkt werden.

Die Suchtwahrscheinlichkeit kann gesenkt werden, wenn der hohe Verordnungsanteil von Arzneimitteln
mit Abhangigkeit erzeugendem oder erhaltendem Potential reduziert wird.

Aus wirtschaftlicher Sicht ist der Ersatz kostspieliger Fertigarzneimittel durch billigere Zweitanbieter-
Praparate wiinschenswert.

Sollten in einer Praxis die Verordnungskosten so stark ansteigen, dass Regress beflirchtet werden muss,
gelingt die Entlastung des Budgets am einfachsten, schnellsten und wirksamsten mittels Reduktion der pro
Patient ausgeschriebenen Rezepte und der je Rezept verordneten Arzneimittel. Auswirkungen von VergréRe-
rung oder Verringerung des Verordnungsvolumens auf den Patientenbestand der Arztpraxen haben sich nicht

nachweisen lassen.”?

2010

Die AkdA heute

Die oben genannten Empfehlungen sind heute so aktuell wie vor 20 Jahren. Thre Realisierung
ist angesichts des iiberbordenden (Des-)Informationsangebotes der pharmazeutischen Indus-
trie nach wie vor schwierig. - Dennoch schreitet die AkdA in Kooperation mit anderen pharma-
kritisch eingestellten Institutionen und auch in Zusammenarbeit mit der Kassendarztlichen Bun-
desvereinigung bzw. einzelnen fortschrittlichen Kassendrztlichen Vereinigungen auf diesem
Weg unbeirrt voran.

Angesichts der heutigen geballten 6konomischen und politischen Stérke einer
weltweit operierenden Pharmaindustrie, der gegeniiber eine kleine, ehrenamtlich arbeitende
Institution wie die AkdA sich wie David neben Goliath ausnimmt, mag erstaunen, dass ihr
Engagement im Interesse einer rationaleren Arzneitherapie iberhaupt erfolgreich sein kann.
Dies erklart sich u.a. daraus, dass die AkdA heutzutage in ihren Aktivitdten nicht alleine steht
und dass sie durch die Bemihungen ihres vorangegangenen und jetzigen Vorsitzenden von der
deutschen Politik und den Bundesoberbehérden inzwischen als Bundesgenosse und wichtiger
Berater im Kampf gegen die unabldssig steigenden Gesundheitskosten und fiir eine verniinf-
tige Arzneimittelversorgung innerhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) angesehen
wird - und nicht als ,Undercover®-Agentin berufspolitischer Wiinsche. Als groBer Fortschritt
ist z.B. der in enger Kooperation mit der AkdA entwickelte Aktionsplan zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit® zu sehen, der ein groBes Biindel an konkreten MaRnahmen
vorsieht, die jetzt in enger Zusammenarbeit mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
realisiert werden. Die Stimme der AkdA ist auch fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) (vgl. www.g-ba.de) und das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) (vgl. www.igwig.de) in der Erfiillung ihres Auftrages, eine unabhangige Kosten-
Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln durchzufiihren, inzwischen unverzichtbar.

Verschiedene ,Arzneimittelskandale” der letzten Jahre haben in der Offent-
lichkeit die kritische Sensibilitat fiir die Art und Weise, in der die Pharmaindustrie das &rzt-



liche Verordnungsverhalten im Interesse ihrer Aktiondre zu beeinflussen versucht, politisch
wirksam wachsen lassen. Auch die deutsche Arzteschaft kann die Augen nicht mehr davor ver-
schlieBen, in welch unvorstellbarem AusmaR sie tagtaglich manipuliert wird (vgl. hierzu das
Grundsatzpapier von Transparency International Deutschland e.V. [Juni 2008] Transparenz-
méngel, Korruption und Betrug im deutschen Gesundheitswesen - Kontrolle und Prévention als
gesellschaftliche Aufgabe, s. auch www.transparency.de). Die AkdA hat deshalb starke deut-
sche, europdische und inshbesondere auch US-amerikanische Partner, wenn sie sich fiir Unab-
hangigkeit der &rztlichen Fortbildung und fiir die Offenlegung von Interessenkonflikten &rzt-
licher Meinungsfiihrer, drztlicher Berater fiir 6ffentliche Aufgaben, Verfasser von Leitlinien und
Redner auf &rztlichen Fortbildungsveranstaltungen oder sonstigen medizinischen Kongressen
stark macht. Sie kdmpft auch nicht auf verlorenem Posten, wenn sie sich z.B. energisch gegen
die von der EU-Kommission mit Nachdruck betriebene Lockerung des Werbeverbots fiir Arznei-
mittel wendet.

In den letzten Jahren hat die Industrie ihre Beeinflussungsstrategie gedndert
bzw. erweitert, als in ihrem Zentrum jetzt die Laien, Patienten und auch Patientenselbsthilfe-
gruppen stehen. Deshalb versucht der David AkdA auch hier, Gegengewichte zu setzen, z.B.
durch Herausgabe von Patientenbroschiiren in Kooperation mit Krankenkassen oder durch die
aktive Mitarbeit an der unabhangigen Arzneimittelzeitschrift fiir Laien Gute Pillen - Schlechte
Pillen, die von den Herausgebern vier verschiedener deutscher unabhdngiger Arzneimittel-
Bulletins getragen wird (dazu gehort auch die Zeitschrift Arzneiverordnung in der Praxis der
AkdA). International operieren diese unabhingigen pharmakritischen Bulletins innerhalb
einer sehr angesehenen Organisation, der International Society of Drug Bulletins (ISDB). Frei-
lich, auch ein Organ wie Gute Pillen - Schlechte Pillen wird schlieBlich nur dann eine spiirbare
Wirksamkeit entfalten, wenn es im Wartezimmer jeder arztlichen Praxis anstatt der Hunderte
von durch Firmen gesponserten Broschiiren ausliegt. Dazu bedarf es eines noch ausstehenden
grundsatzlichen Gesinnungswandels innerhalb der gesamten Arzteschaft, und deshalb gehort
das Verhiltnis zwischen deutscher Arzteschaft und Pharmaindustrie als Generalthema auf
einen kiinftigen Deutschen Arztetag!
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