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Einleitung

Seit Bestehen der Menschheit ist die Behandlung von Krankheiten von grofler
Bedeutung. Der Verwendung von Kréutern und Tinkturen folgten im Laufe der
Jahrhunderte immer hochwertigere und komplexere Arzneimittel. Die Medizi-
nalordnung Friedrichs II. von 1240 legte den Grundstein fiir die Trennung zwi-
schen Medizin und Pharmazie. Ende des 14. Jahrhunderts begann sich ein Apo-
thekenwesen herauszubilden; damals war es noch den Apotheken vorbehalten,
Arzneien zu entwickeln und zu vertreiben.

Von der Zubereitung von Arzneimitteln in Apotheken filhrte der Weg zur
industriellen Massenherstellung und riickte die Apotheke in eine Verteilerfunk-
tion. Mit zunehmender Industrialisierung wuchs das Angebot an Arzneien. Die-
se Vielfalt brachte auch Gefahren mit sich. Nebenwirkungen galt es zu erkennen
und zu minimieren, Medikamentenmissbrauch zu verhindern.

Dariiber hinaus galt es, die Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln
sicherzustellen, die Entwicklung neuer Arzneimittel zu férdern, neue Krankhei-
ten zu erkennen und zu behandeln und den Patienten so gut wie moglich zu
schiitzen.' Dass dies kein einfaches Unterfangen war, erscheint evident und zeigt
sich nicht zuletzt in der Tatsache, dass es bis zum Jahre 1961 in Deutschland fiir
den Verkehr mit Arzneimitteln an einer umfassenden gesetzlichen Regelung
fehlte.

Von den bis dahin vereinzelt bestehenden Vorschriften ist § 6 Abs. 2 GewO’
zu erwéhnen. Hierauf fulend, bestimmte die Kaiserliche Verordnung betreffend
den Verkehr mit Arzneimitteln und Giften aus dem Jahre 1901°, welche Apo-
thekerwaren® auBerhalb von Apotheken gehandelt werden durften. Neben den
auf Landesebene erlassenen Apothekenbetriebsordnungen waren das Gesetz
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iiber den Verkehr mit Betdubungsmitteln von 1929°, die Verordnung iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln von 1941° sowie die Polizeiverordnung iiber die
Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens’ von 1941 von Bedeutung.

Angesichts dieses zersplitterten und allgemein als unbefriedigend empfun-
denen Rechtszustands war eine Bereinigung und umfassende Gesamtregelung
des Arzneimittelrechts notwendig. Diese Entwicklung dauerte fast ein ganzes
Jahrhundert. Entwiirfe scheiterten mehrfach, nicht zuletzt an politischen und
wirtschaftlichen Interessen.

Die vorliegende rechtshistorische Arbeit zeigt den Weg der Gesetzgebung
auf dem Gebiet des Arzneimittelwesens auf. Sie untersucht die Bestrebungen
zur Schaffung eines Arzneimittelgesetzes und analysiert die verschiedenen im
gesetzgeberischen Raum bekannt gewordenen Entwiirfe. Ausfiihrlich untersucht
werden die Beratungen unter den Aspekten der Begriffsbestimmung, Herstel-
lung, Abgabe und des Verkehrs von Arzneimitteln.

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde das zur Verfiigung stehende
Quellenmaterial zur Entwicklung der Arzneimittelgesetzgebung und zur Ent-
wicklung des Apothekenwesens und der Pharmazie untersucht, insbesondere in
der Zeit von 1928-1961. Neben einer systematischen Auswertung der Fachzeit-
schriften, Hand- und Jahrbiicher konnte ein umfangreiches Quellenmaterial er-
schlossen und zusammengetragen werden. Obwohl infolge der beiden Weltkrie-
ge viel Material, insbesondere aus der NS-Zeit, verloren gegangen ist, gelang es,
die Geschehnisse anhand der in den Bundesarchiven Berlin und Koblenz, im
Hamburger Staatsarchiv sowie weiteren Archiven und Bibliotheken vorhande-
nen Akten zu rekonstruieren und zu veranschaulichen und damit einen recht ge-
nauen Einblick in jene Zeit zu ermoglichen. Die Quellen erlauben eine ausfiihr-
liche Darstellung der Gesetzgebung auf dem Gebiet des Arzneimittel- und des
damit eng verwobenen Apothekenwesens, sowie der relevanten Organisations-
strukturen und der Funktion der Apotheke in der Arzneimittelherstellung und —
distribution.

Frithere Arbeiten haben sich der Entwicklung des Apothekenwesen oder der
Pharmazie in verschiedenen Epochen gewidmet, andere befassten sich mit den
Arzneimittelgesetzen von 1961 und 1976.° Eine Arbeit, die die Entwicklung des
Arzneimittelrechts in seiner Gesamtheit darstellt, unter Beriicksichtigung und
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Analyse der jeweiligen Gesetzentwiirfe vor dem jeweiligen epochalen Zeitgeist,
blieb bis heute ein Desiderat. Die vorliegende Studie unternimmt den Versuch,
diese Liicke durch eine zusammenhingende Darstellung und Analyse der Arz-
neimittelgesetzentwicklung in ihrer Gesamtheit bis hin zu dem Arzneimittelge-
setz von 1961 zu schlieBen.’

Am Ende der Untersuchungen steht das Arzneimittelgesetz von 1961, das
als das Ergebnis Jahrzehnte langer Vorarbeit zu verstehen ist. Es sollte der ,,gro-
Be Wurf* der Arzneimittelgesetzgebung in den Anfingen der Bundesrepublik
Deutschland werden, doch seine Unzuldnglichkeiten zeigten sich bereits kurze
Zeit nach seinem Inkrafttreten. Alsbald sollte es von den Ereignissen der Con-
tergan-Thalidomid Tragddie iiberrollt werden. Das Arzneimittelgesetz 1961 war
nicht darauf ausgelegt, eine solche Katastrophe zu bewéltigen. Weder war eine
Priifung neuer Arzneimittel, noch eine Haftung zugunsten der durch Arzneimit-
tel Geschédigten vorgesehen.

So verwundert es nicht, dass das Gesetz schon bald reformiert wurde. Am
1.1.1978 trat das Arzneimittelgesetz von 1976'* an seine Stelle. Hierdurch wur-
den erstmals in der Geschichte der deutschen Arzneimittelgesetzgebung ein Zu-
lassungsverfahren fiir neue Arzneimittel und eine Gefahrdungshaftung zugun-
sten Arzneimittelgeschidigter gegen den Hersteller eingefiihrt. Seit Inkrafttreten
wird dieses Gesetz in regelmiBigen Intervallen novelliert'', um mit der rasanten
Entwicklung auf diesem Gebiet Schritt zu halten.
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