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Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Gewebesicherheits-
gesetz, das Bundesgesetz tber Krankenanstalten und Kuranstalten, das
Blutsicherheitsgesetz und das Gesundheits- und Ernéhrungssicherheits-
gesetz geandert wird

Gegen den vorliegenden Entwurf erhebt die Bundesarbeitskammer keine grundsatzli-
chen Einwande. Es werden jedoch einzelne Punkte des Entwurfs kritisch beurteilt.

Zu § 1 Abs 6a Arzneimittelgesetz:

Nach letzten wissenschaftlichen Erkenntnissen ist Xenotransplantation mit einem realen,
allerdings nicht ausreichend quantifizierten Infektionsrisiko verbunden. Die Bundesar-
beitskammer fordert weitere Untersuchungen, bevor Arzneimittel mit solchen Inhaltsstof-
fen zugelassen werden.

Zu § 39a Arzneimittelgesetz:

Der Widerruf zur Teilnahme an einer klinischen Prufung ist das héchstpersonliche Recht
jedes Probanden und muss alle vorliegenden Daten betreffen. Der Widerruf kann sich
auf verschiedene Grunde stitzen: Es kénnen einerseits kérperliche Griinde sein, es be-
steht andererseits aber auch die Moglichkeit, dass der Proband aus ethischen Grinden
nicht an einer Vermarktung seiner Daten interessiert ist, weil ihm zB erst im Rahmen der
Studie der Zweck und die Folgen bekannt wurden. Es sollten daher beide Moglichkeiten
in Betracht gezogen werden.
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Zu § 40 Arzneimittelgesetz:

§ 40 des Entwurfs regelt, dass klinische Prifungen durchgefiihrt werden durfen, sofern
das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen diese nach Abs 3 und 4 nicht unter-
sagt bzw gemal Abs 5 genehmigt hat. Erfolgt binnen 35 Tagen keine Untersagung, gilt
dies als Genehmigung. Der Verweis auf Abs 5 ist nicht nachvollziehbar, denn Abs 5 sta-
tuiert, dass das Bundesamt die Stellungnahme der Ethikkommission anzweifeln und den
Genehmigungsantrag damit an die Arzneimittelkommission weiterreichen kann.

Auch sind die Fristen far eine ,normale" Untersagung (Abs 2) bzw eine Untersagung
aufgrund von Einwanden der Ethikkommission (Abs 4) — im ersten Fall 35 Tage, im zwei-
ten 60 Tage - nicht kongruent. Demnach kénnte eine klinische Prifung beginnen, wenn
binnen 35 Tagen keine Untersagung eintritt, dann jedoch uU wieder abgebrochen wer-
den muss, wenn zwischen dem 35. und dem 60. Tag eine negative Stellungnahme der
Ethikkommission, die nicht zu Nachbesserungen des Sponsors fiihrt, zu einer Untersa-
gung fuhrt. Das ist unbefriedigend und abzulehnen.

Zu Abs 5 ist anzumerken, dass es im Entwurf fehlender spezieller Kriterien bedarf, um
das Bundesamt zu erméchtigen, sich Uber die Stellungnahme der Ethikkommission hin-
wegzusetzen. Sonst stellt sich die Frage, unter welchen Voraussetzungen unter Umge-
hung der Stellungnahme der Ethikkommission die Genehmigungsermachtigung an die
Arzneimittelkommission erteilt werden kann.

Zu § 76a Arzneimittelgesetz:

Die Anderung bzw Erweiterungen hinsichtlich der Kompetenzen der Lebensmittelaufsicht
im Zusammenhang mit Produkten, die im Verdacht stehen, Arzneimittel zu sein, werden
ausdrucklich begrufdt. Zusatzlich ware es hier auch angebracht, die Lebensmittelaufsicht
bei als Arzneimittel deklarierten Produkten, die aber keine arzneimitteltypischen Wirkun-
gen aufweisen und eigentlich Lebensmittel sind, ebenfalls handlungsfahig zu machen (zB
zur Verfolgung von Kennzeichnungsverstossen). Eine koordinierte Vorgehensweise und
die Beseitigung von verfolgungsstérenden Kompetenzzuteilungen der jeweiligen Uber-
wachungsbehdrden sind sicherzustellen.

Zu § 8¢ Kranken- und Kuranstaltengesetz:

Die neue Rechtsgrundlage fur die Beurteilung von Pflegestudien und neuen Pflegekon-
zepten und -methoden als Aufgabe der Ethikkommissionen in Krankenanstalten ist posi-
tiv zu bewerten, insbesondere auch die entsprechenden organisatorischen Festlegun-
gen. Die verpflichtende Befassung der Ethikkommission im Zusammenhang mit neuen
Pflegekonzepten und -methoden wird der Pflegewissenschaft erheblichen Auftrieb ge-
ben, wobei die Hoffnung damit verknupft wird, diese Beurteilung nicht allzu sehr in den
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theoretischen Bereich der Pflegediskussion abgleiten zu lassen und die Praktiker in die
Beurteilung miteinzubeziehen.
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