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Im Nachgang zu unserer Selbstanzeige [1] und deren
Echo in der Fach- [2-4] und Laienpresse [5, 6] hat die
Leserschaft der Schweizerischen Arztezeitung ein
Recht, zu erfahren, wie sich die Geschichte mit unse-
rem Strafverfahren beim Heilmittelinstitut Swiss-
medic entwickelt hat. Zudem versuche ich, eine
kleine Auslegeordnung zur «kleinen» klinischen For-
schung in unserem Land zu erstellen.

Als Hauptverantwortlicher fiir den illegalen
hausirztlichen Selbstversuch zur Nahrungsabhédn-
gigkeit der intestinalen Vitamin-D-Absorption [7]
wurde ich von Swissmedic einvernommen. Nach
diversen Korrespondenzen wurden meine 13 Kolle-
gen und ich wegen Verstosses gegen das Heilmittel-
gesetz mit zirka je 1000 CHF Busse (Studienleiter
4000 CHF) und 240 CHF Verfahrenskosten, total also
gut 20000 CHF gebtisst. Wegen Aussichtslosigkeit
haben wir keine Einsprache erhoben; diese Bussen
sind nun rechtskraftig.

Wir glauben, dass die von uns angestossenen
Diskussionen im offentlichen Interesse waren. Es
besteht ein ethisches Dilemma: Wie schwer wiegt
der Umstand, dass eine forschungsfreundliche Rege-
lung durch Industrie oder Wissenschaftler miss-
braucht werden kénnte? Und wie schwer das Unwis-
sen, das durch eine (Uber-?)Reglementierung und
somit die Verhinderung notwendiger Studien ge-
schaffen wird? Ist es schlimmer, wenn zehn Per-
sonen in einer Studie geschadigt werden (und dies
wissen) oder hundert Patienten durch eine insuffizi-
ent erforschte Off-label-Behandlung beeintriachtigt
werden (und dabei nattirlich nicht wissen, dass man

Etude sur la vitamine D:
des généralistes jouent les cobayes

14 généralistes ayant testé de la vitamine D sur eux-
mémes se sont vus infligés une amende/des frais de

procédure a hauteur de 20460 francs. Des 2014,

grace a de nouvelles bases Iégales, de nouvelles
sources de financement et des cours de bonne pra-
tique clinique destinés aux généralistes et aux pé-
diatres, il sera possible de combler le retard en

matiere de recherche dans ce domaine.

denen einerseits das gegenseitige Verstandnis gefor-
dert und andererseits auf gewisse Bestimmungen des
Verordnungsrechtes zum neuen, ab dem 1.1.2014
giiltigen Humanforschungsgesetz (HFG) Einfluss ge-
nommen werden konnte. Es wird nun auch ein
scharfes Auge auf die Bewilligungspraxis nach
neuem Recht brauchen; insbesondere wird die An-
wendung von KlinV Art. 19, Abs. 4 (Herabstufung
eines Versuchs von der strengeren Kategorie B zu A)
kritisch zu beobachten und ggf. zu monieren sein.
Wire unsere Vitamin-D-Studie nach neuem
Recht bewilligt worden? Es ist meines Erachtens klar,
dass der Gesetzgeber weder beim alten Heilmittel-
gesetz noch beim neuen HFG eine Gruppe von
Hausdérzten vor Augen hatte, die einen Selbstversuch
mit einem frei verkduflichen Vitamin (Kategorie D)

Es ist klar geworden, dass die rechtlich-ethischen und administrativen

Hiirden fur Medikamentenforschung am Menschen in unserem Land

sehr hoch sind.

diese Therapie langst hitte genauer erforschen kon-
nen)? Das Nicht-Vorhandensein von Information
hat leider oft keinen grossen Nachrichtenwert!

Was haben wir mit unserer Aktion erreicht? Es ist
dem interessierten Publikum klar geworden, dass die
rechtlich-ethischen und administrativen Hiirden fiir
Medikamentenforschung am Menschen in unserem
Land sehr hoch sind. Seitens der hausarztmedizini-
schen Institute haben mit den zustandigen Beamten
des BAG verschiedene Gesprdche stattgefunden, bei

durchfiihrt. Auch im neuen HFG wire der Versuch
aber nicht bewilligt worden, da sich die Studiendrzte
nicht tiber den notwendigen Sachverstand auswei-
sen konnten (sprich: absolvierter Kurs iiber Good
Clinical Practice, GCP).

Das neue HFG versucht, einen Interessenaus-
gleich zwischen den Bediirfnissen der Forschung
und dem Schutz der Versuchspersonen zu schaffen.
Neben der konzisen Festschreibung des geltenden
Rechts und dem Stopfen bisheriger Liicken bringt
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Der Tropfen des Anstosses: ein nicht genehmigter Selbstversuch zur Bioverfligbarkeit
von Vitamin-D-Supplementen, durchgefiihrt mit 6ligen Tropfen.

das HFG auch bedeutende Erleichterungen fiir die
Forschung. So miissen Medikamentenversuche der
Kategorie A neu nicht mehr von der Heilmittel-
behorde Swissmedic tiberpriift werden, und multi-
zentrische Versuche, wie sie in der Hausarztmedizin
ublich sind, konnen neu von einer Leit-Ethikkom-
mission als einzigem Ansprechpartner des Studien-
leiters bewilligt werden.

«Fur Haus- und Kinderarzte werden nachstes Jahr
GCP-Kurse angeboten.»

Im November 2012 habe ich noch beklagt, dass
«Wir (Arzte) als unfreiwillige Ignoranten unfrei-
willige Versuchskaninchen behandeln.» Das muss
offenbar nicht so bleiben. Mit der Bangerter-Stiftung
steht jedes Jahr ein Betrag von 1000000 CHF fiir die
Versorgungsforschung zur Verfiigung, weitere Mittel
sind im Masterplan Hausarztmedizin vorgesehen,
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und ein nationales Forschungsprogramm ist in Aus-
sicht [8].

Bei der Forschung in der Hausarztmedizin geht
es zwar nicht nur, aber auch um den Einsatz von
Medikamenten. Auch diesbeziiglich sollte es besser
werden: Fiir Haus- und Kinderdrzte werden nédchstes
Jahr GCP-Kurse angeboten, was die Basis dafiir
schafft, dass tiberhaupt klinische Studien stattfinden
koénnen. Da die Forschung, zumal an nicht mehr
patentgeschiitzten Medikamenten, jedoch weiterhin
defizitdr ist [9], sollte aber eine nachhaltige Finanzie-
rung derselben angestrebt werden, z.B. durch Auf-
nen von 1% des Exfactory-Preises aller patentfreier
Arzneien in einen Studienfonds, damit die aktuellen
Bemithungen kein Strohfeuer bleiben. Aber nicht
nur das fehlende Geld ist ein Problem, sondern auch
der Umstand, dass Fachinformationen nicht korrekt
nachgefiihrt werden und dass sich niemand mehr
um das Nebenwirkungsprofil altbekannter Produkte
kiimmert. Hier sind Politik und Verwaltung gefor-
dert, um die notwendigen Anreize bei den Herstel-
lern zu schaffen.
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