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Arzneimittel- und Menschenversuche an
Heimkindern - Endlich Transparenz und
Entschadigungen!

Offentliches Fachgesprach

Deutscher Bundestag, Paul-Lébe-Haus, Raum E.300
Konrad-Adenauer-StraBe 1, 10557 Berlin

14. Dezember 2018, 11.30 - 16 Uhr

Programm

10 - 1 Uhr Pressekonferenz

n.30 Uhr BegriiBung

Susanne Ferschl, MdB, Stellvertretende Fraktionsvorsitzende und Leiterin des
Arbeitskreises Gesundheit, Arbeit und Soziales

Sylvia Gabelmann, MdB, Sprecherin fiir Arzneimittelpolitik und Patientenrechte

1. Themenblock

Medikamentenstudien: Aufdeckung und Spéatfolgen

mit Inputs von

Sylvia Wagner, Pharmazeutin, Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf

Heidi Dettinger, 1. Vorsitzende des Vereins ehemaliger Heimkinder e.V. (V.e.H.)
Dr. Burkhard Wiebel, Neurowissenschaftler

Norbert Miller, MdB, Sprecher fiir Kinder- und Jugendpolitik
Diskussionsrunde

13.15 — 14 Uhr Mittagspause

2. Themenblock:

Rechtliche und gesellschaftliche Aspekte und Forderungen
mit Inputs von

Friedrich Straetmanns, MdB, Justiziar, Sprecher fiir Rechtspolitik
Prof. Dr. Jan Bruckermann, FOM-Hochschule, KoIn

Prof. Dr. Jurgen Eilert, CV/M-Hochschule, Kassel
Diskussionsrunde

Schlusswort
Sylvia Gabelmann

Moderation
Doris Petras, Sprecherin des Vereins ehemaliger Heimkinder e.V. (V.e.H.)



Vorstellung Referent*innen

Sylvia Wagner

ist Pharmazeutin und forscht an der Heinrich-
Heine-Universitat Disseldorf zu Arzneimittelstu-
dien an Heimkindern. Dabei hat sie Nachweise zu
mehreren Dutzend Testreihen fir Medikamente,
darunter auch Psychopharmaka sowie Impfstoffe
gefunden.

Heidi Dettinger

ist Sozialwissenschaftlerin, ehemaliges Heimkind
und seit fast 10 Jahren im Vorstand des Vereins
ehemaliger Heimkinder e.V. aktiv. Den Schwer-
punkt ihrer Arbeit sieht sie in der Unterstitzung
der Hilfe zur Selbsthilfe fir Betroffene ebenso wie
die (mogliche) Zusammenarbeit mit internatio-
nalen Betroffenengruppen (z.B. Irland, England,

Spanien, Belgien).

Dr. Burkhard Wiebel

hat sich als Leiter einer Studie an der Ruhr-Uni-
versitdt Bochum zu den Spéatfolgen der deutschen
Heimerziehung der 1950er bis 1970er Jahre intensiv
mit dem Thema beschéftigt. Er ist Neurowissen-
schaftler sowie Mitglied der Beschwerdekommis-
sion des Landschaftsverbands Westfalen-Lippe
(LWL).
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Prof. Dr. Jan Bruckermann

ist Rechtsanwalt und seit 2015 Professor fir
Sozialrecht. Er forscht im Rechtsbereich der
Birgerrechte und des Rechts auf Informationelle
Selbstbestimmung vor dem Hintergrund staatli-
cher Eingriffe

Doris Petras (Moderatorin)

kampft als Sprecherin fiir den Verein ehemaliger
Heimkinder e.V. (V.e.H.) flr die Unterstiitzung
derjenigen, an denen Arzneimittelstudien in
Heimen durchgefiihrt wurden. Auch als Fraktions-
geschaftsfiihrerin der Fraktion DIE LINKE. setzt sie
sich im Landschaftsverband Westfalen-Lippe (LWL)

dafir ein.

Prof. Dr. Jirgen Eilert

ist Diplom-Psychologe, Systemischer Therapeut
und Diplom-Theologe. Begegnung mit Lebenslagen
und Leiden ehemaliger Heimkinder als Gesprachs-
psychotherapeut in einer Fachklinik fiir Psychoso-
matik und Abhéngigkeitserkrankungen. Promotion
an der FU Berlin Gber Menschenrechtsverletzungen
im deutschen Heimsystem, sowie deren psycho-
sozialen, systemischen und kulturgeschichtlichen
Voraussetzungen. Er ist Professor fiir Theorien der
Sozialen Arbeit an der CVJM-Hochschule in Kassel.




Vorstellung Abgeordnete:

Susanne Ferschl, MdB,
Stellvertretende Fraktionsvorsitzende

ist Leiterin des Arbeitskreises »Gesundheit, Arbeit
und Soziales«, Sprecherin fiir Gute Arbeit der Frak-
tion DIE LINKE. im Bundestag und Mitglied im Aus-
schuss fiir Arbeit und Soziales des Bundestages.

Sylvia Gabelmann, MdB

ist Sprecherin fiir Arzneimittelpolitik und Pati-
entenrechte der Fraktion DIE LINKE. im Bundestag
und Mitglied im Ausschuss fiir Gesundheit sowie
Mitglied im Unterausschuss Globale Gesundheit

des Bundestages.

Norbert Miiller, MdB

ist Kinder- und Jugendpolitischer Sprecher der
Fraktion DIE LINKE. im Deutschen Bundestag,
Obmann im Ausschuss fir Familien, Senioren,
Frauen und Jugend sowie Mitglied der Kommission
zur Wahrnehmung der Belange der Kinder des Bun-
destages.
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Friedrich Straetmanns, MdB

ist Justiziar und Rechtspolitischer Sprecher der
Fraktion DIE. LINKE im Bundestag sowie Mitglied
im Ausschuss fur Recht und Verbraucherschutz
und Stellvertretendes Mitglied im Petitionsaus-
schuss des Bundestages.




DIE LINKE.

IM BUNDESTAG

Arbeitskreis | Arbeit, Soziales und Gesundheit und Arbeitskreis IV Bildung, Wissen und Kultur
verantwortlich: MdB Sylvia Gabelmann; MdB Norbert Miller
30. November 2018

Arzneimittel- und Menschenversuche an Heimkindern
Endlich Transparenz und Entschadigungen

Die Fraktion DIE LINKE. im Bundestag setzt sich mit aller Kraft dafiir ein, dass die Medikamentenversuche
an ehemaligen Heimkindern aufgeklart und diejenigen, denen dadurch Leid zugefiigt wurde, entschédigt
werden.

Der Einsatz von Medikamenten in der Heimerziehung sowie Arzneimittelstudien in Heimen in den 1950er
bis 70er Jahren - sowohl in der damaligen BRD als auch der DDR - sind bislang nur wenig thematisiert
worden. Erst durch die 2016 von der Pharmazeutin Sylvia Wagner veréffentlichte Studie »Ein unterdriick-
tes und verdrangtes Kapitel der Heimgeschichte. Arzneimittelstudien an Heimkindern« wurde bekannt,
dass mindestens 50 Arzneimittelstudien an Heimbewohner*innen durchgefiihrt wurden, zum Teil im Auf-
trag oder mit Wissen von Behdérden. Dabei wurden neben Impfstoffen und Psychopharmaka auch Medi-
kamente zur Senkung der Libido getestet.

Bisher wollen Pharmakonzerne keine Verantwortung Ubernehmen. Zum damaligen Zeitpunkt seien diese
menschenverachtenden Tests nicht rechtswidrig gewesen, so die zynische Antwort von Pharmaunter-
nehmen.

Auch die Bundesregierung verweigert eine Mitarbeit bei der Aufkldrung von Arzneimittelversuchen an
Heimkindern. Sie will weder Verantwortung ibernehmen noch iiber Details Bescheid wissen, wie eine
Kleine Anfrage von Sylvia Gabelmann und der Fraktion DIE LINKE. im Bundestag ergab(vgl. Bundestags-
Drucksache 19/1520). Doch zum Teil sind solche Versuche, die Tausenden von Heimkindern immenses
Leid zufligten, sogar im Auftrag und unter den Augen von Bundes- und Lénderbehérden durchgefiihrt
worden.

Die parlamentarische Initiative der Linksfraktion brachte ebenfalls ans Licht, dass die Bundesbehdrden
offensichtlich keinerlei Unterlagen zu etwaigen Verwicklungen des damaligen Bundesgesundheitsamtes
mit Arzneimittelstudien an Heimkindern finden (wollen), obwohl auch das damalige Bundesgesundheits-
amt als Auftraggeber in Erscheinung trat. DIE LINKE. im Bundestag fordert: Bundes- und Landerbehdérden
haben fiir eine véllige Transparenz iiber AusmaB und Einzelheiten dieser Arzneimittelversuche zu sorgen.
Dariiber hinaus sollen sie auf die beteiligten Pharmafirmen, Heimtrager und auf Arzteorganisationen ver-
pflichten, dass diese ihre Archive &ffnen.

Der Runde Tisch nHeimerziehung in den 50er und 60er Jahren« hatte wahrend seiner Arbeit (zw. 2009
und 2011) nur sehr bedingt Informationen iiber diese Arzneimittelversuche in Heimen. So sind auch bei
der Einrichtung der Fonds fiir die Opfer, denen wahrend der Heimunterbringung Unrecht und Leid zuge-
fligt wurde, diese kaum oder gar nicht beriicksichtigt worden.

Darum missen Bund und Lénder dafiir sorgen, dass neue und deutlich aufgestockte Fonds aufgelegt
werden. Die beteiligten Pharmafirmen, Heimtréger, aber auch die durchfiihrenden Arzt*innen miissen
sich daran beteiligen.




Deutscher Bundestag
19. Wahlperiode

Antwort

der Bundesregierung

Drucksache 19/1772

20.04.2018

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl,
Simone Barrientos, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.

— Drucksache 19/1520 —

Aufklarung der Medikamentenversuche an Heimkindern und mogliche

Entschéadigungsleistungen an Betroffene

Vorbemerkung der Fragesteller

Laut einer Ausarbeitung der Wissenschaftlichen Dienste (WD) des Deutschen
Bundestages mit dem Titel ,,Durchfithrung von Arzneimittelstudien an Heim-
kindern von 1949 bis 1975 in der Bundesrepublik Deutschland®, die auf Bitten
der Fraktion DIE LINKE. erstellt wurde, lebten zwischen 1949 und 1975 in der
Bundesrepublik Deutschland etwa 700 000 bis 800 000 Kinder und Jugendliche
in Heimen. Anderen Angaben zufolge konnten es auch bis zu eine Million Kin-
der und Jugendliche gewesen sein, die zwischen 1945 und 1975 gezwungen wa-
ren, in Heimen zu leben (vgl. www.veh-ev.eu/home/vehevinf/public_html/?tag=
die-linke).

Seit einigen Jahren hat die Misshandlung minderjahriger Heimbewohnender in
diesem Zeitraum auch in der Offentlichkeit Beachtung gefunden. So richtete die
Bundesregierung im Jahr 2009 den ,,Runden Tisch Heimerziehung in den 50er
und 60er Jahren“ ein. Dessen Empfehlungen sowie auch der nachfolgende Be-
richt zur ,,Aufarbeitung der Heimerziehung in der DDR* fiihrten laut der WD
dazu, dass im Jahr 2012 die Hilfsfonds ,,Heimerziehung in der Bundesrepublik
Deutschland in den Jahren 1949 bis 1975 und ,,Heimerziehung in der DDR in
den Jahren 1949 bis 1990 geschaffen wurden. Zudem soll die 2017 von der
Bundesregierung, den Bundeslédndern sowie der katholischen und der evangeli-
schen Kirche errichtete Stiftung ,,Anerkennung und Hilfe“ Entschadigungen an
die Betroffenen entrichten, die als Kinder und Jugendliche in dem durch die
beiden Hilfsfonds abgedeckten Zeitraum in Einrichtungen der Behindertenhilfe
oder der Psychiatrie untergebracht waren.

Der Einsatz von Medikamenten in der Heimerzichung sowie Arzneimittelstu-
dien in Heimen ist vom Runden Tisch nur wenig thematisiert worden. Erst durch
die 2016 von der Pharmazeutin Sylvia Wagner veroffentlichte Studie ,,Ein un-
terdriicktes und verdringtes Kapitel der Heimgeschichte. Arzneimittelstudien
an Heimkindern® (s. duepublico.uni-duisburg-essen.de/servlets/DerivateServlet/
Derivate-42079/04_Wagner_Heime.pdf) wurde bekannt, dass mindestens
50 Arzneimittelstudien an Heimbewohnern durchgefiihrt wurden, z. T. im Auf-
trag oder mit Wissen von Behorden. Dabei wurden neben Impfstoffen und

. dhei

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bi
vom 18. April 2018 iibermittelt.

riums fiir Ges

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.




Drucksache 19/1772 -2- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Psychopharmaka auch Medikamente zur Senkung der Libido getestet, laut Wag-
ner konnten keine Einwilligungen der Betroffenen bzw. ihrer gesetzlichen Ver-
treter gefunden werden. Das gesamte Ausmal sei bislang nicht zu beziffern.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Vor 1961 fehlte in der Bundesrepublik Deutschland eine umfassende gesetzliche
bundesrechtliche Regelung fiir die Herstellung von und den Verkehr mit Arznei-
mitteln. Das Arzneimittelgesetz von 1961 (AMG 1961) 16ste die vorher geltenden
Polizeiverordnungen der Lénder vollumfinglich ab. Die Lander sind geméf den
Artikeln 83 ff. des Grundgesetzes grundsitzlich fiir den Vollzug der arzneimittel-
rechtlichen Regelungen zustindig. Die Zustdndigkeit in den Landern richtete sich
nach dem jeweiligen Landesorganisationsrecht.

Das AMG 1961 und die fritheren gesetzlichen Regelungen sahen weder Regelun-
gen fiir die Zulassung von Arzneimitteln noch fiir klinische Priifungen vor. Erst
im Jahr 1976 wurden Regelungen zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit
verabschiedet, die am 1. Januar 1978 in Kraft traten. Seit dieser Zeit werden ein
Zulassungsverfahren und ein klinischer Wirksamkeitsnachweis fiir Fertigarznei-
mittel gefordert sowie Schutzvorschriften fiir Probanden in klinischen Studien
und fiir Patienten geregelt.

Das Bundesministerium fiir Gesundheitswesen wurde im Jahr 1961 errichtet. Zu-
vor fiel das Arzneimittelrecht in den Geschéfts- und Zustindigkeitsbereich des
Bundesministeriums des Inneren (BMI). Das ,,Institut fiir Arzneimittel* wurde als
Teil des ehemaligen Bundesgesundheitsamtes (BGA) im Jahr 1975 gegriindet.

Dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und dem
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) sind keine Unterlagen zu Arzneimittelstudien an Kin-
dern in Heimunterbringung zu Zeiten des BGA bekannt. Das PEI war bis zum
31. Oktober 1972 eine Landesbehorde, die Chargenfreigaben filir Impfstoffe
durchfiihrte. Zudem war das PEI zu keinem Zeitpunkt Teil des BGA und kann
insofern keine Aussage dazu treffen, ob Impfstoffpriifungen mit Kenntnis oder
auf Anordnung des BGA erfolgten. Auch dem Robert Koch-Institut sind Unter-
lagen zu Arzneimittelstudien an Kindern in Heimunterbringung zu Zeiten des
BGA nicht bekannt.

Der Runde Tisch ,,Heimerziehung in den SOer und 60er Jahren“ (RTH) hat sich
mit dem Einsatz von Medikamenten und mit Medikamentenversuchen in der Hei-
merziehung auseinandergesetzt, nachdem ehemalige Heimkinder berichtet hat-
ten, dass sie im Heim Psychopharmaka einnehmen mussten. Der RTH hat in sei-
nem Abschlussbericht festgestellt, dass, wenn es in Heimen zu generellen bzw.
kollektiven Behandlungen bzw. Sedierungen gekommen ist, die vorrangig der
Disziplin im Heim oder gar der Erforschung von Medikamenten zutrdglich wa-
ren, dies als Missbrauch zu beurteilen sei und auch nach damaligen MaBstiben
ggf. den Tatbestand der (schweren) Kérperverletzung erfiille (S. 19/20 des RTH-
Abschlussberichts).

1. Welche Angaben kann die Bundesregierung iiber Aktivititen des Bundesge-
sundheitsamts (BGA) im Zusammenhang mit Arzneimittelstudien in Hei-
men machen, und in welchen und wie vielen Fillen war das BGA nach
Kenntnis der Bundesregierung Auftraggeber solcher Arzneimittelstudien?

Der Bundesregierung liegen iiber die in der Vorbemerkung zitierten Publikatio-
nen hinaus keine Erkenntnisse iiber Aktivitdten des BGA im Zusammenhang mit
Arzneimittelstudien in Heimen vor.
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2. Inwiefern kann die Bundesregierung erkléren, warum sie in der Antwort auf
die Schriftliche Frage 51 auf Bundestagsdrucksache 18/10443 antwortet,
dass dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und dem Paul-Ehrlich-Institut
keine Informationen zu Arzneimittelstudien an Kindern in Heimunterbrin-
gung zu Zeiten des BGA bekannt seien, das BGA jedoch anderen Quellen
zufolge Auftraggeber mindestens einer solchen Studie war (vgl. Hansen, F.&
Miiller-Rentzsch, W. (1957). Untersuchungen iiber die ortliche und allge-
meine Reaktion nach Pockenschutz-Erstimpfung, besonders im Hinblick auf
die Verdnderungen im Blut und Knochenmark, in: Zeitschrift fiir Kinderheil-
kunde, 80(2), S. 190-224)?

Dem BfArM waren und sind keine Unterlagen zu Arzneimittelstudien an Minder-
jahrigen in Heimunterbringung zu Zeiten des BGA bekannt.

Das PEI ist seit dem 1. November 1972 eine Bundesoberbehdrde. Zuvor war das
PEI eine hessische Landesbehorde, die im Sinne einer Dienstleistung Chargen-
freigaben fiir einige Impfstoffe wie beispielsweise die Polio-Impfstoffe durch-
fithrte. Im Ubrigen wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

Zu der 60 Jahre alten zitierten Quelle liegen der Bundesregierung keine eigenen
Erkenntnisse vor.

3. Welche Informationen hatten das BGA oder Nachfolgebehérden nach neuer
Erkenntnis der Bundesregierung auch iiber nicht vom BGA in Auftrag gege-
bene Studien in Heimen, und welche Kenntnisse hat die Bundesregierung
iber Arzneimittelstudien, die im Auftrag anderer Behorden in Heimen
durchgefiihrt wurden?

Es wird auf die Antworten zu den Fragen 1 und 2 und die Vorbemerkung der
Bundesregierung verwiesen.

4.  Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber Arzneimittelstudien, die
von Unternehmen oder anderen Auftraggebern in Heimen durchgefiihrt wur-
den, und inwiefern mussten diese genehmigt oder angezeigt werden?

Hinsichtlich einer Anzeige- oder Genehmigungspflicht wird auf § 21 AMG 1961
und dort insbesondere auf die durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 23. Juni 1964 (BGBL. 1 S. 365) eingefiigten Absétze 1aund 1b
AMG 1961 verwiesen. Mit dem gemiB Artikel 6 dieses Anderungsgesetzes am
28. Juni 1964 erfolgten Inkrafttreten dieser gednderten Vorschrift war bei ,,der
Anmeldung einer Arzneispezialitit, die Stoffe in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannter Wirksamkeit oder deren Zubereitungen enthilt, (...)
ferner ein ausfiihrlicher Bericht iiber die pharmakologische und die klinische, in
besonderen Fillen die sonstige drztliche, zahnérztliche oder tierdrztliche Priifung
der Arzneispezialitit einzureichen®. Gleiches galt nach Absatz 1b dieser Vor-
schrift auch fiir Arzneispezialitéiten, die eine Zubereitung in ihrer Wirksamkeit
allgemein bekannter Stoffe ist, wenn die Wirksamkeit dieser Zubereitung in der
medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt war.

Detaillierte inhaltliche Anforderungen an den mit der Anmeldung solcher Arz-
neispezialitdten einzureichenden Bericht waren in der damaligen Gesetzesfas-
sung nicht enthalten. Insbesondere fehlten seinerzeit génzlich materielle Vorga-
ben u. a. fiir die Durchfiihrung der drztlichen, zahnérztlichen oder tierdrztlichen
Priifung wie sie heute z. B. in den §§ 40 ff. des Arzneimittelgesetzes (AMG) in
Bezug auf die Aufkldrung, Einwilligung oder den Schutz bestimmter Personen-
gruppen enthalten sind. Eine Genehmigungspflicht bestand nach dem AMG 1961
nicht.
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Recherchen der Bundesoberbehdrden zu moglichen Unterlagen sind ergebnislos
geblieben. Insofern hat die Bundesregierung keine Kenntnisse iiber solche Arz-
neimittelstudien.

5. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber eine wissenschaftliche
Aufarbeitung von Arzneimittelstudien in Heimen im Rahmen der von Bund,
Léndern und Kirchen gegriindeten Stiftung ,,Anerkennung und Hilfe“ bis-
lang gewonnen, und warum bleibt die Arbeit dieser Stiftung auf Gescheh-
nisse in stationdren Einrichtungen der Behindertenhilfe und stationéren psy-
chiatrischen Einrichtungen beschrankt?

Plant die Bundesregierung, den Titigkeitsbereich dieser Stiftung auszuwei-
ten bzw. eine neue Stiftung dafiir ins Leben zu rufen?

Die Stiftung ,,Anerkennung und Hilfe* wurde von Bund, Léndern und Kirchen
zum 1. Januar 2017 als Hilfesystem fiir Menschen errichtet, die als Kinder und
Jugendliche in der Zeit von 1949 bis 1975 (Bundesrepublik Deutschland) bzw.
bis 1990 (DDR) in stationédren Einrichtungen der Behindertenhilfe oder der Psy-
chiatrie Leid und Unrecht erfahren haben und heute noch an Folgewirkungen lei-
den. Die Griindung erfolgte in Umsetzung eines Beschlusses des Deutschen Bun-
destags vom 7. Juli 2011.

Soweit im Rahmen der wissenschaftlichen Aufarbeitung Hinweise auf in den be-
treffenden Einrichtungen durchgefiihrte Arzneimittelstudien gefunden werden,
sollen diese im Rahmen des Projekts als ein Teilaspekt untersucht werden. Zum
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Aufarbeitung bei diesem Teilaspekt liegen
der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor. Die wissenschaftliche Aufarbeitung
ist auf drei Jahre angelegt, Zwischenergebnisse sollen zur Hélfte der Laufzeit 6f-
fentlich vorgestellt werden.

Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, den Auftrag der Stiftung Anerkennung
und Hilfe zu erweitern.

6. Warum wurde mit Unterstiitzung der Bundesregierung (u. a. iiber die Bun-
desbeauftragte der Bundesregierung fiir die neuen Bundeslander bzw. mit
Bundesmitteln aus der Bundesstiftung zur Aufarbeitung der SED-Diktatur)
innerhalb kurzer Zeit eine wissenschaftliche Untersuchungskommission ein-
gesetzt, die sich mit Geriichten iiber angeblich unethische Arzneimittelstu-
dien westlicher Pharmafirmen in der DDR beschiftigen sollte, und warum
erfolgt eine entsprechende wissenschaftliche Aufarbeitung mit Unterstiit-
zung der Bundesregierung im Falle der Arzneimitteltests an Heimkindern in
der Bundesrepublik Deutschland bislang nicht?

Im Fall der genannten Arzneimittelstudien westlicher Pharmafirmen in der DDR
handelte es sich um die Aufarbeitung von Unrechts unter der SED-Diktatur. Die
Bundesstiftung Aufarbeitung hat 2013 auf Antrag Fordermittel in Héhe von
24 600 Euro fiir Begleitveranstaltungen des Forschungsprojektes (,,Klinische
Arzneimittelforschung in der DDR von 1961 bis 1989%), die durch das Institut fiir
Geschichte der Medizin der Charité — Universitidtsmedizin Berlin durchgefiihrt
worden ist, bewilligt. Das BMI, bei dem in der vorletzten Legislaturperiode der
Beauftragte der Bundesregierung fiir die Neuen Bundeslénder angesiedelt war,
hatte das Projekt aufgrund des hohen 6ffentlichen Interesses unterstiitzt. Ziel war
es, die Berichterstattungen zu Geriichten iiber angeblich unethische Arzneimittel-
studien westlicher Pharmafirmen in der DDR zu versachlichen und im Verbund
mit anderen Instituten den Sachverhalt aufzukldren. Die Ergebnisse dieser Studie
wurden Mitte Mérz 2016 von der Charité der Offentlichkeit vorgestellt und der
Abschlussbericht ist im Handel frei verfiigbar.
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Der Einsatz von Arzneimitteln in der Heimerziehung wird von den Landern in
ihrer Zustindigkeit aufgearbeitet. Im Ubrigen wird auf die Vorbemerkung der
Bundesregierung verwiesen.

7. Aus welchen Bundesldndern sind der Bundesregierung Arzneimitteltests an
Heimkindern bekannt, und welche Verpflichtung hinsichtlich des leiblichen,
geistigen und seelischen Wohls der in Einrichtungen untergebrachten Min-
derjéhrigen kam nach Wissen der Bundesregierung den zustédndigen Behor-
den auf Landesebene zu, und welche Aufsichtsbehdrden waren dies vor 1961
sowie im Zeitraum zwischen 1961 und 1975?

Der Bundesregierung liegen keine Kenntnisse zu ,,Arzneimitteltests* an Heim-
kindern vor. Eine wissenschaftliche Aufarbeitung des Einsatzes von Arzneimit-
teln in der Heimerziehung ist der Bundesregierung aus dem Land Nordrhein-
Westfalen bekannt. Hierzu wurde eine ,,Vorstudie zur Erforschung des Medika-
menteneinsatzes in Kinderheimen, Einrichtungen der 6ffentlichen Erziehung und
heilpadagogischen und psychiatrischen Anstalten” in Auftrag gegeben, deren Er-
gebnisse im Mai 2017 den eingeladenen Tragern im Rahmen einer Besprechung
vorgestellt wurden.

Im Jahr 1961 wurde mit dem Jugendwohlfahrtsgesetz (JWG) die Heimaufsicht
fiir alle Heime eingefiihrt, in denen Minderjéhrige dauerhaft oder zeitweise be-
treut wurden. Gemaf § 78 JWG fiihrte das jeweilige Landesjugendamt die Auf-
sicht bezogen auf das leibliche, geistige und seelische Wohl der Minderjahrigen
iiber Heime und andere Einrichtungen, in denen Minderjdhrige dauernd oder zeit-
weise, ganztigig oder fiir einen Teil des Tages, jedoch regelméBig, betreut wur-
den oder Unterkunft erhielten, unabhéngig von deren Tragerschaft.

8. Kann die Bundesregierung Aussagen aus dem schriftlichen Bericht des Bun-
destagsausschusses fiir das Gesundheitswesen (vgl. Bundestagsdrucksa-
che 3/2421) bestitigen, dass zumindest bei Wirkstoffen von bisher allgemein
unbekannter Wirksamkeit die Hersteller seit 1961 dem BGA einen Bericht
iber Art, Umfang und Ergebnis von Arzneimittelstudien auszuhéndigen hat-
ten?

Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung dariiber, dass in solchen Berich-
ten auch iiber Arzneimittelstudien in Heimen an das BGA berichtet wurde?

Die Anmeldenden von Arzneispezialititen, die Stoffe oder Zubereitungen von
Stoffen mit in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannter Wirk-
samkeit enthielten, waren nach § 21 Absatz 1 Nummer 4 AMG 1961 verpflichtet,
mit der Anmeldung einen Bericht iiber Art und Umfang der pharmakologischen
und drztlichen Priifung der Arzneispezialitit und ihre Ergebnisse beizufiigen. Das
AMG 1961 enthielt jedoch keine Vorgaben an die Aufklarung, die Einwilligung
oder den Schutz bestimmter Personengruppen. Im Ubrigen wird auf die Antwort
zu Frage 4 verwiesen.
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9.  Welche Verdnderungen hatte diesbeziiglich nach Kenntnis der Bundesregie-
rung die Verankerung einer klinischen Priifungspflicht von Arzneimitteln im
deutschen Arzneimittelrecht durch die zweite Novelle zum Arzneimittelge-
setz 1964 gebracht, und was bedeutete diese Novelle fiir die Priif- und Auf-
sichtsbehorde BGA, Einsicht in die Studienunterlagen zumindest von denje-
nigen Arzneimitteln nehmen zu konnen, die es bis zur Zulassung schafften?

Welche davon abweichenden Regelungen existierten im Zeitraum zwischen
1945 und 1975 nach Kenntnis der Bundesregierung fiir Impfstoffe?

Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 23. Juni
1964 (BGBL. I S. 356) wurde neben der Ergédnzung des § 21 AMG 1961 um die
Absitze 1a und 1b zwar auch das in § 22 Absatz 1 AMG 1961 geregelte Anmel-
deverfahren beim BGA gedndert. Nach der gednderten Vorschrift des § 22 Absatz
1 AMG 1961 hatte das BGA die Arzneispezialitat im Spezialititenregister einzu-
tragen, wenn ,,die Anmeldung den Anforderungen des § 21 entspricht. Wurde
Mingeln, zu denen das BGA dem Anmeldenden Gelegenheit zur Abhilfe inner-
halb einer angenommenen Frist gegeben hatte, nicht abgeholfen, so hatte das
BGA die Eintragung abzulehnen. Das BGA war verpflichtet eine Eintragung vor-
zunehmen, wenn die Anmeldung den formalen gesetzlichen Anforderungen ent-
sprach (Bundestagsdrucksache 1V/1370, S. 4). Es fehlten aber weiterhin materi-
elle bundesgesetzliche Vorgaben u. a. fiir die Durchfiihrung der Priifung wie sie
heute z. B. in den §§ 40 ff. AMG in Bezug auf die Aufklarung, Einwilligung oder
den Schutz bestimmter Personengruppen enthalten sind.

Die Priifung von Impfstoffen und die Durchfithrung von Impfungen lag allein in
der Verantwortung der Linder und deren Impfanstalten. Im Ubrigen wird auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

10.  Welche Verbindlichkeit haben nach Ansicht der Bundesregierung der Niirn-
berger Kodex sowie die Deklaration von Helsinki in der damals giiltigen
Fassung, der zufolge die Interessen von Wissenschaft und Gesellschaft nie-
mals Vorrang vor den moglichen Risiken und dem wahrscheinlichen Nutzen
fiir die Versuchsperson haben diirfen?

Der Niirnberger Kodex setzte, wie auch spiter die Deklaration von Helsinki, me-
dizinethische Standards, auch wenn diese nicht rechtlich bindend waren.

GemaB § 15 Absatz 3 der (Muster-) Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen
Arztinnen und Arzte (MBO-A) haben Arztinnen und Arzte bei der Forschung am
Menschen nach § 15 Absatz 1 MBO-A die in der Deklaration von Helsinki des
Weltdrztebundes in der Fassung der 64. Generalversammlung 2013 in Fortaleza
niedergelegten ethischen Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Men-
schen zu beachten. Diese Regelung ist in den meisten Berufsordnungen der Lan-
desdrztekammern entsprechend tibernommen worden. Wenige Berufsordnungen
verweisen noch auf die Fassung der 59. Generalversammlung 2008 in Seoul oder
nehmen allgemein Bezug auf die Deklaration von Helsinki ohne Bezug auf eine
bestimmte Fassung.
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11.  Inwiefern stimmt die Bundesregierung dem Medizinhistoriker Prof. Heiner
Fangerau zu, dass die Arzneimittelstudien an Heimkindern auch damals dem
Standard der érztlichen Ethik widersprochen hitten (www.br.de/nachrichten/
verdraengtes-leid-medikamententests-an-heimkindern-100.html)?

12.  Inwiefern kann nach Ansicht der Bundesregierung von einem Staatsversagen
gesprochen werden, da den damaligen ethisch-medizinischen Grundsitzen
nicht iiber Gesetze zu rechtlicher Verbindlichkeit verholfen und die Schutz-
pflicht des Staates gegeniiber Probanden, hier insbesondere den Heimkin-
dern, wahrgenommen wurde?

Die Fragen 11 und 12 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

13.  Hat die Bundesregierung Gespréche mit den érztlichen Standesorganisatio-
nen dariiber gefiihrt, ob die Arzteschaft — ggf. auch bei Vorliegen einer Ver-
jahrung und mangelnder Rechtsverbindlichkeit der standesrechtlichen De-
klarationen — bereit ist, sich fiir die Teilnahme von Arztinnen und Arzten bei
den Betroffenen und deren Angehdrigen zu entschuldigen sowie sich an Ent-
schadigungsleistungen zu beteiligen?

Auf der Grundlage des bisherigen Erkenntnisstandes hat die Bundesregierung
hiertiiber keine Gespriche gefiihrt.

14.  Kann und will die Bundesregierung zur Aufklirung und ggf. auch zu einer
Entschiadigung der Heimkinder, die unfreiwillig zu Probandinnen und Pro-
banden gemacht wurden, beitragen, selbst wenn arzneimittelrechtlich kein
Verstof} vorlage, nach heutigen ethischen und moralischen Gesichtspunkten
allerdings das damalige Handeln als verwerflich zu betrachten ist?

Falls ja, wie, falls nein, warum nicht?

Der RTH hat sich intensiv mit der Aufkldrung des in Heimen der Jugendhilfe
geschehenen Leids und Unrechts beschaftigt. Teil dieser Aufklarungsarbeit wa-
ren der Einsatz von Medikamenten bzw. Medikamentenversuche. Im Abschluss-
bericht des RTH heif3t es dazu, dass trotz intensiver Bemithungen hierzu nur be-
grenzt Erkenntnisse gewonnen werden konnten, da der Runde Tisch von sich aus
keine Forschung betreiben konnte und auf die Arbeit der Wissenschaft angewie-
sen war. Der RTH stellte fest, dass, wenn es im Rahmen der Heimerziehung zu
generellen Behandlungen bzw. Sedierungen gekommen sei, die weniger den Kin-
dern und Jugendlichen als der Disziplin im Heimalltag oder gar der Erforschung
von Medikamenten zutrdglich waren, dies als Missbrauch zu beurteilen sei und
auch nach damaligen MaBstében ggf. den Tatbestand der Korperverletzung er-
fiille (vgl. Abschlussbericht des RTH, Berlin 2010, S. 19 f).

Der Deutsche Bundestag hatte die Erkenntnisse, Bewertungen und Empfehlungen
des RTH in seinem Beschluss von 2011 (Bundestagsdrucksachen 17/6143 und
17/6500) tibernommen und die Bundesregierung aufgefordert, in Abstimmung
mit den betroffenen Landern und den Kirchen entsprechende Hilfesysteme zu er-
richten. Mit Errichtung der Fonds ,,Heimerziechung in der Bundesrepublik
Deutschland in den Jahren 1949 bis 1975 und ,,Heimerziehung in der DDR in
den Jahren 1949 bis 1990 wurde dieser Auftrag umgesetzt. Beide Fonds leisten
Hilfen zur Abmilderung von Folgeschdden der Heimerziehung sowie zur Beftie-
dung und Genugtuung. Dabei kommt es nicht auf die Art der damaligen Schadi-
gung an.
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15.  Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung vor nationalen und internationa-
len Gerichten anhéngige Verfahren oder Entscheidungen zur Frage von Me-
dikamentenversuchen an ehemaligen Heimkindern, und falls ja, bitte nach
Moglichkeit die jeweiligen Gerichte, die verhandelten Sachverhalte und Ak-
tenzeichen nennen?

Hieriiber liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

16.  Was hat die Bundesregierung bislang unternommen, um diejenigen, an de-
nen ohne ihre Einwilligung in Heimen Arzneimittel getestet wurden bzw.
deren Angehorige zu ermitteln und zu informieren?

Auf die Ausfiihrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwie-
sen.

17.  Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung fiir Betroffene konkrete Hilfen
unabhéngig von bereits bestehenden Fonds?

Falls ja, welche?

18.  Bestehen nach Kenntnis der Bundesregierung Beschwerdestellen, an die sich
die Betroffenen wenden konnen, oder ist es geplant, solche einzurichten?

19.  Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung nach aktuellem Recht Ansprii-
che, die betroffene ehemalige Heimkinder geltend machen kénnen?

Die Fragen 17 bis 19 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Uber die bestehenden Fonds hinaus liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse
vor.

Der RTH hatte im Jahr 2009 eine Info- und Beratungsstelle fiir ehemalige Heim-
kinder eingerichtet, die u. a. mit persdnlichen Anliegen ehemaliger Heimkinder
befasst war und diesen bei der Vermittlung von Hilfeangeboten behilflich war.
Nach Beendigung des RTH (im Jahr 2011) haben ab 2012 die Anlauf- und Bera-
tungsstellen der Fonds Heimerziehung die Aufgabe der Beratung und Vermitt-
lung von Hilfeangeboten (auch iiber die Fonds Heimerziehung hinaus) fiir ehe-
malige Heimkinder iibernommen. Die Beratungs- und Hilfeangebote sind nicht
auf bestimmte Themen wie z. B. Medikamenteneinsatz im Heim beschrinkt, son-
dern umfassen alle Hilfe- und Unterstiitzungsbedarfe der Betroffenen. Die Bera-
tungsangebote konnen auch von Betroffenen wahrgenommen werden, die die Vo-
raussetzungen fiir den Erhalt finanzieller Leistungen aus den Fonds Heimerzie-
hung nicht erfiillen, da sich die Beratungen auch auf mogliche Leistungen unab-
héngig von bereits bestehenden Fonds beziehen.

Je nach Einzelfall sind freiwillige Leistungen aus anderen Hilfesystemen, wie aus
dem Ergénzenden Hilfesystem (EHS), d. h. dem Fonds ,,Sexueller Missbrauch im
familidren Bereich“ oder dem ,,EHS — institutioneller Bereich®, méoglich. Be-
troffene, die in dem Zeitraum der Jahre 1949 und 1975 (Bundesrepublik Deutsch-
land) bzw. 1990 (ehemalige DDR) in Einrichtungen der Jugendhilfe Leid und
Unrecht erfahren haben, konnten sich an einen der beiden Fonds Heimerziehung
wenden und dort Hilfen zur Abmilderung von Folgeschdden erhalten.
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20. Losen nach Kenntnis der Bundesregierung die internationalen Konventionen
iiber Folter unmittelbare Rechtsanspriiche in Deutschland fiir die betroffenen
chemaligen Heimkinder aus?

Falls ja, aufgrund welcher Vertrédge und Konventionen?

Unabhéngig von der Frage, ob im Einzelfall eine Folterhandlung vorliegt, ver-
pflichtet Artikel 14 der UN-Antifolterkonvention die Mitgliedstaaten, in ihrer
Rechtsordnung Rechtsbehelfe zur Wiedergutmachung vorzusehen, gewéhrt aber
keinen direkten Anspruch. Die européischen Rechtsinstrumente sehen gleichfalls
keinen direkten Anspruch vor.

21.  Welche Bemiihungen von Seiten der Arzneimittelhersteller zur Aufklarung
der Arzneimittelstudien und zur Information der Betroffenen sind der Bun-
desregierung bekannt, und welche Pharmafirmen, deren Medikamente unter
ihrer Billigung oder Duldung in Heimen getestet wurden, haben sich nach
Kenntnis der Bundesregierung bislang dazu bekannt und den Kontakt zu den
Betroffenen gesucht?

22.  Welche dieser Firmen haben nach Kenntnis der Bundesregierung ihre Ar-
chive gedffnet, um die Medikamentenversuche aufarbeiten zu lassen, und
welche haben sich bei den Betroffenen entschuldigt bzw. sich zur Zahlung
von Entschadigungen bereiterklart (ggf. bitte Angaben zu deren Hohe ma-
chen)?

Die Fragen 21 und 22 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Hieriiber liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse vor.

23.  Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Art der Medika-
mente, die an Heimkindern getestet wurden, zum Anteil der Psychophar-
maka daran, und welche Medikamente wurden getestet, die nicht bei Kindern
hitten zum Einsatz kommen sollen?

24.  Sind nach Kenntnis der Bundesregierung Fille bekannt, bei denen auch Do-
sierungen verwendet worden, die fiir Kinder viel zu hoch waren und zum
Teil sogar weit iiber denen fiir Erwachsene lagen, und falls ja, bitte nach
Moglichkeit die verabreichten Praparate, den Zeitraum und die Anzahl der
Fille nennen?

25.  Welche akuten und langfristigen kérperlichen und psychischen Auswirkun-
gen fiir die Betroffenen sind der Bundesregierung bekannt, und gab es nach
Kenntnis der Bundesregierung auch Todesfille im Zusammenhang mit Arz-
neimittelstudien?

Die Fragen 23 bis 25 werden aufgrund ihres Sachzusammenhanges gemeinsam
beantwortet.

Auf die Ausfithrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwie-
sen. Uber die Aussagen der in der von den Fragestellern zitierten Publikationen
hinaus liegen der Bundesregierung keine Kenntnisse iiber die Anwendung von
Arzneimitteln in der Heimerziehung vor.
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