Landtag | AusschuB3protokoll
Nordrhein-Westfalen 12/43
12. Wahlperiode 04.10.1995

AusschuB fiir Arbeit, Gesundheit, Soziales und
Angelegenheiten der Vertriebenen und Fliichtlinge

2. Sitzung (nicht 6ffentlich)

4. Oktober 1995

Diisseldorf - Haus des Landtags
10.30 Ukr bis 13.10 Uhr

Vorsitz: : Bodo Champignon (SPD),

Helmut Harbich (CDU) (TOP 3)
Stenographen: Otto Schrader, Christoph Filla

Verhandlungspunkte und Ergebnisse:

Vor Eintritt in die Tagesordnung

Der AusschuB kommt iiberein, die in Aussicht genommene Anhérung zum
Landespflegegesetz am 14. Dezember durchzufithren.

(Kein Diskussionsprotokoll)

1 Bericht des Ministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales zu den Schwerpunk-
ten der Arbeitsmarkt-, Sozial- und Gesundheitspolitik in der 12. Wahlperiode

Dem Bericht des Ministers schliefit sich eine Diskussion an.

(Diskussionsprotokoll Seite 2)
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AGS-Ausschuf 04.10.1995
2. Sitzung (nicht &ffentlich) ST-StO

2 Entwurf eines Gesetzes iiber die Feststellung eines Nachtrags zum Haushaltsplan
- des Landes Nordrhein-Westfalen fiir das Haushaltsjahr 1995 (Nachtragshaus-
haltsgesetz 1995)

Gesetzentwurf der Landesregierung
Drucksache 12/153

Der Minister erlautert den Entwurf des Nachtragshaushalts und beantwortet
im AnschluB daran Fragen der CDU-Fraktion.

(Diskussionsprotokoll Seite 14)‘

3 Einsetzung der Arbeitsgruppe "Staatsbad Oeynhausen”

Unter der Leitung des stellvertretenden AusschuBvorsitzenden Helmut Har-
bich setzt der AusschuB die Arbeitsgruppe "Staatsbad Oeynhausen” ein und
beruft die Abgeordneten Champignon, Frau Gorcitza, Jansen, Scheffler (alle
SPD), Frau Hils, Kollorz, Kromer, Riisenberg (alle CDU) und Petring
(GRUNE) zu ordentlichen sowie Frau Dedanwala, Kuschke, Frau Meise-
Laukamp, Radtke (alle SPD), Frau Gemkow, Gregull, Harbich, Riebniger
(alle CDU) und Kreutz (GRUNE) zu stelivertretenden Mitgliedern. Zum
Vorsitzenden wird Bodo Champignon (SPD) bestellt, zum stellvertretenden
Vorsitzenden Wilhelm Krémer (CDU).

(Kein Diskussionsprotokoll)

4 Konsequenzen aﬁgesichts- uneriaubten Handelns mit Schlankheitsmitteln in
Nordrhein-Westfalen

Der Minister trigt dazu einen umfangreichen Bericht vor. Aus Zeitgriinden
kommt der Ausschuf iiberein, eine Diskussion dariiber in einer der nichsten
Sitzungen zu flihren und sich heute auf wenige Anmerkungen zu beschrinken.

(Diskussionsprotokoll Seite 16)
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2. Sitzung (nicht dffentlich) Sr-sto

5 Entwicklung beim Luftrettungsdienst

Der Minister stellt sein Redemanuskript zur Welterleltung an die Ausschuf-
mitglieder zur Verfigung.

(Kein Dlskussmnsprotokoll)

6 Krankenhauspolitik in Nordrhein-Westfalen vor dem Hintergrund der FEin-
fiithrung des neuen Vergiitungssystems

Der Minister berichtet kurz zu einer von der CDU-Fraktion angeschnittenen
Frage und stellt seinen Bericht zum oben angegebenen Thema zur Weiterlei-
tung an die Ausschufmitglieder zur Verfiigung. Die CDU-Fraktion behilt
sich vor, fiir die Diskussion die Einberufung einer Sendersitzung zu be-
antragen.

(Diskussionsprotokoll Seite 18)

7 Termine

Nach dem Hinweis des Vorsitzenden, daB im Terminplan 1996 filschlicher-
weise der 1. Mai als Sitzungstermin angegeben sei, nimmt der AusschuB die
der Eimnladung zur heutigen Sitzung beigefiigten Terminpline 1995
- 2. Jahreshilfte - und 1996 - 1. Jahreshilfte - zur Kenntnis.

(Kein Diskussionsprotokoll)
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CDU im fiibrigen recht Klein geschrieben worden, offensichtlich weil die Argumente der
CDU von ibr selber nicht als besonders durchschlagend angeschen wiirden.

Auch er sei fiir eine freiwillige solidarische Finanzierung der dualen Ausbildung, vermisse
aber auf diesem Gebiet Vereinbarungen. Sobald es ausreichende Veremba.rungen gebe,
kénne man auf eine Bundesratsinitiative verzichten.

§ 242 s AFG sei ein fiir Westdeutsthland kaum handhabbares Instrument. Die Differenz
zwischen dem, was die Bundesanstalt fiir Arbeit zahle, und dem, was der Beschiftigte
erhalte, sei erheblich. Im Osten Deutschiands sei diese Differenz durch die Treuhand gezahlt
worden. Im Westen miisse marn die Frage stellen, wer dort fiir die Differenz aufkomme.
" Wenn ihm jemand nachweisen konne, daB dieses Instrument besonders kostengiinstig sei, sei
er gern bereit, es anzuwenden. Das sei bisher aber niemandem gelungen.

Er biete dem Ausschuf beziiglich des Aktionsprogramms Behinderte an, daB die Fachleute
seines Hauses mit den Obleuten des Ausschusses einen Zeitplan entwickelten.

2 Entwurf eines Gesetzes iiber die Feststellung eines Nachtrags zum Haushaltsplan
des Landes Nordrhein-Westfalen fiir das Haushaltsjahr 1995 (Nachtragshaus-
haltsgesetz 1995)

Gesetzentwurf der Landesregierung
Drucksache 12/153

Minister Franz Miintefering erlautert, Ausgangspunkt fiir diesen Nachtragshaushalt sei der
Haushalt 1996. Man habe sich vorgenommen, im Jahre 1996 die Nettokreditaufnahme auf
6 Milliarden DM zu begrenzen; somit diirfe der Haushalt des nichsten Jahres nur um ein
bestimmtes MaB ansteigen. Die automatische Steigerung, die sich aus gesetzlichen Vor-
schriften und sonstigen feststehenden Vorbelastungen ergebe, iibersteige den Prozentsatz, in
dem der Haushalt 1996 steigen diirfe, wenn man die Nettokreditaufnahme entsprechend
begrenzen wolle. Deshalb habe der Nachtragshaushalt neben wenigen unausweichlichen
Korrekturen im wesentlichen das Ziel, die Vorbelastungen aus dem Jahre 1995 zu reduzie-
ren, um die Eckwerte des Haushalts 1996 erreichen zu kdnnen.

Das geschehe tiber die Verminderung der Verpflichtungsermichtigungen von 100 auf 70 %.
Die VE seien bis zu 50 % bewilligt und kdnnten nach den Vorgaben des Finanzministers bis
Ende 1995 bis zu 70 % bewilligt werden. Die Sache werde dadurch verkompliziert, daB
einige Mafinahmen, zum Beispiel EU-Programme und beim Kindergarten, bereits zu 100 %
bewilligt worden seien. Deshalb kdnnten in den anderen Bereichen nur weniger als 70 %
bewilligt werden. Im Ergebnis bedeute dies, daB es Streckungen gebe und MaBnahmen nicht
mehr bis Ende 1995, sondern erst Anfang 1996 bewilligt werden kénnten. Es trete also kein
Zeitverlust von einem ganzen Jahr ein. Diese Situation werde besonders dort augenschein-
lich, wo Bewilligungen fiir dieses Jahr fest angekiindigt seien, nimlich im Bereich Kranken-
haus. Ein Teijl der MaBnahmen des Krankenhausinvestitionsprogramms - und zwar etwas
mehr als 30 % - kénne demnach nicht mehr in diesem Jahr, sondern erst 1996 bewilligt
werden.
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Hermann-Josef Arentz (CDU) bedankt sich fiir die Erlduterung der Problematik der
Verpflichtungsermichtigungen; denn aus der Vorlage hitten sich lediglich Hinweise er-
geben, daB Verpflichtungsermichtigungen an einigen Stellen erhdht werden sollten. - Der
Abgeordnete erbittet bis zur nichsten Sitzung eine Liste, aus der zu erkennen sei, wie von
der vom Minister geschilderten Problematik die einzelnen Bereiche betroffen seien, und die
Erstellung eines neuen Krankenhausbauprogramms, aus dem ersichtlich werde, was noch in
diesem Jahr und was erst im nichsten Jahr bewilligt werde. ‘

Verpflichtungserméchtigungen bedeuteten bekanntlich generell, daR Mittel nicht in Jahr der
Ausbringung, sondern erst im darauffolgenden Haushaltsjahr fléssen. Nun sei ja nicht
bekannt, wie der Bautitel im investiven Bereich fiir 1996 aussehe. Es sei nimlich denkbar,
daB der Bautitel insgesamt heruntergefahren werde, daf also nicht nur die VE geringer
ausfielen, sondern auch die Barmittel gekiirzt wiirden, so daB zumindest theoretisch vorsteli-
bar sei, daB die Hiuser, die in diesem Jahr nicht die VE-Bewilligung erhielten, nicht im
nichsten, sondern erst im libern4chsten Jahr mit dem Bau beginnen kénnten.

Minister Franz Miintefering stellt fest, bevor der Landtag den Nachtragshaushalt nicht
beschlossen habe, werde er nicht entscheiden und &ffentlich machen, wer wo betroffen sei;
dafiir bitte er um Verstindnis.

Er gehe davon aus - jedenfalls sei dies seine Zielsetzung -, daB die mehr als 30 % MaB-
pahmen, die in diesem Jahr nicht mehr bewilligt wiirden, im néchsten Jahr Beriicksichtigung
fdnden und daB mit ihnen auch im nichsten Jahr begonnen werden kénne. Aber auch das
miisse er unter den Vorbehalt der BeschluBfassungen zum Haushalt 1996 stellen.

Jederzeit aber konne der Minister fiir den AusschuB eine Liste erarbeiten, aus der erkennbar
werde, welche der vorgesehenen MaBnahmen im Krankenhausbereich bereits Bewilligungen
erfahren hitten, meint Hermann-Josef Arentz (CDU).

Im Einzelplan 07 habe es bisher fiir globale Minderausgaben einen Ansatz von rund
44 Millionen DM gegeben. Dieser Betrag solle nun auf knapp 74 Millionen DM aufgestockt
werden. Das veranlasse ihn zu der Frage, ob sich im Laufe des Haushaltsvollzugs so viel
"Luft” ergeben habe, daB dies problemios méglich sei.

14

Minister Franz Miintefering sagt die nunmehr von Herrn Arentz erbetene Liste zu.

Die GréBenordnung von 74 Millionen DM stimme mit den Erfahrungen der letzten Jahre
iiberein. In einem Haushalt von 7 Milliarden DM blieben bis zu 100 Millionen DM verfiig-
bar, und das sei auch zu verantworten. Das ergebe sich beispielsweise dadurch, dafl bei
ArbeitsbeschaffungsmafBnahmen zunichst 20 Menschen eine Gruppe bildeten und es zum
SchluB sehr hiufig nur noch 15 seien oder da Baumafnahmen nicht so schnell vorangingen,
wie man es sich wiinsche.
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Hermann-Josef Arentz (CDU) merkt an, wenn "1 % Luft” einer langjihrigen Erfahrung
entspreche, misse gefragt werden, warum nicht von vornherein 70 Millionen DM weniger
eingestellt wiirden.

Minister Franz Miintefering entgegnet, zunichst einmal werde die globale Minderausgabe
so gering wie méglich zu halten versucht. Jeder gute Finapzminister werde eine gewisse
"Knautschzone" flir den Fall der Fille vorhalten. Das habe sich auch diesmal als richtig
erwiesen; denn es gebe Hinweise von Herrn Waigel, daB di€' Steuerentwicklung wieder
einmal schlechter aussehe als angenommen. Wire eine globale Minderausgabe nicht notwen-
dig geworden, hitte mit den ubrigbleibenden Mitteln im ndchsten Jahr die Nettokreditauf-
nahme reduziert und die Verschuldung des Landes gesenkt werden kénnen, und das wire
sicherlich auch keine schlechte Konsequenz gewesen.

Zu Tagesordnungspunkt 3 - Stichwort "Staatsbad Oeynhausen" - siche Beschlufteil,
Seite II. e _

4 Konsequenzen angesichis unerlaubten Handelns mit Schlankheitsmitteln in
Nordrhein-Westfalen

Minister Franz Miintefering trigt zunachst den Inhalt des in der Anlage belgefugten
Redemanuskripts vor.

Hermann-Josef Arentz (CDU) bittet darum, eine ausfiihriiche Diskussion erst nach der
Moglichkeit des Studiums des Berichts zu fithren. Er wolle heute nur zwei Fragen an-
sprechen.

Er bitte zum einen um Auskunft, was nach dem Vorgang Dr. Cocsens 1985/86 vom Mini-
sterium nicht nur in dem konkreten Einzelfal], sondern auch um Wiederholungen auszu-
schlieBen oder zumindest zu erschweren, unternommen worden sei.

Vom Regierungsptdsidenten K6In werde nicht mehr bestritten - daraus ergebe sich die
zweite Frage -, dal er am 21. Dezember 1994 durch den Geschiftsfithrer der Apotheker-
kammer Nordrhein zumindest telefonisch ausfiibrlich unterrichtet worden sei. Der Geschifts-
fiihrer der Apothekerkammer Nordrhein sage dariiber hinaus, daB er dem RP ein Fax
zugeleitet habe, in dem auch schon der, Vermerk "Herbamed" enthalten gewesen sei. Ihm,
Arentz, sei bis heute nicht klar, warum das beim RP Kéln nicht dazn gefiihrt habe, un-
verzfiglich zu handeln und das zustindige Ministerium zu informieren. Dies hitte aber
spatestens dann erfolgen miissen, als im "Kammerspiegel" 1/95 der Artikel erschienen sei.
Daf trotz allem nicht vor dem 23. August dieses Jahres konkret gehandelt worden sei, sei
ihm nicht nachvollziehbar.
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In der Aktuellen Stunde am 20. Sep-
Lember 1995 hatte ich zugesagt, die
umfangreichen Daten, die bei den ver-
schiédenen BehCrden und Einrichtungen
angefallen sind, zu sichten, zu ord-
nen und sie Ihnen vorzulegen. Ich
will dieser Zusage, SoWeit mir dies
zum Jetzigen Zeitpunkt mégliéh ist,
nachkommen. Die Ermittlungen der
Staatsanwaltschaft dauern an; beur-
teilende Feststellungeﬁ, die diesen
Bereich betreffen, kann ich heute

nicht vortragen.

1. System der Arzneimittelsicherheit

Auf dem deutschen Markt befinden sich
ca. 50.000 fabrikmiBig hergestellte
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!

Arzneimittel. Hinzu kommen Rezeptu-—

Irern.

Ca. 1 Mio. Packungen Appetitziigler,

die teilweise auch ohne Rezépt er—
haltlich sind,  werden pro Jahr in
Deutschland verkauft. Fir diese Appe- ®
titzuglef geben die Verbraucher ca.

100 Mio. DM aus.

Ein noch so gutes System von Arznei-—
mitteisicherheit ist gefdhrdet, wenn
Einzelne Profitinteresse iiber Patien- @
tengesundheit stellen. Perfekte Arz-—
neimittelsicherheit kann es insbeson-

dere dann nicht geben, wenn in diesem
sensiblen Bereich kriminelle Energie

am Werke ist.
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Im vorliegenden Fall ist zumindestens
nicht auszuschlieBen, daB Profitin—
teresse und kriminelles Handeln eine

Rolle spielten.

Vorab will ich noch einmal klarstel-
len: Arzneimittelsicherheit ist eine
komplexe Aufgabe, sie erfordert elge-
nes verantwortungsbewubtes Handeln

und Kooperation aller Beteiligten:

— der Medizinwissenschaft und
—praxis, | |

— des medizinischen Personals,

~ der Unternehmen,

- der staatlichen und der kommunalen
Stellen,

— der Krankenhiuser,

— der Apotheken,
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— der Berufsorganisationen,

— der Krankenkassen.

Arzneimittelsicherheit kann also nur
erfolgreich sein, wenn alle Beteilig-

ten gemeinsam Verantwortung tragen.

Fehler oder boswillige Verstdfe Ein-
zelner oder einzelner beteiligter In-
stitutionen wirken sich unmittelbar

auf das Gesamtergebnis aus.

2. Zustandigkeiten

Zustandigkeiten und Verantwortlich-
keiten sind im.Arznéimittelgesetz
durch den Bund und in einer Zust&n-
digkeitsverordnung des Landes NRW
klar geregelt. Wichtig: Jede Stelle
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hat eigenverantwortlich zu entschei-
den, welche MaBnahmen zu treffen

sind.

Eine zentrale Aufgabe im Arzneimit-

telbereich hat der Bund dem Bundesip—

stitut flir Arzneimittel und Medizin-

produkte Ubertragen. Es ist zustidndig

fir die Zulassung von industriell

hergestellten Arzneimitteln (Fertig-
arzneimittel) und fir entsprechende
Malinahmen des Verbotes des welteren

Inverkehrbringens.

Es 1st Aufgabe der Liander, Arzneimit-

telherstellung und -abgabe zu iiberwa-
chen bzw. die Zustidndigkeiten fiir

diese Bereiche festzulegen:
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Die Bezirksregierungen in NRWIHbefwa—

chen dile Arzneimittelherstellung der
ﬁharmazeutischen_Unternehmen (ca. 450
Unternehmen) und den Arzneimittel-
groﬁhéndel (ca. 10). In Nordrhein-
Westfalen sind ca. 20 $ der gesamten

Arzneimittelproduktion Deutschlands.

Die Kreise und die kreisfreien St&adte
in NRW tberwachen den Einzelhandel .
mit Arzneimitteln, insbesondere auch

die Apotheken (ca. 5.000 Apotheken).

Arzte und Apotheker sind durch Arz-

neimittel-, Apotheken- und Berufs-—
recht verpflichtet, verantwortlich
mit Arzneimittelverordnung, -herstel-

lung und -abgabe umzugehen.
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Sowelt es um die drei beschuldigten
Apotheker geht, die die fraglichen
Schlankheitsmittel abgegeben haben,
so stehen sie unter Aufsicht des
Kreises Euskirchen uhd des Erftkrei-
ses und die pharmazeutische Firma,
die die Schlankheitsmittel herge-
stellt hat, unter der der Bezirksre-

glierung Kéln.

3. ,Medikamentetourismus™ (ber Staats—

grenzen hinweg

Im Rahmen der Ermittlungen ist offen-
bar geworden, daBR sich flir
Medikamente Vertriebssysteme {iber
Staatsgrenzén hinweg entwickelt ha-
ben. Es wurden Schlankheifémittel

verordnet, abgegeben und versandt; es
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entwickelten sich Vertriebswege au-
Berhalb jeder staatlichen Kontrolle
Uber die Grenzen hinweg, direkt vom
Arzt oder Apotheker zu Patienten oder
auch durch Privatpersonen, die durch
MUnd—zufMUHd—Prqpaganda bekannt wur-

den;

4. Arzneimittelsicherheit und arztli-—

che Therapiefreiheitu o

Grundsédtzlich gilt:

industriellgefertigte'Arznéimittel‘—

von der Kopfschmerztablette bis Zum
hochwirksamen Antibiotikum — haben in
klinischen Priifungen ihre Wirksam—
keit, Qualitit und Unbedenklichkeit

ZU beweisen; dann werden. sie durch
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das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte nach grindlicher
| Prﬁfung zugelassen und unterliegen
anschlieRend elner geregelten, staat-
lich kontrollierten Nebenwirkungser-
fassung; bei Verdacht auf Bedenklich-
keit werden sie zentral von der
Bundesoberbehérde aus dem Verkehr ge—

ZOJgen.

Rezepturarzneimittel - von einer ein—

fachen Hautsalbe bis zum ,hochwirksa-
men Schlankheitsmittel“ — verordnet
der Arzt im Rahmen seiner ihm zuge-
standenen Therapiefreihelt aufgrund
seiner individuellen Entscheldung und
in elgener Verantwortung. Diese Arz-
neimittel sind nicht klinisch gete-—

stet, sie unterliegen keinem Zulas-—
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sungsverfahren; hier gibt es keine
geregelte staatliche Nebenwirkungser-
fassung; hier ist keine bundes— oder
landesrechtliche Méglichkeit gegeben,
generell das Inverkehrbringen zu un-
Cersagen. Es ist zu keinem Zeltpunkt
an irgendeiher Stelle im voraus be-
kannt, welcher Arzt welche Rezeptur-
arzneimittel verordnét, noch welche
Apotheke welche Rezepturarzneimittel
anfertigten. Die Verantwortungen lie-
gen allein beim verordnenden Arzt und

dem.abgebenden Apotheker.

Die Therapiefreiheit des Arztes ist

ein Gut, das im Interesse der medizi~
nischen Versorgung der Bevdlkerung
und im Interesse der Weiterentwick-

lung der medizinischen Forschung ei-
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nen wichtigen“Platzim.HeilWesen.hat.
Dazu gehdrt, dal der Arzt neue Qrz;
neimittelkombinationen in der Thera-
pie einsetzen kann. Er hat dabei Vor-
teile und Gefahren aquwégen. An die
drztliche Sorgfalt sind umso hdhere
Anforderungen zu stellen, je mehr
sich ein Arzt von der Standardthera-
pie.unddenlschulmedizinischen Er—

kenntnissen entfernt.

Der Apotheker'hat'VerQrdhungén'eineS"]

Arztes unverziglich auszufithren. Er-
geben sich Bedenken, muB der Apothe-
ker den Arzt veranlassen, die Ver-

schreibung zu tiberdenken, er darf das
Rezept nicht eher beliefern, bis die
Bedenken ausgerdumt sind. Werden vom

Arzt Rezepturen verordnet, bei denen
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der begrlindete Verdacht besteht, daB
schiddliche Wirkungen bei bestimmungs-
gemallen Gebrauch zu erwarten sind -
50 darf der Apotheker diese Verord-

nungen weder herstellen noch abgeben.

Eine Bedenklichkeitsfeststellung des
Bundesgesundheitsamtes gilt nur fur

die jeweils beurteilte Rezeptur. So-
bald Rezepturen von dieser beurtei]-
ten Rezeptur abweichen, muB in Jedem
Einzelfall erneut entschieden werden,
Ob es sich um ein bedenkliches Arz-

neimittel handelt.
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5. Chronologie =

Mit Vorgangen wie diesem um bedenkli-
che Schlankheitsmittel ist eine
Vielzahl von Stellen befaft. Erst
wenn die Informationen aus den unter-
schiedlichen Bereichen zusammenge-
fﬁhrtwétdEn,'kann_es zu einer Ge-

samtbewertung konmen.

Im Jahre 1984wurdeqmy§:§§hiQQ¢nen

Stellen in Nordrhein-Westfalen Fille
von Verordnungen bedenklicher
Schlankheitsmittel durch Dr. Coesens
-bekannt.Apothekérkammer Nordrhein,
Reglerungsprdsident K&ln, Arzneimit-
telkommission der Deutschen Arzte—
schaft wie “auch mein Haus tauschten

Hinweise aus. Im November 1984 leite-
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te die Staatsanwaltschaft Aachen ein
Ermittlungsverfahren gegen Dr. Coe-—
Sens wegen Vergehen gegen das Betdu-—
bungsmittelgesetz uﬁd wegen Korper-
verletzung durch Verordnung gewichts-—

reduzierender Rezepturen ein.

Als in 1985 ein Schreiben'des Bundes-
ministeriums fir Gesundhéit beziglich
der Rezepturen Dr. Coesens elnging,
war die Bedenklichkeit dieser Arznei-
mittel den zustidndigen Behdérden be-
kannt. Die Verantwortlichen hatten
Ermittlungen eingeleitet. Der Regie-
rungsprasident Koln hatte im Jahre
1985 Strafanzeige gegen Dr. Coesens
erstattet. Der Apothekerkammer Nord-
rhein war der Vorgang bekannt. Die

Apotheker wurden informiert.
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Die Ermittlungen wurden im Februar
1987 mit Anklageerhebung beim Landge—
richt Aachen abgeschlossen. Vom Amts—
gericht.Aachen'wurde'im.ﬁugust 1988
ein Strafbefehl tber ca. 50.000 DM

gegen Dr. Coesens erwirkt.

Dr. Coesens setzte sich im Januar

1988 nach Belgien ab.

Im.MérZ'1994“lagen der Arztekammer

Nordrhein aufgrund von Berichten der
Apothekerkammer Nordrhein Erkenntnis-
se Uber Verordnungen'von'bedenklichen
Schlankheitsmitteln des Dr. Jansen,
wohnhaft—in Euskirchen, vor. Sie

teilte dem Arzt mit, daB sie diese
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Verordnungen fir wenig sinrnvoll und

berufsrechtlichAbedenklich hielt.

Nach Stellungnahme von Dr. Jansen
teilte ihm die Arztekammer im Mai
1994 mit, daB sie ,diese Therapie zur
Gewlchtsreduzierung aus den bereits
bekannten Griinden nach wie vor zumin-
dest flUr unzweckmiBig"™ hielt. Sie
wies daraufhin, daB er sich auf den
Grundsatz der Therapiefreiheit beru-—
fen kbnne, aber zu einer besonderen
Sorgfaltspflicht und einer entspre-
chenden Aufklirung der Patienten ver—

pflichtet sei.

Im Dezember 1994 erhielt die Staats-

anwaltschaft Koln aufgrund einer

Strafanzeige Kenntnis dartber, daB
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ein Arzt in Euskirchen Schlankheits-
mittel mit Verdacht auf Nebenwir-
kungen verschrieb. Zu diesem Zeit-
punkt ging die Staatsanwaltschaft
noch von einem Einzelfall aus, nach
ihrer Bewertung erschien ihr die Ein-
schaltung der Ortlichen Gesundheits—

behdrde noch nicht als geboten.

Mitte Januar 1995 nahm die Kriminal-

polizei Ermittlungen auf durch Ver—

nehmung verschiedener Zeugen.

Im Februar informierte die Apotheker-

kammer Nordrhein in ihrem Kammerspie-
gel die Apotheken und.Apotheker Uber
die Bedenklichkeit der Schlankheits-

rezepturen nach Art Dr. Coesens und
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das Verbot des Herstellens und der
Abgabe dieser Arzneimitte].

Auch bat die Kripo Hiirth das Bundes-
institut fUr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte um Stellungnahme zu den
Rezepturen. Kriminalpolizei und Amts—
apotheker des Erftkreises tauschten
Informationen tber bedenkliche Rezep-

turen des Herrn Dr. Jansen aus.

Im Marz unterrichtete die Apotheker-

kammer die Bezirksrégierung Koéln te-
lefonisch und per Fax tiber Rezepte
des Herrn Dr. Jansen mit Abgabestem-—
pel der Rotbach-Apotheke. Daraufhin -
Ubersandte die Bezirksregierung K&ln
die Unterlagen an den Exrftkreis, da

sich die einzigen konkreten Belege
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aﬁf diemBélieferung durch die Rot-
bach—-Apotheke im Erftkreis bezogen.
Ziel war es, zundchst zu kl&ren, ob
diese Apotheke die Kapseln herstellte
bzw. ob sich in der.Apotheke.Hinweise
ergaben, die. auf eine Beteiligung der

Firma Herbamed hindeuteten.

Tm April e

rgab sich aus dem Bericht

des Erftkreises, dab der Leiter der
Rotbach-Apotheke, Dr. Weppelmann, auf
wlederholte Anfrage ausdricklich er-
klarte, die Rezepturen wirden in sei-
ner Apotheke gefertigt;“Ein Hinweis
auf die Firma Herbamed ergab sich
nicht.jDiesethericht schloB mit dem
Hinweis, dal die Staatsanwaltschaft
bereits gegen Dr. Jansen und Dr. Wep-

pelmann ermittele.
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Die Bezirksregierung Koln hat darauf—
hin nach eigener Darstellung ent-
schieden, zunichst nicht gesondert
gegen die Firma Herbémed im Wege ei-
ner InSpektion des Betriebes vorzu-
geheﬁ, um die bereits fortgeschritte-—
nen staatsanwaltschaftlichen Ermitt-—
lungen nicht zu behindern oder gar zu

vereiteln. .

Im Mal unterrichtete die Apotheker-
kammer Nordrhein den Erftkreis Uber
die Herstellung der Schlankheitsmit—
tel bei der Firma Herbamed. Damit er-
hielt der Erftkreis erstmals Kenntnis
von einer serienmifRigen Herstellung
bei der Firma Herbamed. Diese Infor-

mationen gab die Apothekerkammer
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Nordrhein zeitgleich an die Bezirks-

regierung Kéln.

Ende Mai beschlagnahmte die Staatsan-
waltschaft acht Krankenakten bei Dr.
Jansen, eine Durchsuchung der Praxis—

raume fand nicht statt.

Anfang.JUni;berichtetefeine Arztin

gegenuber der Stadt Koln tber einen
méglichen Zusammenhang zwischen Ein-
nahme der Schlankheitsmittel und dem
Tod elner jungen Frau. Rezeptkopien
wiesen den Stempel der Rotbach-Apo-
theke in Erftstadt auf. Hieriiber in-
formlerte die Stadt Koln den Erft-
kreis, der wiederum dieses Schreiben
an die Kriminalpolizei Hiurth weiter-

leitete:”DieStaatsanwaltschaft K&ln
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kindigte beim Erftkreis eine evt].
geplante groBRridumige Durchsuchungsak-

tion an.

Im Juli erinnerte die Kriminalpolizei

Harth das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukté an die Be-
antwortung ihrer Anfrage zu den be-
denklichen Schlankheitsrezepturen vom
Februar, worauf die Bundesoberbehdrde

die Anfrage vorliufig beantwortete.

Mitte Juli forderte die Staatsanwal£~

schaft Ksln von der Bezirksregierung
Kéln einen Pharmaziedezernenten fiir
eine'am 20. Juli geplante Durchsu-
chung der Firma Herbamed an. Die
Durchsuchung fand jedoch an diesem

Tag nicht statt. Mitte Juli stellte
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die StaatsanwaltschaftAntrége'auf
richterliche Anordnung zur Exhumie-
rung,'Obduktioh und Durchsuchung.
Gegen Ende Juli wurden die Durchsu-
chungsbeschlisse fﬁrleine.Arztpraxis_

und drei Apotheken erlassen.

Nach Eingang der endgiltigen Stel-
lungnahme des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinprodukte im
August wurden am 22.8. die Haftbefeh-
le gegen Dr. Jansen und drei Apothe-
ker erlassen und am 23.8. erfolgten
Durchsuchungen der Praxis- und Wohn-—
raume des Herrn Dr. Jansen, der Apo-
theken und Wohnungen der weiteren be—
schuldigten Apotheker sowie der Ge-
schafts— und Produktionsréﬁme der

Firma Herbamed unter Téilnahmevon
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pPharmazeutischen Uberwachungsbeamten.
Die Beschuldigten wurden festgenom-
men. Es stellte sich heraus, daB die
Produktion dieser bedenklichen
Schlankheitsmittel durch die Firma
Herbamed in Euskirchen erfolgte, de-
ren Geschaftsfithrer und Gesellschaf-
ter die drei beschuldigten Apotheker

sind.

Nach Bekanntwerden der Ergebnisse der
Durchsuchung warnte am gleichen Tag

(23.8.1995) der Kolner Regierungspri—

sident. dringend vor der Einnahme die-

ser Schlankheitsmittel, am 24.8.1995

machte die Staatsanwaltschaft K&ln
auf die mdglichen schidlichen Neben-—

wirkungen dieser bedenklichen
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Arzneimittel mit einer Presse-—

erklarung aufmerksam.

Mein Haus erfuhr am Abend des 23. Au-
gust durch die Bézirksregierung Kéln
von dem Vorgang um bedenkliche

Schlankheitsmittel.

In der Folge wurden dann durch die
Bezirksregierung Kéln wie auch durch
den Erftkreis und den Kreis Euskir-

chen folgende MaBnahmen veranlalt:

— Das Inverkehrbringen dieser bedenk-
lichen Schlankheitsmittel wurde un—

tersagt,
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— Verfahren wurden elngeleitet, um
die Approbationen von Arzten und

Apothekern ruhen zu lassen.

— Der Widerruf wvon Herstellungser-

laubnissen wurde elngeleitet,
= Zuverléssigkeitsﬂberprﬁfungen fur
die Leitung von Apotheken erfolg-

ten.

6. Konsequenzen

Auch wenn die Ermittlungen noch nicht
abgeschlossen sind, ergeben sich aus
den bisherigen Erkenntnissen Konse—

quenzen:
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1. Ausgangspunkt ist die Verschrei-

bung von bedenklichen Schlank-

heitsmitteln als Rezepturen durch

den Arzt unter der Malgabe der

Therapiefreiheit. Hier gillt es an-

zusetzen.

‘Das derzeitige Arzneimittelgesetz
regelt nur das Inverkehrbringen
von bedenklichen_Schlankheitsmit—
teln, nicht aber das Verschreiben.
Ich will mich fiir eine Erweiterung
des'Arzneimittelgesetzes einset—
zen, die auch schon das Verschrei-
ben von bedenklichen Arzneimitteln

verbietet.
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Dartiber hinaus will ich mit ande-

ren Landern weitere MaBnahmen pri-

fen wie etwa:-

Eine Empfehlung zur Erweiterung
der Berufsordnung der Arztekam-
mern dahingehend, daB Arzte sich
durch Ethikkommissionen beraten
lassen missen, wenn sie iiber den
Einzelfall hinaus Arzneiver-
schreibungen wihlen, die wvon
einer medizinisch allgemein an-
erkénnten Therapie abweichen.
Damit wird die Therapiefreiheit
in einen grdBeren Verantwor-
tungsbereich eingebunden und
einem Schaden bei einer Vielzahl

von Patienten vorgebeugt.
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Starkere Kontrolle der Verord-
nungen von Rezepturarzneimit-
teln.

Es ist zu Uberprﬁfen, ob die ge—
setzlichen'Bestimmungen so zu
andern sind, ‘dal Verordnquen 
von Rezepturarzneimitteln beim
Arzt und in der Apotheke als Ko—
pie verbleiben.,DadurCh erhalten
die zustandigen Uberwachungsbe-
hoérden die Moglichkeit, Verord-
nungen von Rezepturarzneimitteln
sowohl bei den Arzten als auch
bel den einzelnen Apotheken auf
ihre Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit zu'uberprufen;
Quaﬁtitaten_festzustellen und
rechtzeitig Fehlentwicklungen

entgegenzusteuern.
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. Mit den Apotheker— und Arztekam—
mern wird erortert, wie beide mit
all ihnen gegebenen Mdglichkeiten
ihre Mitglieder informieren, auf
bestehendes Recht hinweisen und
Fehlverhalten in eigener Zustan-
digkeit und sofort ahnden k&nnen
bzw. ob es neuen Regelungsbedarf
gibt, um diese Instrumente zu
scharfen. Ich gehe davon aus, daf
Apotheker— und Arztekammern peri-
odisch ihren Mitgliedern eindeu-

tige Hinweise geben zu

— Grenzen der Therapiefreiheit
- — Spannungsverhiltnis Therapié—
freiheit und Verbot der Abgabe

bedenklicher Arzneimittel und
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- Letztverantwortlichkelt des Apo-
thekers bei der Arzneimittelab-
gabe.

. Nordrhein-Westfalen erarbeitet in
Absprache mit den anderen Landern
seit.Januaf 1995 fiir den Arznei-
mittelbereich modellhaft ein
Qualitatssicherungssystem fir die
Uberwachung. In diesem einheitli-
chen Regelwerk wird flur die Uber-
wachungsbeamten klar dargelegt, in.
welchén”Situationen wie zu verfah-
ren ist. Dadurch werden Entschei-
dungsablaufe effektiver, schneller
und klarer. Hierin wird auch fest-
gelegt sein, in welchen Fdllen so-
fortiger Kontakt mit der Staatsan-

waltschaft aufzunehmen ist. In der
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zwelten Jahreshidlfte 1996 werde
ich die Bezirksregierungen bitten,
dieses neue Qualitdtssicherungssy-
stem anzuwenden und nach einem
Jahr einen Erfahrungsbericht vor—

- zulegen.

. Mein Kollege Dr. Behrens und ich
lassen priifen, wie bei Ermitt-—
lungsverfahren, die Sich auf Sach-
verhalte mit erheblichen gesund-
heitlichen Gefdhrdungen beziehen,
die Zusammenarbeit zwischen Ju-
stiz- und Gesundheitsbehdrden noch

intensiviert werden kann.

Ich werde mich. fiir die Rezept-
pflicht von Appetitziiglern ein-—

setzen. Immer noch sind auf dem
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Markt eine Vielzahl dieser Arznei-
Hdttel”ohneRezepterhéltlich. Wie
bei allen Arzneimitteln sind auch
hier Nebenwirkungen nicht auszu-
schlieRen. Aus meiner Sicht sollen
zukUnftig alle Appetitziigler nur .

noch auf Rezept erhdltlich sein.
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