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Anlage
Bundesministerium fiir Gesundheit

Fragestunde des Deutschen Bundestages am 08. Mérz 2017
BT-Drucksache 18/11364, Frage Nr. 38
des Abgeordneten Herrn André Hahn, Fraktion DIE LINKE.

Frage:
Welche Antrige zu dopingnaher Forschung hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte (BfArM) seit dem Jahr 2014 positiv beschieden (bitte das jeweilige Vorhaben, den
Antragsteller und die ggf. dafiir zu Verfiigung gestellten Bundesmittel nennen), und inwieweit
teilt die Bundesregierung diesbeztgliche grundlegende Zweifel des Liibecker Physiologen
Wolfgang Jelkmann (siehe ,Dopingnahe Forschung in Ulm?" in Deutschlandfunk, 26.02.2017)?

Antwort:
Klinische Priifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die dazu

bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder
nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit

oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu iberzeugen.

Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf nur begonnen werden, wenn die zustindige
Ethik-Kommission diese zustimmend bewertet und die zustindige Bundesoberbehdérde diese ge-

nehmigt hat.

Die Versagungsgriinde fiir eine zustimmende Bewertung bzw. die Genehmigung sind im Arznei-
mittelgesetz festgelegt; insbesondere miissen die vorgelegten Unterlagen dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen und die klinische Priifung muss geeignet sein, den Nach-

weis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimittels zu erbringen.

Die in dem in der Frage genannten Bericht angesprochene klinische Relevanz ist insoweit Teil

der Priifung im Genehmigungsverfahren, eine mogliche missbrauchliche Verwendung gewonne-

ner Erkenntnisse hingegen nicht.

In der Datenbank zu klinischen Priifungen (PharmNet.Bund-CT) finden sich flir den Zeitraum
von 2014 bis heute keine Hinweise auf klinische Priifungen, die einen Verdacht auf missbréuchli-
che Nutzung nahelegen. Dem BfArM wurden insbesondere keine Antrége zu klinischen Prifun-
gen zur Genehmigung vorgelegt, die die Priifung dopingrelevanter Substanzen wie B-2-Mimetika
bei gesunden Probanden mit dem Ziel der Beobachtung von z.B. Gewichtsveranderung, Leis-

tungssteigerung, Regenerationsfihigkeit, Ausdauerleistung beinhaltet hatten.



