Zur Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten in
Grol3britannien: Defizite und Verbesserungspotenziale aus
patient*innenzentrierter Perspektive

GroR3britannien hat drei problematische medizinische
Interventionen mit Arzneimitteln und Medizinprodukten
beispielhaft aus patient*innenzentrierter Perspektive in
umfassender Weise aufgearbeitet.

FIrSt Do No Harm Das Ergebnis der Aufarbeitung ist am 8. Juli 2020 mit

dem Bericht ,First Do No Harm: The report of the

The report of the Independent Independent Medicines and Medical Devices Safety
Medicines and Medical Devices Review“ (pdf) im Rahmen einer Pressekonferenz der
Safety Review Offentlichkeit tbergeben worden.

Der Bericht enthalt Empfehlungen zum Umgang mit den
Betroffenen, die ganz Gberwiegend Frauen und ihre
Kinder sind. Die drei Beispiele wurden dartber hinaus
genutzt, um Empfehlungen fir ein an den Bedarfen von
Patientinnen und Patienten ausgerichtetes
Gesundheitswesen zu entwickeln.

Die Empfehlungen weisen zugleich exemplarisch auf
strukturelle Defizite bei der Ausgestaltung des
Gesundheitswesens in Deutschland und der EU hin und
koénnten dringend notwendige Verbesserungen anstof3en
helfen.

Ein Bericht von Gudrun Kemper (Stand: 06.08.2020)

Ein unabhangiges Gremium zur

Uberprifung der Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten

In Grof3britannien wurde durch die Politik im House of Commons (Parlament) 2018 ein
.Independent Medicines and Medical Devices Safety Review* (IMMDSR)[1], also eine
unabhéangige Inspektion zur Prifung der Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten,
eingesetzt. Die Inspektion hatte die Aufgabe, Empfehlungen fiir die Verbesserung der
Reaktionsfahigkeit im Gesundheitssystem zu entwickeln, wenn auf Seiten von Patient*innen und
Angehorigen Bedenken bzw. Berichte Uber Nebenwirkungen von Medikamenten oder
Medizinprodukten auftauchen. Die Arbeit an der Prifung ist jetzt abgeschlossen.

Obwohl ein Vergleich des staatlichen britischen Gesundheitssystems mit unserem
Gesundheitssystem in Deutschland sich nicht 1 zu 1 Gbertragen lasst, ist doch der Blick Gber den
Kanal auch fur uns interessant. Zumindest eines der dort aufgearbeiteten Kapitel der
Medizingeschichte hat seine Wurzeln in Deutschland. Die entwickelten umfassenden
Empfehlungen fiir das Gesundheitswesen haben Modellcharakter.

Den Vorsitz Uiber die eingesetzte Arbeitsgruppe fihrte Baroness Julia

Cumberlege,[2] Regierungssprecherin im House of Lords. Cumberlege, die bereits verschiedene
nationale Regierungsberichte zu Themen wie Pflege, Geburt und zuletzt im Jahr 2016 einen
Bericht zu Verbesserungen rund um die Geburt[3] vorgelegt hat, verfugt Giber eine
jahrzehntelange Expertise in Sachen Gesundheitspolitik und arbeitete mit einem kleinen Team
von Expert*innen.[4]

Der parlamentarischen Initiative ging es um Bewertungen zur Robustheit, Geschwindigkeit und
Angemessenheit der Prozesse im Gesundheitswesen und um MafRnahmen verantwortlicher
Hersteller und Anbieter von Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie um die Qualitat der Arbeit
von Behorden und Gesundheitsdienstleistern, die beispielhaft erhoben und tberprift wurden.
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Geklart werden sollte u.a., ob auf Probleme friih genug reagiert worden ist und ob weitere
Mafnahmen fiir mehr Patientensicherheit erforderlich sind, wie diese MaRnahmen ggf. aussehen
sollten und in wessen Verantwortung es liegt, hier zu handeln.

Arbeitsweise

Die Inspektion arbeitete unabhangig von der Regierung, wie auch vom staatlichen
Gesundheitsdienst NHS, den Aufsichtsbehtdrden und staatlichen Stellen sowie der Pharma- und
Medizinprodukteindustrie.

Das Review-Team entschied sich daftir, Betroffenen zuzuhdren, aus den gewonnenen
Erkenntnissen zu lernen und Empfehlungen daraus zu entwickeln. Die Schaden, die Betroffene
erlitten haben, sollten im Mittelpunkt der Uberpriifung stehen. Dafiir reiste das Team durch das
Land und fuhrte eine Vielzahl mindliche Anhérungen im Parlament durch, die als
Videoaufzeichnung bei YouTube verfligbar gemacht wurden.[5] Fir die Integration der
Offentlichkeit wurden auch Social Media eingesetzt. Die Positionen von Aufsichtsbehorden,
Stellen des in GroRRbritannien staatlichen Gesundheitssystems und Dienstleistern, Herstellern etc.
wurden ebenfalls eingeholt,[6] immer unter Aspekten der Verbesserung und fir die Entwicklung
von Schutzmechanismen fir Patient*innen, um vermeidbare Schaden kiinftig besser zu verhiten.

Pressekonferenz zum Ergebnisbericht

Die Ergebnisse des ,Independent Medicines and Medical Devices Safety Review” sollten in einen
Abschlussbericht einflieRen, der nunmehr am 8. Juli 2020, mit etwas Verzdgerung durch die
aktuelle Pandemie mit dem Corona-Virus SARS-CoV-2, auf einer Pressekonferenz der
Offentlichkeit tibergeben wurde.

In der Pressekonferenz[7] verwies Julia Cumberlege auf viele Tausend Menschen, denen durch
das Gesundheitssystem vermeidbarer Schaden zugefligt worden sei. Der Titel ,First Do No
Harm® (Zuerst nicht schaden)[8] riickt deswegen medizinethische Aspekte in den Vordergrund,
die zwar alle kennen, so Cumberlege, die jedoch nicht nur Arzt*innen, sondern alle im
Gesundheitssystem beriicksichtigen missten. Das Gesundheitssystem in seiner Gesamtheit, so
fuhrte Cumberlege aus, funktioniere teilweise nicht, was in der Konsequenz zu
Vertrauensverlusten der Menschen fihre. ,Die erste Pflicht eines Gesundheitssystems besteht
darin, den in seiner Obhut befindlichen Personen keinen Schaden zuzufiigen. Es tut mir leid zu
sagen, dass unser System in zu vielen Fallen in Bezug auf Primodos, Natriumvalproat und
chirurgische Netzimplantate in seiner Verantwortung versagt hat.“[9]

Cumberlege zeigte sich von der hohen Anzahl von Betroffenen, vom Ausmal’ des Leids und der
langen Zeit, in der die Betroffenen kein Gehdr fanden, sehr erschittert und sprach den
organisierten Patient*innengruppen, die teilweise tber Jahrzehnte hinweg auf vorhandene
Probleme verwiesen hatten, ihren Dank aus. Sie betonte, dass die Familien mit behinderten
Kindern Pflege und Unterstlitzung brauchten, zeigte deren prekare soziale Lage auf und
beschrieb, wie die Eltern der Kinder mit Schuldgefiihlen zu kampfen hatten.

Die defensiven Strategien der Beteiligten im Gesundheitssystem — einschlie3lich des NHS,
privaten Anbietern, Aufsichtsbehdrden, Fachgesellschaften, Herstellern und politischen
Entscheidungstragern — lieRen erkennen, dass die Sorgen von Patient*innen nicht
ernstgenommen worden seien. Ein Gesundheitssystem, das das Ausmal3 der beschriebenen
Probleme nicht erkenne, fliege blind. Uberdies wiirden aus Furcht vor Schuld und
Rechtsstreitigkeiten Fehler durch eine Kultur der Verleugnung verewigt.

Entsprechend beklagte Cumberlege mangelnde Rechenschaftspflicht. Das Inverkehrbringen von
ungenligend getesteten Medikamenten und Medizinprodukten sei gefahrlich und die Hersteller
stiinden in der Verpflichtung, ihren Beitrag zur Abhilfe flr die Patient*innen zu leisten.

Exemplarische Untersuchungen

Drei Beispiele sollten den Umgang mit Problemen im (britischen) Gesundheitssystem
exemplarisch zeigen, um daraus zu lernen. Alle drei Beispiele sind fur Frauengesundheit
relevant.

Fir die Inspektion ausgewahlt wurden Arzneimittel und Medizinprodukte, bei denen
Selbsthilfeorganisationen mit umfangreichen Aktivitdten aus Betroffenenperspektive immer
wieder den Finger auf die Wunde gelegt hatten:
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e die Verordnung des Antiepileptikums Valproat (Natriumvalproat) an Frauen und
Méadchen im gebarfahigen Alter,

e der Einsatz von chirurgischen Netzimplantaten sowie

¢ ,hormonelle Schwangerschaftstests” (Duogynon, Cumorit, Primodos).
So ist in GroRbritannien seit 1978 die ,Association for Children Damaged by Hormone Pregnancy
Tests“[10] aktiv. Fir den in Deutschland durch die Berliner Schering AG (Rechtsnachfolger heute
Bayer AG) entwickelten ,hormonellen Schwangerschaftstest” (Markenname Duogynon, ab 1978
Cumorit, Markenname in UK Primodos) war in Deutschland die 1978 gegriindete
.Interessengemeinschaft der duogynongeschadigten Kinder e.V.“ als Bundesverband mit
Ortsgruppen in diversen Stadten aktiv. Der ,Bund der Duogynongeschadigten e.V.” sowie das
.Netzwerk Duogynon e.V.“[11] setzen sich in jungerer Zeit fir die Belange der Kindergeneration
ein.
Fur die drei Beispiele gab Cumberlege in der Pressekonferenz zusammenfassende Statements
ab, die nachfolgend kurz zusammengefasst und kommentiert werden.

Natriumvalproat (Valproinsaure)

Aus der Pressekonferenz: Natriumvalproat ist seit 1972 als Antiepileptikum in GroRbritannien
zugelassen. Als essenzielles, wirksames Arzneimittel gegen Epilepsie wird es in GroR3britannien
von rund 27.000 Frauen im gebarfahigen Alter eingenommen. Von Anfang an war bekannt, dass
es auf ungeborene Kinder fruchtschadigend wirkt. Niemand bestreite dies. Doch auch heute noch
nahmen Frauen, die schwanger sind, Valproat ein, ohne sich der Risiken bewusst zu sein. Diese
Frauen und ihre Kinder seien weder durch das Gesundheitssystem noch durch Fachexpert*innen
Uber die Risiken informiert worden. Auch die Aufsichtsbehdrden héatten dies nicht hinreichend
getan und niemand verfolge die Interessen der Betroffenen. So sei es zu einem tragischen
Mangel an Unterstlitzung und Hilfe gekommen.

Kommentar: Eine Aufarbeitung zum Umgang mit Valproat in Deutschland gibt es nicht. Anders
als in GroR3britannien und Frankreich gibt es bisher keine Initiative fur eine Aufklarung. Eigene
Erkenntnisse zu Verordnungen im Hinblick auf Alter und Geschlecht liegen der Bundesregierung
nicht vor.[12] Zahlen lassen sich z.B. beim Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) erfragen.
Demnach wurde in den letzten zehn Jahren (Stand: 2017) etwa 250.000 bis 290.000 Mal jahrlich
Valproinsaure, der Wirkstoff von Valproat, an Frauen und Madchen im gebarfahigen Alter
verordnet (Verschreibungen niedergelassener Arzt¥innen an gesetzliche Versicherte). Die
Tendenz sei leicht sinkend.[13]

Weiteres: Kleine Anfrage (Antwort der Bundesregierung): Arzneimittelschaden durch Valproat,
Drucksache 18/10957 vom 24.01.2017 http://dip21.bundestag.de/dip21/btd/18/109/1810957.pdf

Chirurgische Netzimplantate

Aus der Pressekonferenz: Frauen, denen chirurgische Netzimplantate ins Becken eingesetzt
wurden, hatten unter Komplikationen furchtbar gelitten. Bereits Juli 2018 verwies das Review-
Team darauf, dass die Behandlung von Stressinkontinenz mit Beckennetzen sofort gestoppt
werden misse.[14] Auch zwanzig Jahre nach dem Beginn der Verwendung von chirurgischen
Netzimplantaten wisse man immer noch nicht, wie lange Risiken oder Komplikationen anhalten
koénnen, gleiches gélte fiir die Entfernung der Netze. Es bestehe immer noch kein Konsens
dariiber, wie Komplikationen zu behandeln seien. Auf jeden Fall diirften Netze erst nach allen
anderen chirurgischen und nicht-chirurgischen Optionen in Betracht gezogen werden. Aul3erdem
mussten Frauen in die Lage versetzt werden, eine fundierte Entscheidung Uber eine solche
Operation mit Beckennetzen in voller Kenntnis aller Risiken zu treffen. Auf dieser Grundlage
werde erwartet, dass die Anzahl entsprechender OPs kunftig sehr gering sei. Die Zeiten, in
denen Frauen zu Zehntausenden solche Netze implantiert bekdmen — unter Hinweis darauf, es
handele sich um den Goldstandard — seien vorbei. ,Wir haben Frauen getroffen, deren Leben
durch chirurgische Netzimplantate auf den Kopf gestellt wurde. Viele waren gesund und aktiv,
aber ihnen wurde eine schnelle Losung zur Behandlung von Inkontinenz oder
Prolapserkrankungen angeboten. Eine Operation. Sie dachten, der Versuch, sie zu heilen, hatte
ihr Leben ruiniert. Sie haben ihre Unabhangigkeit verloren, ihre Karrieren, Lebenspartner,
Sexualleben, sogar ihre Fahigkeit, spazieren zu gehen. lhre unerbittlichen kdrperlichen
Schmerzen seien wie ein Rasiermesser in ihrem Korper. Sie fuhlen sich hilflos, allein und
ignoriert. Einige denken an Suizid. Bei denjenigen, die wir getroffen haben, und vielen anderen,
die uns per E-Mail und Telefon kontaktiert haben, fanden wir gemeinsame Themen. Die befinden
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sich in Kapitel 2 unseres Berichts. Ich fordere Sie auf, sie zu lesen®, so Julia Cumberlege
wahrend der Pressekonferenz.[15]

Kommentar: Chirurgische Netzimplantate haben in den USA zu 10.000 Klagen von Betroffenen
geflhrt, in Australien sollen mehr als 8.000 Frauen allein unter den oft sehr schmerzhaften
Folgen der Implantation vaginaler Netze leiden. Die Klager-Anwalte in Australien werfen dem
Hersteller vor, klinischen Studien Gber mogliche Komplikationen nicht gentigend Beachtung
geschenkt zu haben.[16] In Deutschland klagt kaum jemand.[17] Ethicon als einer der Hersteller
von Netzimplantaten hat alle Produktcodes der ,Flexiblen Kompositnetze* 2016 zurtickgerufen,
fur weitere Produkte anderer Hersteller gibt es ebenfalls Riickrufe auf der Webseite des
BfArM.[18] Es ist nicht davon auszugehen, dass chirurgische Netzimplantate in Deutschland
Patientinnen weniger geschadet haben als in anderen Landern. Doch Zahlenangaben zur
Verwendung und Nebenwirkungen fiir Deutschland fehlen. Die Leiden der Betroffenen bleiben
zumindest oOffentlich unsichtbar. Ein Bemiihen um eine Aufklarung, etwa durch einen 6ffentlichen
Aufruf mittels eines Posters[19] wie in GroR3britannien, wo in Hausarztpraxen und Apotheken im
ganzen Land nach Betroffenen gesucht wurde, wahrend zugleich eine kostenlose Telefonhotline
zur Kontaktaufnahme zur Verfligung stand, existiert in Deutschland nicht. Auch evidenzbasierte
Patientinneninformationen, die Risiken und Nebenwirkungen einschliel3en, fehlen bei uns.

,Hormonelle Schwangerschaftstests®

Aus der Pressekonferenz: Nach Ansicht des Review-Teams wurde Primodos noch Jahre langer
als Schwangerschaftstest verabreicht, als es hatte angewendet werden sollen. Angesichts
wachsender Bedenken hatte es ab 1967 vom Markt genommen werden muissen. [In
Grof3britannien verlor Primodos 1970 die Zulassung als Schwangerschaftstest.] Eine nicht-
invasive Alternative sei bereits verfligbar gewesen. Die von Fachexpert*innen und Betroffenen
geaulRerten Bedenken hatten zu Malnahmen durch die Regulierungsbehérde fihren missen.
Tatsachlich wurden ,hormonelle Schwangerschaftstests” jahrelang weiter an Frauen verordnet.
Zwar hatte es Meinungsverschiedenheiten zwischen Experten darliber gegeben, ob Primodos
tatsachlich Fehlbildungen verursacht. Es bleibe aber die Tatsache, dass Tausende von Frauen
und ihre ungeborenen Kinder einem mdglichen Risiko ausgesetzt waren, das bereits damals
erkannt worden war. Das héatte nicht passieren dirfen. Das Problem wurde zur damaligen Zeit
diskutiert, aber gehandelt wurde nicht. Die fehlende Reaktionsfahigkeit des Systems habe Leid
und Schmerz der Betroffenen zuséatzlich erhfht. Es misse anerkannt werden, was so schlimm
schiefgelaufen sei.

Fir das Beispiel ,hormonelle Schwangerschaftstests” hielt Cumberlege abschlieend
entsprechend fest: ,Das System ist ausgefallen.”

Kommentar: In Deutschland wurde die Indikation Schwangerschaftstest fiir die Duogynon
Dragées 1972 und fur die Injektionsldsung 1978 gestrichen. Die Marktriicknahme des Praparats,
das noch in Cumorit umbenannt wurde, erfolgte 1981. Die Kausalitat im Zusammenhang mit
mdoglichen Medizinschaden durch die Einnahme von Duogynon/Cumorit/Primodos ist nach
aktuellem Wissenstand weder belegt noch widerlegt. So wird dies entsprechend auch im
Abschlussbericht der britischen Inspektion vermerkt.

Strafrechtliche Ermittlungen aufgrund einer Anzeige betroffener Eltern gegen die Schering AG
stellte die Berliner Staatsanwaltschaft am 19.12.1980 mit der Begriindung ein, dass
menschliches Leben erst nach der Geburt geschiitzt sei. Da die Produkte heute lange aus dem
Handel entfernt sind, fiihlen sich Behdrden und andere Verantwortliche nicht mehr zustandig.
Trotz verschiedener politischer Initiativen, zuletzt: Fachgespréch im Deutschen Bundestag am
13.03.2019, in dem sich der zustandige Berichterstatter der CDU/CSU-Bundestagsfraktion
Stephan Pilsinger und die Patientenbeauftragte der SPD, Martina Stamm-Fibich, gemeinsam fir
die Rechte der Betroffenen stark gemacht haben,[20],[21] sind diese auch nach Jahrzehnten in
Deutschland bisher ohne Anerkennung ihrem Schicksal Uberlassen.

Weiteres: Kleine Anfrage (Antwort der Bundesregierung): Das Praparat Duogynon® als Ursache
embryonaler Fehlbildungen und die Entschadigung der Betroffenen v. 12.11.2018 (Drucksache
19/5738) https://dip21.bundestaq.de/dip21/btd/19/057/1905738.pdf

Petitionsverfahren 70948 beim Deutschen Bundestag ,Einrichtung eines Entschadigungsfonds
fur Duogynon-Geschadigte vom 03.04.2017¢

https://epetitionen.bundestaqg.de/petitionen/ 2017/ 04/ 03/Petition_70948.nc.html

Kleine Anfrage (Antwort der Bundesregierung): Untersuchungen eines Zusammenhangs des
Arzneimittels Duogynon® mit schweren Missbildungen und Erwagungen zu
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Schadensersatzregelungen v. 18.03.2016 (Drucksache

18/7927) https://dip21.bundestag.de/dip21/btd/18/079/1807927.pdf

Kleine Anfrage (Antwort der Bundesregierung): Mogliche gesundheitliche Schadigungen durch
Duogynon und Cumorit v. 26.07.2010 (Drucksache

17/2654) http://dipbt.bundestaqg.de/dip21/btd/17/026/1702654.pdf

Change.org Petition an die Bundesregierung: Runder Tisch und Anerkennung der Fakten im ,Fall
Duogynon“ der Apothekerin Dr. Beate Kirk (2018) https://www.change.org/p/runder-tisch-und-
anerkennung-der-fakten-im-fall-duogynon

Forschungsarbeiten aus jingerer Zeit zu Duogynon/Cumorit/Primodos:

Heneghan, Carl & Aronson, Jeffrey & Spencer, Elizabeth & Holman, Bennett & Mahtani, Kamal &
Perera, Rafael & Onakpoya, Igho. (2019). Oral hormone pregnancy tests and the risks of
congenital malformations: a systematic review and meta-

analysis. https://f1000research.com/articles/7-1725

Brown, S., Fraga, L. R., Cameron, G., Erskine, L., & Vargesson, N. (2018). The Primodos
components Norethisterone acetate and Ethinyl estradiol induce developmental abnormalities in
zebrafish embryos. Scientific Reports, 8(1). https://www.nature.com/articles/s41598-018-21318-
9.pdf

Olszynko-Gryn, J., Bjgrvik, E., Welel, M., Jllich, S., & Jean, C. (2018). A historical argument for
regulatory failure in the case of Primodos and other hormone pregnancy tests. Reproductive
Biomedicine & Society Online, 6, 34—44. https://www.rbmsociety.com/action/showPdf?pii=S2405-
6618%2818%2930028-5

Empfehlungen

Der ,Independent Medicines and Medical Devices Safety Review“ (IMMDSR) entwickelte vor dem
Hintergrund der grindlichen Auseinandersetzung mit den von Medizinschaden betroffenen
Menschen Empfehlungen, um strukturelle Defizite bei der Ausgestaltung des britischen
Gesundheitswesens abzubauen und das Gesundheitssystem an denjenigen, fir die es da ist, an
Patientinnen und Patienten, auszurichten. Die Empfehlungen werden zusammenfassend
nachfolgend kurz aufgefihrt:

1. Entschuldigung der Regierung an die Betroffenen
Die erste Empfehlung des Reviewteams lautet, dass die britische Regierung
unverziglich eine vollumfangliche Entschuldigung fir das Versagen des
Gesundheitssystems an die von Primodos, Natrium-Valproat und chirurgischen
Netzimplantaten betroffenen Familien richten solle.

2. Integration des Erfahrungswissens von Patient*innen
Starkung der Stimme der Patientinnen und Patienten, weil diese wissen, wann etwas
falsch lauft. Inre Erfahrung darf nicht langer ignoriert werden.[22]

3. Patientenkommissar zur Durchsetzung von Patienteninteressen
Einrichtung der Stelle eines Kommissars flr Patientensicherheit mit gesetzlichen
Befugnissen zur Forderung des Gesundheitssystems, angesiedelt auerhalb des
Gesundheitssystems
a. mit Rechenschaftspflicht gegeniber dem Parlament,
b. als Anlaufstelle und Anwaltschaft fiir Patient*innen,
c. zur Uberwachung von Entwicklungen im Gesundheitssystem und
d. fur die Einforderung notwendiger Mal3hahmen.[23]

4. Einrichtung einer Rechtsschutzagentur
— Uber diese drei spezifischen Interventionen hinaus soll eine neue Art des
Umgangs mit Wiedergutmachungen nach Medizinschaden etabliert werden, die auf
aul3ergerichtlichem Wege gewahrt werden soll.
— Richtungsgebendes Kriterium soll dabei nicht die Schuld von Einzelpersonen,
sondern der vermeidbare entstandene Schaden sein.[24]

5. Einrichtung einer Entschadigungsagentur
— Schnelle Entschadigungen durch Staat und Hersteller aus moralischer
Verantwortung fUr zusatzliche Pflege und Unterstlitzung, zu leisten an diejenigen,
die durch die drei genannten Interventionen (Valproat, chirurgische Netzimplantate,
Primodos) vermeidbare Schaden erlitten haben. Empfohlen wird ein Fonds zur
Deckung der Kosten fiir zusatzliche Pflege und Unterstiitzung.
— Uber die drei Interventionen hinaus sollen Medizingeschadigte kiinftig sowohl nicht
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monetéare als auch finanzielle Unterstiitzung erhalten. Die Kosten sollen durch
Beitrage von Herstellern und Staat getragen werden.
— Die Verwaltung der Entschadigungsagentur muss unabhangig sein und auf3erhalb
der aktuellen Organisationen liegen.

6. Einrichtung von medizinischen Fachzentren fir die Betroffenen
— Sowohl fir die Betroffenen der chirurgischen Beckennetze wie auch fir die von
den Medikamentenschaden durch die Einnahme von Valproat und Primodos unter
der Schwangerschaft Betroffenen sollen Fachzentren eingerichtet werden.
— Diese Zentren sollen nicht nur die klinischen Anforderungen erfiillen, sondern auch
Komplettldsungen fiir Patient*innen ausweisen kdnnen, damit diese nicht weiter von
Pontius zu Pilatus laufen mussen.

7. Umbau der Aufsichtsbehdrde fur Arzneimittel und Medizinprodukte
— Eine Regulierungsbehdrde fur Arzneimittel und Medizinprodukte muss sowohl fir
Patient*innen als auch mit Patient*innen arbeiten und dem Patienteninteresse
folgen.
— Patient*innen sollen im Mittelpunkt ihrer Tatigkeit stehen. Cumberlege fiihrte aus,
dass dies in der EU in der Vergangenheit nicht der Fall war.
— Uberholung (radikale Verbesserung) der Aufsichtsbehorde fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte MHRA, unter Einschluss des Meldeverfahrens von unerwiinschten
Ereignissen sowie der Regulierung von Medizinprodukten.[25],[26]
— Sensibilisierung der Offentlichkeit fiir die Rolle der Aufsichtsbehérde und
Sicherstellung, dass Patient*innen im Zentrum der Arbeit der Behorde stehen.

8. Verbesserung der Datenbasis
— Etablierung einer obligatorisch zu nutzenden Datenbank fir Implantate, in der
Daten auch retrospektiv erfasst werden.[27]
— Verknupfung der Datenbank mit Datenbanken fir Forschungs- und
Prifungsergebnisse in Bezug auf die Produktsicherheit mit den Erfahrungen von
Patient*innen.

9. Interessenregister
— Etablierung eines Registers fiir finanzielle und nicht finanzielle Interessenkonflikte.
— Das Register des General Medical Council (GMC, Entsprechung bei uns etwa
.Bundesarztekammer®) soll dahingehend erweitert werden, alle finanziellen und
nicht-finanziellen Interessen aller Arzte zu verzeichnen.
— Analog zum Sunshine Act in den USA sollen Hersteller auch Zahlungen an
Lehrkrankenh&user, Forschungseinrichtungen und individuelle Forscher melden.[28]
— Die Offentlichkeit hat ein Recht auf dieses Wissen.

10. Einrichtung einer Arbeitsgruppe fir die Umsetzung der Empfehlungen
— Erstellung eines Zeitplans.
— Umsetzung der Empfehlungen mit Dringlichkeit und Entschlossenheit, damit das
Gesundheitssystem zuerst keinen Schaden anrichtet.

Aus den Fehlern von gestern fur heute und morgen lernen

Bei der Verbesserung von Gesundheitssystemen fiir die Zukunft diirfen die Betroffenen méglicher
Medizinschaden von gestern nicht einfach tibergangen werden. Dies gilt fir alle
Gesundheitssysteme weltweit. Eine solidarische Gesellschaft und ein solidarisches
Gesundheitswesen haben allemal die Kraft, auch ihre Anliegen und Anspriiche angemessen zu
berlcksichtigen. Wie GroR3britannien gerade beispielhaft zeigt: neue Wege sind gangbar. Ob die
unter der Leitung von Julia Cumberlege erarbeiteten Empfehlungen bei den Betroffenen dort
kunftig ankommen, wird die Zukunft zeigen mussen.

Der Titel ihres Berichts ,First Do No Harm“ erscheint auf den ersten Blick antiquiert. Er geht auf
das hippokratische Verstandnis von Heilung zurtick und ist knapp 2500 Jahre alt. Das Zitat
»primum non nocere, secundum cavere, tertium sanare®, Gbersetzt etwa ,erstens nicht schaden,
zweitens vorsichtig sein, drittens heilen® trifft fir diejenigen, die den Schaden erlitten haben,
jedoch einen zentralen Kern — und dies umso mehr, wenn es um Schwangerschaft und die
Geburt eines Kindes geht.

Sensibilisierung in Politik und Medizin ist notwendig, um die Erkenntnis zu beférdern, dass

Klagen uber medizinische Beschwerden nicht in Patientinnen und Patienten selbst begriindet
sein missen, sondern ihre Ursache in Arzneimitteln und Medizinprodukten haben kénnen.
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Insbesondere genderspezifische Aspekte bei der medizinischen Versorgung von Frauen
brauchen mehr Gewicht, mehr Forschung und mehr Arzt*innen, die ihre Patientinnen starken.

Das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Modernisierungsgesetz, GMG) von 2004 hat zwar die rechtliche Grundlage fur den 2003
begonnenen Versuch einer Reform des deutschen Gesundheitswesens unter Gesichtspunkten
von Okonomisierung und Profitorientierung ermaoglicht. Die mit dem Gesetz verfolgte Absicht der
Kostensenkung mag unter einzelnen Gesichtspunkten erfolgreich gewesen sein. Wie unter dem
Brennglas hat spéatestens die gegenwartige Pandemie dringlichst Veranderungsbedarf
aufgezeigt. Ein neues Ubergreifendes Konzept, das Patient*inneninteressen in den Mittelpunkt
des Gesundheitswesens stellt, fehlt. Fir eine konsequente Patientenorientierung ist noch viel
,LuUft nach oben®. Der Bericht mit den Empfehlungen, die unter der Leitung von Julia Cumberlege
entwickelt wurden, zeigt dies beispielhaft auch fir uns sehr gut auf.

Mehr zum Thema
e First Do No Harm: The report of the Independent Medicines and Medical Devices

Safety Review (pdf)
¢ Website Independent Medicines and Medical Devices Safety Review
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Patienten gegen Hersteller und Leistungsanbieter sind vor den zustandigen Zivilgerichten geltend
zu machen. Die Krankenkassen sind gemaf § 66 SGB V dazu aufgefordert, ihre Versicherten bei
der Verfolgung von Schadenersatzansprichen aus Behandlungsfehlern zu unterstiitzen. Zudem
sind Krankenkassen gemal 88 76 SGB IV, 116 SGB X verpflichtet, Schaden der
Versichertengemeinschaft gegen Verursacher von Behandlungsfehlern nach den Normen des
Schuldrechts zu regressieren. Dies erspart jedoch Patient*innen in der Regel nicht den langen
und oftmals erfolglosen Weg durch die juristischen Mihlen, die im Einzelfall bis zu 10 Jahren und
langer mahlen.

[25] Die ,Medicines and Healthcare products Regulatory Agency“ (MHRA) ist die medizinische
Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fur Arzneimittel in GroR3britannien. Zu ihren Aufgaben gehort
unter anderem der Betrieb eines Zulassungssystems fiir Medikamente vor deren Markteinfiihrung
und die Uberwachung von bereits zugelassenen Medikamenten am Markt. Sie ist ferner fir die
Risikolberwachung von Medizinprodukten zustandig.

[26] Mit der Drucksache 19/8753 hat die Bundesregierung am 27.03.2019 den Entwurf eines
Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

vorgeschlagen. https://dip21.bundestag.de/dip21/btd/19/087/1908753.pdf. Hintergrund zum
Entwurf s. auch: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/gsav.html

[27] Der Deutsche Bundestag hat am 26. September 2019 in 2./3. Lesung das ,Gesetz zur
Errichtung eines Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch® (Implantateregister-Errichtungsgesetz, EIRD) beschlossen. Das
Gesetz ist am 1. Januar 2020 in Kraft getreten. Starten wird das Implantateregister mit der
Erfassung von Endoprothesen (Hufte, Knie) und daran anschliel3end von Brustimplantaten. Das
Implantatregister hat seinen Betrieb zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht aufgenommen.
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https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref21
http://stamm-fibich.de/3887/fachgespraech-im-bundestag-aufklaerung-im-fall-duogynon-gefordert/
http://stamm-fibich.de/3887/fachgespraech-im-bundestag-aufklaerung-im-fall-duogynon-gefordert/
https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref22
https://patientenvertretung.g-ba.de/wer-wir-sind/patientenvertreterinnen-und-patientenvertreter-beim-g-ba/
https://patientenvertretung.g-ba.de/wer-wir-sind/patientenvertreterinnen-und-patientenvertreter-beim-g-ba/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__140f.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__140f.html
https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref23
https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref24
https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref25
https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref26
https://dip21.bundestag.de/dip21/btd/19/087/1908753.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/gsav.html
https://arbeitskreis-frauengesundheit.de/2020/08/06/zur-sicherheit-von-arzneimitteln-und-medizinprodukten-in-grossbritannien-defizite-und-verbesserungspotenziale-aus-patientinnenzentrierter-perspektive/#_ednref27

[28] Position der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft/Bundeséarztekammer zu
dieser Frage s. Stellungnahme der AkdA in Abstimmung mit der

Bundesarztekammer https://www.akdae.de/Kommission/Presse/DAe/20190222.pdf (Stand
02/2019). Ein Transparenz forderndes sowie vollstandiges Interessenregister fehlt bisher.
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