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Einig gegen AIDS

Weltgesundheitsversammlung setzt Prioritaten

AIDS ist ein Dritte Welt-Problem. Die meisten Infizierten leben in Landern,
in denen eine Behandlung kaum mdglich ist. Das liegt vor allem an den enorm
hohen Preisen fur Medikamente. Die Weltgesundheitsversammlung hat jetzt
gegen den Widerstand einiger Industrielander umfassende MalRnahmen be-

schlossen.

Ende 1999 lebten weltweit 33,6 Mil-
lionen Menschen mit HIV/AIDS. 95%
der Betroffenen leben in der Dritten
Welt.X Am schlimmsten ist Afrika sud-
lich Ejer Sahara betroffen, hier leben
zwei Drittel aller Opfer (liber 23 Mil-
lionen Infizierte). Nur ein verschwin-
dend geringer Teil erhalt eine angemes-
sene Therapie. Wéhrend in Industrie-
landern die meisten HIV-Positiven in-
zwischen noch viele Jahre ein akzepta-
bles Leben fiihren kénnen, haben Afri-
kanerlnnen nach Ausbruch der Erkran-
kung nur noch kurze Lebensspanne mit
schweren Erkrankungen zu erwarten.

Angebot zur rechten Zeit

Finf Konzerne, die AIDS-Me-
dikamente herstellen, haben unmittel-
bar vor der Weltgesundheitsversamm-
lung angeboten, ihre Medikamente fir
Afrika 75% billiger anzubieten. Die
Ernsthaftigkeit des Angebots und die
genauen Bedingungen sind noch un-
klar. Aber auch mit Preisreduktion ist
die Behandlung noch viel zu teuer.

Manto Tshabalala-Msimang, Ge-
sundheitsministerin im relativ wohlha-
benden Sidafrika, rechnete vor, dass
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auch zu dem
geringeren Preis
— selbst wenn
man das ge-
samte Medika-
mentenbudget
fur AIDS Mittel
ausgeben wirde
— nur 120.000
Sudafri-
kanerlnnen be-
handelt werden konnten.Z, Aber 4,2
Millionen Menschen sind nfiziert und
400.000 voll erkrankt. Die Ministerin
sagte, selbst eine 90% Preisreduktion
wirde nicht fir alle Betroffene den Zu-
gang zu AIDS-Medikamenten sichern.
AuBerdem seien Aufklarungskampa-
gnen, Beratung, Tests und eine bessere
Gesundheitsinfrastruktur ~ notwendig,
um AIDS erfolgreich zu bekampfen.
Tshabalala-Msimang sieht Siidafrika
auf dem richtigen Weg: Das Land will
sich nicht von Industrieangeboten ab-
héngig machen, sondern hat die Mdég-
lichkeit der unabhéngigen Produktion
von unentbehrlichen Medikamenten
gesetzlich abgesichert.

Sudafrikas Gesundheitsmi-
nisterin bleibt hart

Viele kritische Organisationen, wie
unser internationales Netzwerk HAI,

Liebe Leserinnen,
Enttauschungen und Erfolg liegen
oft dicht beieinander. Berichteten
wir in der letzten Ausgabe noch
hoffnungsvoll Uber das neue Arz-
neimittelgesetz, bleibt jetzt nur Be-
stiirzung Uber das Ergebnis (siehe
Seite 5). Mit der Positivliste drohen
ahnliche Entwicklungen (S. 6)

Erfolgreich waren dagegen die
Lander der Dritten Welt, ihre Inter-
essen bei der Bekdmpfung von
AIDS zu wahren. Eine klare Reso-
lution der WHO unterstiitzt sie ge-
gen die Begehrlichkeiten der Indu-
strie (siehe nebenstehender Arti-
kel).

Mit Entschuldigung liefern wir
den Pharma-Brief Spezial nach.
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sehen das Industrieangebot dann auch
eher als eine Reaktion auf den massi-
ven Druck der Offentlichkeit und als
Versuch, weitergehende Eingriffe in
das Patentrecht zu verhindern. Notig
seien vor allem langfristig tragféhige
Loésungen, nicht kurzfristige Offerten,
so HAI-Sprecher Bas van der Heide.2
Die Firmen flrchten billige Konkur-
renz in Landern des Sidens (siehe auch
Kasten). Patente sind ein Schlissel fur
hohe Gewinne, und mehrere der funf
Firmen sagten, dass sie das Angebot fur
billigere AIDS-Medikamente erst ge-
macht  héatten, nachdem WHO-
Generaldirektorin Gro Harlem
Brundtland zugesagt hatte, hinter dem
Patentschutz fur Arzneimittel zu ste-
hen. Eine Position, die auch von der

Wie viel kann man an AIDS verdie-
nen?

Die groBen Firmen, die AIDS-
Medikamente herstellen, versuchen
die Preise hoch zu halten. Bei der
Diskussion um niedrigere Preise,
sollten auch die erzielten Gewinne
eine Rolle spielen. Schliel3lich wére
jede in Afrika verdiente Mark zu-
sdtzliches Geld fiir die Firmen, da
sie dort bisher kaum AIDS-Mittel
absetzen. Medicins sans Frontiéres
legte  anldsslich  einer  Parla-
mentsanhérung in Stidafrika Zahlen
vor, die zeigen, dass bei den Prei-
sen einiger Spielraum vorhanden ist
und die eigentlichen Produktions-
kosten eine untergeordnete Rolle
spielen.ﬁ Letzteres ist wichtig fir
die Chancen fir eine preiswerte
Produktion durch lokale Firmen
unter Nutzung von Zwangslizen-
zen.ﬁ

Mittel Zeitraum Gewinn
in Mio.
uss$
Combi- 1999 589
vir®
AZT 1997- 694
1999
3TC 1997- 1.453
1999
ddl 1997- 379
1999
d4aT 1997- 1.136
1999

US-Regierung gestiitzt wird.l“:I

Wie berechtigt die Befiirchtung ist,
dass international tatige Pharma-
konzerne die Gesetzgebung beeinflus-
sen konnten, zeigt das Beispiel der 15
»frankophonen“ afrikanischen Staaten.
Sie waren auf dem besten Weg, ein
gemeinsames Gesetz zum Patentschutz
von Arzneimitteln zu verabschieden,
das wesentlich restriktiver ausgefallen
wdre, als es die internationalen Han-
delsvertrdge verlangen. Dieses Gesetz
hatte die Mdglichkeit zur eigenen Her-
stellung von wichtigen Arzneimitteln
verhindert und die WHO warnte aus-
driicklich vor einer Verabschiedung.sn

Widerstand der Industrie(staaten)

Auf der Weltgesundheitsversamm-
lung traten viele Léander der Dritten
Welt unter Fiihrung der zimbabwischen
und brasilianischen Delegation fiir
harte MaRnahmen gegen AIDS ein.

Am 20. Mai beschloss die 53. Welt-
gesundheitsversammlung eine der lang-
sten Resolutionen ihrer Geschichte.
L»HIV/AIDS: confronting the epide-
mic*.521 Aktionspunkte richten sich an
die I\I;Iltgliedsstaaten und 24 an das
WHO-Sekretariat. Bemerkenswert ist,
dass als erstes MaRnahmen wie die
Streichung von Auslandsschulden, bes-
sere Lebensbedingungen, Verringerung
der Arbeitslosigkeit und eine allgemei-
ne Verbesserung der offentlichen Ge-
sundheitsversorgung gefordert werden.
Dies ist wichtig, weil die billigste und
humanste Form der Bekdmpfung der
AIDS-Epidemie die Verhinderung von
Neuerkrankungen ist. Die internatio-
nale Gemeinschaft wird aufgefordert,
bei der Bekdmpfung von AIDS eine
tragende Rolle zu tGibernehmen.

Vor allem in drei Bereichen gab es
Widerstand der Industrieldnder, die die
Interessen ,,ihrer* Pharmakonzerne ge-
fahrdet sahen:

0 Die WHO erhélt den Auftrag,
Preistransparenz auch fir AIDS-
Medikamente herzustellen. Sie fihrt
eine standig aktualisierte Liste der giin-
stigsten Anbieter.

O Die WHO soll Mitgliedsstaaten
beraten, wie sie den Zugang zu Arz-
neimitteln sicherstellen kdnnen. Dabei
sollen alle Méglichkeiten ausgeschopft
werden. Dazu gehort die Mdglichkeit

preiswerter Produktion mit Zwangsli-
zenzen, moglichst billige Importe und
gemeinsame Verhandlungen mit der In-
dustrie zur Erzielung moglichst niedri-
ger Preise. Die WHO soll auch beraten,
wie die internationalen Handelsvertra-
ge vorteilhaft in nationale Gesetze um-
gesetzt werden kdnnen, damit der Vor-
rang von Gesundheit vor Handelsinter-
essen gesichert werden kann.

O Die WHO erhélt den Auftrag, bei
der Welthandelsorganisation (WTO)
und der Weltpatentorganisation
(WIPO) den Vorrang der Gesundheit
vor kommerziellen Interessen aktiv zu
vertreten.

Es muss sich nun zeigen, ob die
WHO das ihr gegebene Mandat auch
wirklich wahrnimmt. Lénder der Drit-
ten Welt haben jedenfalls jetzt bessere
politische Ausgangsbedingungen, die
Unterstiitzung von Industrielandern bei
der AIDS-Bekdmpfung einzufordern
und kommerziell motivierte Eingriffe
abzuwehren. (JS)

1 Weltgesundheitsorganisation, Press Release
WHA/05, 19 May 2000

2 Health minister welcomes cut in cost of anti-aids
drug, Press release of the Department of Health
South Africa 12 May 2000

3 HAI-Europe, HAI supports developing countries
demand for greater WHO involvment in the fight
against HIV/AIDS, Press release, 22 May 2000

4 Waldholz, M., Makers of AIDS Drugs Agree To
slash Prices in Third World. Wall Street Journal, 11
May 2000

5 Drug firms to drop price of HIV/AIDS medicines for
poor countries, BRIDGES Weekly Trade News Di-
gest, Vol. 4, Number 19 16 May 2000

6 Weltgesundheitsorganisation, Resolution
WHAS53.14, 20 May 2000 (im Internet unter
www.who.int)

7 Manufacturers coin billions on Aids drugs, Cape
Times 10 May 2000
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Wen machen Vitamine vital?

Ihr Nutzen fur Industrie und Verbraucherinnen

In jedem Supermarkt und jeder Drogerie fillen sie ganze Regalwéande:
Vitamin- und Mineralstoff-Praparate. Doch nicht nur als Tabletten, Kapseln
oder Pulver sind die kleinen ,,Muntermacher* zu haben. Zunehmend werden
auch Lebensmittel mit Vitaminen und Mineralien angereichert. Sie sollen
Schwung und Energie bringen, die Abwehrkréfte starken, Haare und Haut
revitalisieren, die Gefélle schiitzen, die Potenz zurlckbringen, kurz: die Ge-
sundheit férdern. Diese Heilsbotschaften predigt die Pharmaindustrie- und
zwar mit Erfolg: Die Verkaufsbilanzen ihrer Praparate kénnen sich sehen

lassen.

Zu Beginn des 20. Jahrhunderts wur-
de der Zusammenhang zwischen Vit-
aminmangel und bestimmten Krank-
heiten entdeckt; so der Zusammenhang
zwischen Skorbut, der sogenannten
Seefahrer-Krankheit und Vitamin C.
Durch lange Seereisen und die damit
verbundene einseitige Erndhrung ohne
frisches Gemise und Obst litten die
Seefahrer an Schwache, geschwolle-
nen, farblosen Gliedern und faulendem
und blutendem Zahnfleisch. Schon friih
empfahl ein englischer Arzt Zitronen
als Gegenmittel und als im 18. Jahr-
hundert Thomas Cook bei seiner zwei-
ten Weltumseglung mehr als drei Jahre
unterwegs war, starb dank dieser Emp-
fehlung keiner mehr an Skorbut’
Nachdem auch andere Erkrankungen
mit Vitaminmangel erklart werden
konnten, setzte in den 30er Jahren des
20. Jahrhunderts eine rasante Vitamin-
forschung ein. Nach und nach gelang
die Entschlisselung der chemischen
Strukturen der Vitamine Der Wettbe-
werb um die entsprechende Syntheti-
sierung begann.

Vitamine halten Industrie gesund

Dabei versprachen kinstlich herge-
stellte Vitamine nicht nur als Medika-
ment ein gutes Geschaft, sondern auch
einen grofRen Markt als Nahrungszu-
satz. Heute ist der Vitaminmarkt einer
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der hei umstrittensten in der Phar-
maindustrie. So zahlte der Schweizer
Chemiegigant Hoffmann La-Roche ei-
ne Geldstrafe von 500 Millionen US$,
da er fiir schuldig befunden wurde ein
Kartell organisiert zu haben, welches
die Preise fur bestimmte Vitamine
weltweit koordiniere und nach oben
trieb. Mit im Bunde war der deutsche
Chemiekonzern BASF, der eine Strafe
von 225 Millionen US$ zu entrichten
hatte..Und auch die deutschen Phar-
maunternehmen Merck und Degussa-
Huls wurden wegen Preisabsprachen in
den USA zur Kasse gebeten. Der Leiter
der US-Kartellabteilung, Joel Klein er-
klarte: ,,Das Vitaminkartell ist die am
meisten verbreitete und schéadlichste
kriminelle Kartellverschworung, die
jemals aufgedeckt wurde.“: Die Hohe
der von den Unternehmengllqeptierten
Strafen lassen dabei erahnen, welche
Summen das Geschaft mit Vitaminen
hergibt.

Raucher leben doppelt geféhrlich

Werden Vitamine und Mineralstoffe
der Nahrung zugesetzt, so bezeichnet
man sie als Nahrungserganzungsmittel.
,»Sie sollen die tagliche Nahrung in den
Féllen ergénzen, in denen eine \ersor-
gung durch die Nahrung unzureichend
ist. bzw. eine Erganzung gewinscht

w 12
wird 0

Dabei zeigen die neueste Studien,
dass die meisten Nahrungserganzungs-
mittel (berdosiert, unsinnig zusam-
mengesetzt und zudem noch mangel-

- - 13
haft gekennzeichnet smd.EI

Die Gefahren werden schlichtweg
verschwiegen. Zwar sind die wasser-
[6slichen B- und C-Vitamine noch re-
lativ unproblematisch. Bei einer Uber-
dosis werden sie Uber den Urin ausge-
schieden. Die fettloslichen Vitamine A,
D, E und K reichern sich dagegen im
Gewebe an und koénnen gefahrliche
Auswirkungen auf die Gesundheit ha-
ben. So enthalten sogenannte Raucher-
praparate haufig einen hohen Anteil
des Vitamin A — Abkémmling des Be-
ta-Karotin. Dieser Stoff wird als ein
Ausloser flr verschiedene Krebser-
krankungen, insbesondere fur den Lun-
genkrebs verantwortlich gemacht. Rau-
cherlnnen schédigen sich also doppelt.
Sie erhdhen die Wahrscheinlichkeit an
Lungenkrebs zu erkranken zum einen
Uber das Rauchen und zum anderen
Uber die Einnahme von sogenannten
Raucher-Vitaminen — in dem falschen
Glauben etwas fur ihre Gesundheit zu
tun.

Mangel durch Vitaminpraparate

Besonders das Vitamin E (Tocophe-
rol) wurde noch vor wenigen Jahren
wegen seiner vorbeugenden Wirkung
gegen Krebs, Unfruchtbarkeit Arterios-
klerose und Herzkrankheiten gefeiert.
Bis heute konnten aber keine wissen-
schaftlichen Beweise flr die Wirksam-
keit geliefert werden. Vielmehr stellte
eine Studie im Rahmen des Bundesge-
sundheitssurveys fest, dass die tagliche
Einnahme von Vitamin E - Praparaten,
die mehr als 50mg alpha-Tocopherol
enthalten, den Serum-Wert des Blutes
von beta- und gamma - Tocopherol so-
gar erniedrigen. Im Gegensatz dazu
wiesen Personen, die sich ausgewogen
erndhrten und keine zusétzlichen Vit-
amin E-Préparate zu sich nahmen in
allen Fallen héhere beta- und gamma-
Tocopherol - Werte auf. Da alle Toco-
phereol-Arten wichtig sind, l6st die
kinstliche Zufuhr also sogar einen
Mangel aus. Eine zusétzliche Substitu-
tion von Vitamin E ist somit nur - so
die Autoren - unter strenger Indikation
Zu erwégen.i



Nur Jod und Folsaure sinnvoll
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Ein Streiter fiir Patientinnenrechte

Zum 15. Todestag Olle Hanssons

Eine seltsame Krankheit breitete sich in den 60er Jahren in Japan aus:
Mehrere tausend Menschen litten unter plétzlichen Ldhmungserscheinungen
und erblindeten aus unersichtlichen Griinden. Die Mediziner standen vor ei-
nem Rétsel. Erst im August 1970 wurde bewiesen, dass die furchtbare Krank-
heit mit dem Namen SMON (Subakute myelo-optische Neuropatie) durch
Oxychinolin verursacht wurde - Wirkstoff eines beliebten Mittels gegen
Durchfall.&l

Nach offiziellen japanischen Schétzungen haben oxychinolinhaltige Deri-
vate — darunter am bekanntesten Clioquinol -11.007 Menschen geldhmt oder
erblinden lassen. Inoffizielle Zahlen sprechen sogar von 20.000 bis 30.000
geschéddigten Personen. Das ,Wunderpulver” wurde in Japan bei Unterleibs-
beschwerden und harmlosem Durchfall eingesetzt, der mit groBer Wahr-
scheinlichkeit auch ohne Behandlung innerhalb weniger Tage abgeklungen
wére. Die Folgen des irrationalen Arzneimittels dagegen waren lebenslangli-
che Behinderungen. Am 8. September 1970 wurden Verkauf und Verwendung
von oxychionolhaltigen Prédparaten in Japan verboten. Der japanische Ge-
richtshof féllte ein Urteil zugunsten der Geschéadigten.

Der Kampf gegen Ciba Geigy

Die Schweizer Firma Ciba vermarktete Clioquinol schon seit dem Jahr 1900
mit grofBem Erfolg. Auch nach der Fusion mit Geigy im Jahr 1970 blieb das
gefadhrliche Arzneimittel eine Goldgrube: Produktion und weltweiter Verkauf
von Clioquinol bescherten dem Konzern satte Gewinne. Skrupellos und wider
besseres Wissen vermarktete Ciba Geigy das Medikament mit der Botschaft,
es sei sicher und ungeféhrlich. SMON sei ,eine auf Japan beschrédnkte epide-
mische Krankheit”. Dr. Olle Hansson, schwedischer Neurologe und Kinderarzt,
kdmpfte gegen die unethischen Geschéftspraktiken des Grol3konzerns. Er
reiste nach Japan, gab wissenschaftlichen Rat, veréffentlichte Artikel in medi-
zinischen Zeitschriften und machte die grausamen Nebenwirkungen von Clio-
quinol bekannt.

Hansson fiihrte auch Versuche durch, um die Falschinformationen des Her-
stellers zu widerlegen. Er zeigte, dass Clioquinol — entgegen der Herstel-
lerangaben - vom Darm in den lbrigen Kérper resorbiert wird. Der Wirkstoff
sammelt sich oft in der Netzhaut, im Rickenmark und in den peripheren
Nerven an - vor allem im Ischiasnerv, der die Beinmuskulatur steuert. Hans-
son reiste durch alle Welt, um (liber die schddlichen Wirkungen von Clioquinol
zu informieren. Er vereinte die Konsumentinnen im Kampf gegen Ciba Geigy
und griindete eine der weltweit erfolgreichsten Verbraucher-Bewegungen.
Seine Kompetenz, sein Mut und sein Engagement inspirierten die Bewegung
und sie erzeugte bald weltweit 6ffentlichen Druck: Im Oktober 1982 kiindigte
der Konzern an, die Produktion der oralen Clioquinol-Préparate weltweit ein-
zustellen.

Internationaler Aktionstag

Hansson selbst erkrankte 1984 im Alter von 49 Jahren an Lungenkrebs.
Doch sogar vom Krankenbett aus fiihrte er seinen Kampf gegen irrationale
Medikamente weiter. Er prangerte neuere schédliche Produkte von Ciba Geigy
an wie Entobex, Butazone und andere. Am 23.5.1985 starb der beriihmte
Arzt und Aktivist. Sein Todestag wird in aller Welt als Aktionstag gegen risi-
koreiche Medikamente begangen. All denen, die sich gegen die unethischen
Geschdftspraktiken multinationaler Konzerne einsetzen, machen seine Worte
und Taten weiterhin Mut: ,Ich klage Ciba Geigy an, weil sie gegen besseres
Wissen unnétiges Leiden und Tod verursacht haben, weil sie in ihrem Streben
Iil_.ﬁ}fgr nF;%o_ 1} igfwé%sotodas Leben.und c{ie Gesundheit von Menschen"aufs Spl:el
gesetzt haben. Als Arzt hatte ich keine andere Wahl, denn das héchste Ziel
eines Arztes ist es, Leiden zu verhindern.* Gopal Dabade

Das Robert Koch Institut stellt im
neuesten Bundesgesundheitssurvey
fest, dass Vitamin- und Mineralstoff-
praparate vor allem von Personen ge-
nommen werden, die sich ernahrungs-
bewusst verhalten. Bei keiner der un-
tersuchten Personen wurde ein Vit-
amin- oder Mineralstoffmangel festge-
stellt.2% Folgt man der Deutschen Ge-
sellschaft fir Erndhrung (DGE) miisste
man allenfalls Jod und Folsdure sub-
stituieren.EI

Gefahrliche Gesetzesliicken

Viele Vitaminpraparate iberschreiten
die vom Bundesinstitut fir gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veteri-
narmedizin (BgVV) erlaubten Héchst-
mengen der Néahrstoffe fiir Nahrungs-
erganzungsmittel - und zwar um das
Dreifache. Solche Produkte waren
demnach als Arzneimittel einzustufen
und sofort vom Markt zu nehmen’®
Doch die gesetzlichen Regelungen wel-
sen sowohl auf nationaler, européischer
und internationaler Ebene Liicken auf.
So ist der Begriff Nahrungsergan-
zungsmittel nicht eindeutig definiert
und jeder kann sie, sobald er eine Ge-
werbeerlaubnis hat, herstellen. Zudem
bestehen Auflagen fir Wirksamkeits-

und Unbedenklichkeitsnachweise noch
Melde- oder Registrierungspﬂicht.EBi

»Vitaminmarkt* Dritte Welt

Nicht nur hierzulande, sondern auch
in Landern der Dritten Welt sind Vita-
minpraparate ein lohnendes Geschaft.
Sie sollen bei Schlaflosigkeit, Schwa-
che jeglicher Art oder Mangelernah-
rung helfen. So wenden arme Men-
schen ihr ohnehin geringes Einkommen
fur fragwirdige Praparate auf, das die
wahren Ursachen ihrer Beschwerden
nicht heilt. In unserer aktuellen Studie
zu deutschen Arzneimitteln in der
Dritten Welt mussten wir von 52 ange-
botenen Vitaminpraparaten 98% als ir-
rational einstufen.. Fiir die Menschen
ware es weitaus billiger und gesiinder,
ihr Geld fir heimische Gemuse- und
Obstsorten auszugeben, die neben der
Sattigung die wertvollen Vitamine
gleich mitliefern. Die sozialen Ursa-
chen von Hunger und Fehlerndhrung
werden Vitamin- und Mineralstoffpra-
parate nicht beseitigen. (HD)

9 Vitaminunfug, Die Erklarung von Bern fir solidari-
sche Entwicklung, Mérz 1988, S. 14
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Vitamin price-fixing scandal, Utusan Konsumer,
Juni 1999
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BGVV: Fragen und Antworten zu Nahrungsergan-
zungsmitteln, September 1998, zitiert nach: Ver-
braucher-Zentrale Hessen, Untersuchungsbericht
Nahrungsergénzungsmittel, April 2000

Arztezeitung, April 2000

Melchert, H.-U. und Pabel, E.: The Tocopherol Pat-
tern in Human Serum is markedly influenced by in-
take of Vitamin E Drugs - Results of the German
National Health Surveys, JAOCS, Vol.75, Nr.2,
1998

Vgl. Olle Hansson: Ciba Geigy Intern. Zirich 1987.
Mensink / Strobel: Einnahme von Nahrungsergén-
zungspréaparaten und Erndhrungsverhalten. In: Das
Gesundheitswesen, Robert Koch Institut, Sonderheft
2 Dezember 1999,

zitiert nach Schrot und Korn, 5/ 2000
Verbraucher-Zentrale  Hessen, Pressemitteilung
Nr. 34/2000

Pichlbauer et. al, Daten und Fakten: Deutsche Arz-
neimittel in der Dritten Welt, BUKO Pharma-
Kampagne, Bielefeld 1999, S.20
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Industrie- statt Verbraucher-
schutz

Weiter keine Arzneimittelsicherheit in Deutschland

Die vom Bundestag verabschiedeten Gesetzesanderungen werden das Pro-
blem der ungepruften Altarzneimittel in Deutschland nicht beseitigen. Statt
strikter Kontrolle wird es Fristen ohne Ende und Discount-Zulassungen ge-
ben. Eine Niederlage fur den Verbraucherlnnenschutz.

Es hatte hoffnungsvoll angefangen.
Mit dem Entwurf zur 10. Arzneimittel-
gesetz-Novelle hatte die Bundesregie-
rung ernsthafte Schritte zur Beseitigung
des Altarzneimittel-Problems gemacht.
Auf der Bundestagsanhérung hatten
unabhéngige Expertinnen fir eine \Ver-
scharfung des Gesetzentwurfs pladiert
(siehe Pharma-Brief 2-3/2000). Doch
der am 12. Mai 2000 vom Bundestag
verabschiedete Gesetzentwurf geht in
die entgegengesetzte Richtung: Er
macht es den Herstellern leicht, zwei-
felhafte Praparate unbefristet auf dem
Markt zu halten.

Immer noch ist die Hélfte aller in
Deutschland auf dem Markt befindli-
chen Arzneimittel nicht auf Wirksam-
keit und Sicherheit Uberprift. Die EU-
Kommission hatte ein \ertragsverlet-
zungsverfahren gegen  Deutschland
eingeleitet, denn eigentlich hatte die
Uberpriifung aller Mittel nach EU-
Recht 1990 abgeschlossen sein missen.
Die jetzt vom Bundestag verabschie-
dete Fassung enthélt einige sehr her-
stellerfreundliche Regeln. Damit sind
die von der EU beanstandeten Méangel
im Gesetz nicht behoben.

Lange Fristen und
unzureichende Prifung

Die Fristen fur die Nachbesserung
von Unterlagen wurden um sechs Mo-
nate verlangert. Damit dauert es an-
derthalb Jahre, bevor die Behérde ber
ein Mittel entscheiden kann. Da selbst
bei negativem Bescheid noch zwei Jah-
re weiterverkauft werden darf, ver-
schwinden faktisch vor 2004 Kkeine
Mittel vom Markt. Dies alles setzt vor-
aus, dass die Behorde zligig entschei-
det.
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Altarzneimittel sollen bevorzugt mit
Auflagen, d.h. ohne Vorliegen ausrei-
chender Sicherheitsdaten zugelassen
werden. Das heiflt fehlende Wirksam-
keits- oder Unbedenklichkeitsbeweise
durfen nachgeliefert werden. Dafir gibt
es gar keine festen Fristen. Es ist frag-
lich, ob die Behdrde angesichts der
groflen Zahl von Antragen Uberhaupt
Willens und in der Lage ist, die Ein-
haltung dieser Auflagen zu tberprifen.
Eine aktuelle Untersuchung aus den
USA zeigt, dass die dort verbreitete
Politik, neue Arzneimittel mit Auflagen
schneller zuzulassen, die Arzneimittel-
sicherheit verringert. In den meisten
Fallen ,vergessen* die Hersteller die
Fristen zur Einreichung der fehlenden
Unterlagen und keiner fragt nach.

Discount-Zulassung statt Schluss

Fur ca. 7000 Altarzneimittel hatten
die Hersteller eine Ausverkaufsrege-
lung wahrgenommen. Diese Mittel
wurden Uberhaupt nicht mehr {ber-
prift. Dafur durfen sie nach dem
1.1.2005 nicht mehr verkauft werden.
Diese Regelung hatte die Europaische
Union als im ,krassen Widerspruch*
zum Gemeinschaftsrecht bezeichnet.

Statt in vier Jahren endgiiltig vom
Markt zu verschwinden, konnen diese
Mittel jetzt wieder ins Zulassungsver-
fahren gelangen. Es ist zu befiirchten,
dass sie so eine dauerhafte Discount-
Zulassung als ,traditionelle Arznei-
mittel“ erhalten werden. Diese Mdg-
lichkeit stellt keine Anforderungen an
die Wirksamkeit. Sachverstandige hat-
ten ihre Abschaffung gefordert.

Dritte Welt tappt im Dunklen

Gerade fir L&nder der Dritten Welt
waren — wegen fehlender eigener Kon-
trollmdglichkeiten — einheitliche und
hohe Sicherheitsstandards im Her-
kunftsland &uBerst wichtig. Fir diese
Lander stellt die deutsche Zulas-
sungspraxis nach wie vor also keinerlei
Qualitat sicher. Erstens werden viele
Altarzneimittel noch jahrelang unkon-
trolliert auf dem Markt bleiben, sie be-
sitzen eine ,fiktive Zulassung“. Fir das
Empfangerland ist aber kein Unter-
schied zwischen fiktiver und ordentli-
cher Zulassung erkennbar. Zweitens
kénnen Arzneimittel ohne vollstandige
Prifung (mit Auflagen zur Nachrei-
chung von Unterlagen) zugelassen
werden. Drittens schlieflich gibt es das
Schlupfloch ,traditionelle Mittel”, bei
denen keinerlei gesicherte Wirksamkeit
gefordert wird. Auch diese beiden
Formen der zweifelhaften Zulassung
sind flr ein Importland nicht erkennbar.

Keine klare Information

Eine Kennzeichnung der Altarznei-
mittel auf der Verpackung findet nicht
statt. Die Verbraucherinnen kénnen erst
nach dem Kauf bemerken, dass sie sich
moglicherweise eine Mogelpackung
eingehandelt haben. Dabei wird auf
dem Beipackzettel eine schwammige
Formulierung verwandt, die von vielen
nicht verstanden wird. Der Begriff
LHAltarzneimittel“ wird peinlichst ver-
mieden.

Anlasslich des Besuchs von Gerhard
Schroder bei einer Pharmafirma in
Dresden hatten die Industrielobbyisten
den Bundeskanzler nicht nur gedréngt,
die Fristen zu verlangern, sondern den
»exportschadlichen Aufdruck auf dem
Beipackzettel* zu &ndern Offen-
sichtlich mit Erfolg, selbst die konser-
vative Frankfurter Allgemeine Zeitung
titelte am 11.5.2000 ,,.Das Arzneimit-
telgesetz wird zugunsten der Industrie
geéndert.”

Mit dem Gesetz entscheiden sich die
Regierung gegen den Rat der von ihnen
selbst zur parlamentarischen Anhérung
eingeladenen unabhéngigen Sachver-
stdndigen und macht sich zum Hand-
langer der Pharmalobby. Dass es einst
die erklarte Aufgabe des Arzneimittel-
gesetzes war, die Birgerinnen vor ge-
fahrlichen und unwirksamen Medika-
menten zu schitzen, scheint in Verges-



senheit geraten zu sein. Stattdessen
verkommt das AMG zum Wirtschafts-
forderungsinstrument. Der Verbrauche-
rinnenschutz bleibt auf der Strecke.
Der Verbraucherverband AgV plant ei-
ne Beschwerde gegen das Gesetz bei
der EU-Kommisson. (JS)

20 Medikament & Meinung April 2000, S.1
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Positiv- oder Shoppingliste?

Kein neuer Anlauf zu rationalerer Therapie

Bereits die konservative Regierung hatte den Anlauf zu einer Positivliste fur
Arzneimittel gemacht, doch sie knickte vor dem Druck der Pharmaindustrie
ein. Die Gesundheitsreform 2000 sieht erneut die Erstellung einer Positivliste
vor. Doch die Zusammensetzung der Kommission l&sst nichts Gutes erwarten.

Eine Positivliste soll dazu beitragen,
dass Arztlnnen verniinftiger verschrei-
ben kdnnen: sie sollen sich auf Mittel
mit gesicherter Wirksamkeit und mit
mdglichst wenig unerwiinschten Wir-
kungen konzentrieren. Viele Lander
dieser Erde haben seit Jahren solche
Listen unentbehrlicher Arzneimittel.
Die Idee entstand urspriinglich in Lan-
dern der Dritten Welt, die bei gravie-
renden  Gesundheitsproblemen und
knappen Ressourcen die bestmdgliche
\ersorgung sicherstellen wollten.

In den 70er Jahren griff die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) dieses
Konzept auf und erstellte eine interna-
tionale  Modellliste  unentbehrlicher
Arzneimittel. Sie wird alle zwei Jahre
aktualisiert. Fast alle Lander der Drit-
ten Welt haben eine nationale Liste un-
entbehrlicher Arzneimittel. Inzwischen
haben aber auch einige Lander des
Nordens den Charme einer solchen Be-
grenzung auf das Sinnvolle und Not-
wendige erkannt. Heute haben die mei-
sten Lander dieser Erde eine Positivli-

ste, weilBe Flecken auf der Landkarte
eines rationaleren Umgangs mit Arz-
neimitteln finden sich in Europa und
Nordamerika.

Positives auch fur Deutschland?

Wenn jetzt das Bundesgesundheits-
ministerium eine Kommission fur die
Erstellung einer deutschen Positivliste
ernennt, ist das eigentlich ein begri-
Renswerter und langst Gberfalliger
Schritt, ware da nicht die Zusammen-
setzung der Kommission. Bereits die
Gesundheitsreform 2000 hatte den
komplementaren  Therapierichtungen
ein bedeutendes Gewicht zugespro-
chen. Doch wenn jetzt deren Vertrete-
rinnen faktisch eine Mehrheit in der
Kommission bekommen, wird das das
Ergebnis stark beeinflussen. Die Kom-
plementarmedizin steht einer ernsthaf-
ten Uberpriifung der Wirksamkeit ihrer
Methoden eher ablehnend gegeniber.
Dies wird nicht nur fur die Bewertung
von homdophatischen, anthroposophi-
schen und pflanzlichen Arzneimitteln

Lander mit Positivliste

M In den letzten funf Jahren aktualisiert (88)

E Nicht aktualisiert (55)
[ Keine Liste oder unbekannt

5 -- SSA-PPT (13 October 1998)
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Folgen haben, fur die ohnehin ein eige-
ner Teil in der Positivliste vorgesehen
ist. Auch die Vertreterlnnen der Schul-
medizin werden sich dann wohl keine
besonders hohen Malstabe an den Nut-
zen und die Sicherheit ,,ihrer” Prapa-
rate anlegen lassen.

Einer der bestellten Experten hat
darum bereits seine Mitarbeit in der
Kommission abgelehnt. ,,Die Vertreter
einer rationalen, qualitatsorientierten
Arzneimitteltherapie sind in der Min-
derheit“, so der klinische Pharmakolo-
ge Prof. Schonhofer aus Bremen.
»Deshalb lehne ich die Berufung als
stellvertretendes Mitglied der Kommis-
sion ab.“lzfI (39)

_

Ware Natur

Die Zeitschrift ila vom April 2000
hat den Themenschwerpunkt ,Ware
Natur”. Geistige Eigentumsrechte auf
Bestandteile von Pflanzen und Tieren
gehdren bereits zum schlechten Ton im
internationalen  Warenverkehr.  Tiere
und Pflanzen werden zu biologischen
Ressourcen: natiirlichen Rohstoffquel-
len. Von hier aus ist es nur ein kleiner
Schritt zu den ,,human resources” - den
»menschlichen Rohstoffquellen“. Die
Proteste gegen Gentechnik zeigen, dass
die ,,menschlichen Rohstoffquellen sich
dagegen wehren, als solche gesehen zu
werden.” Aus dem Inhalt:

¢ Wem gehort die Natur - Biopirate-
rie in Brasilien von Gaby Weber

¢ Ein langes Tauziehen: Verhandlun-
gen um das Biosafety- Protokoll sind
abgeschlossen von Hartmut Meyer

¢ Zugangsprobleme: Praxis und Kon-
sequenzen des TRIPS- Abkommen von
Achim Seiler

¢ Wer die Saat hat, hat das Sagen:
Europdische Kampagne gegen Nach-
baugebihren von Katrin Kdister

(1 ila April 2000 (Nr. 234) 60 S..: Informati-
onsstelle Lateinamerika e.V., Heerstr.
205, 53111 Bonn, Tel. 0228/658613, Fax
631226, e-Malil: ila@ila-bonn.de, 8 DM

21 Schreiben von Prof. Schénhdfer an Bundesgesund-
heitsministerin Fischer vom 12.5.2000



Indischer Arzt und Akti-
vist bringt neuen
Schwung

Nein, Computer-Fachmann sei er
nicht, beteuert Gopal Dabade bei
zahlreichen Behdrdenbesuchen im-
mer wieder den Beamten. Ein Fach-
mann ist er ohne Zweifel — allerdings
auf dem Gebiet der Medizin. Im
Rahmen des kirchlich geférderten
Programmes ,,Okumenische Dienste
in Deutschland“ wird der indische
Arzt und Aktivist drei Jahre lang fur
die BUKO Pharma-Kampagne ar-
beiten. Seit Mitte April wohnt er be-
reits in Deutschland. Gemeinsam mit
seiner Frau Sharada und Tochter
Pooja (13 Jahre) absolviert er der-
zeit einen Sprachkurs in Bochum.

,our daugh-
ter is finding it
easier to pick
up the German
language. Me
and my wife are
struggling hard
and often seek
our daughters
help. But she
does not find us as good students.”,
klagt er uns sein Leid. Nichts desto
trotz will uns Gopal Dabade ab Okto-
ber im Bielefelder Biuro kréftig unter
die Arme greifen.

Fir die Rechte der Landlosen

Gopal Dabade arbeitete in Indien als
Krankenhausarzt und hatte dort auch
eine Lehrtétig-
keit inne. Mit
der Arbeit der
Pharma-Kam-
pagne verbin-
det ihn nicht
zuletzt sein

intensives privates Engagement: \on
1983-1986 arbeitete er in Basis-
Gesundheitsprogrammen fir landliche
Gemeinden in verschiedenen Regionen
Karnatakas. Spéater organisierte er 500
landlose Arbeiter, um deren Besitzan-
spriiche auf Landereien nahe Kittur im
Norden Karnatakas geltend zu machen.
Zugleich war Gopal Dabade Griin-
dungsmitglied und bis 1995 \orsitzen-
der des Drug Action Forum-Karnataka
(DAF.K), einer landesstaatlichen Akti-
onsgruppe, die sich der rationalen Arz-
neimitteltherapie  verschrieben  hat.
Arzte aus der landlichen Basisarbeit
hatten die Notwendigkeit erkannt, irra-
tionale Therapien aktiv zu bekampfen
und ihre schlimmen Erfahrungen aus-
zutauschen und offentlich zu machen.

Kampf gegen
irrationale Medikamente

Urspriinglich bestand die DAF.K
ausschlieBlich
aus Medizinern.
Nach und nach
kamen Journali-
stinnen, Rechts-
anwaltlnnen so-
wie  Aktivistin-
nen anderer
Z i/ Kampagnen hin-
zu. Die Gruppe betreibt intensive Of-
fentlichkeitsarbeit, initiiert Artikel in
regionalen Zeitungen, verdffentlicht
Bucher oder organisiert Ausstellungen.
Sie hatte schon vor mehreren Jahren er-
ste Kontakte zur Pharma-Kampagne.

1981 strengte die DAF.K ein Ge-
richtsverfahren gegen den Verkauf ver-
botener Medikamente an. Einen histo-
rischen Erfolg konnte sie 1994 verbu-
chen, als der hochste Gerichtshof sich
einer \erfugungs-Klage annahm und
mehreren gefahrliche Medikamenten
die Zulassung fir den indischen Markt
entzog.

4

Humor und Tatendrang

Gopal Dabade hielt fur die DAF.K
\ortrage in wissenschaftlichen Kreisen
und fr interessierte Laien zum ratio-
nalen Medikamentengebrauch. Die
Pharma-Kampagne freut sich Ober ei-
nen neuen, hochqualifizierten Kolle-
gen, voller Tatendrang und mit viel
Sinn fur Humor! Wir wiinschen ihm
und seiner Familie vorerst ein gutes
Einleben in Deutschland.

_

Lexikon der Arzneipflan-
zen und Drogen

Das Lexikon wendet sich an Apothe-
ker in ihrer Beratungsfunktion, aber
auch an Mediziner, Biologen, Lehrer
und sonstige Interessierte. Es umfasst
insgesamt auf ca. 900 Seiten in zwei
Béanden die beeindruckende Zahl von
16.000 Stichwoértern, wovon allerdings
Uber 13.000 reine Verweisstichworter
sind, denn auf die Erfassung der Syn-
onyme wurde grofRer Wert gelegt. 2400
Artikel beschreiben  Stammpflanzen
(unter ihren wissenschaftlichen Na-
men), aber auch Tiere wie Heloderma
horridum  (Skorpions-Krustenechse),
Avrion ater (GroRe Wegschnecke) oder
Gadus morrhua (Dorsch). Jeder Artikel
zu einer biologischen Spezies liefert
Angaben zu Synonymen, Familie, Her-
kunft und Vorkommen, verwendeten
Drogen und ihren Inhaltsstoffen, deren
Wirkungen und Anwendungen (ein-
schlieBlich der Volksmedizin). Bemer-
kenswert sind die gesonderten Absatze
zur homdopathischen Verwendung so-
wie zur medizinisch-pharmazeutischen
Geschichte jeder Stammpflanze bzw.
Droge. Das Lexikon ist mit etwa 400
Farbabbildungen illustriert. Zu zahlrei-
chen wichtigen Inhaltsstoffen findet der
Leser eigene Artikel. Die Strukturfor-
meln wichtiger Inhaltsstoffe sind ange-
geben. Daneben finden sich Essays zu
besonderen Gebieten wie z.B. “Aro-
matherapie”, “Drogen und Pfeilgifte in
der Indianermedizin”, “Drogen der
chinesischen Medizin” oder “Halluzi-
nogene biogenen Ursprungs”. Diese
Essays lassen sich als kurze Einfuhrun-
gen in das jeweilige Gebiet nutzen; sie
weisen weiterflihrende Literaturanga-
ben auf.

Vorteilhaft ist das klare Seitenlayout
mit einer durch verschiedene Schriftty-
pen verdeutlichten Gliederung der Ar-
tikel. Insgesamt macht das Lexikon ei-
nen gelungenen Eindruck.

L Lexikon der Arzneipflanzen und Drogen,
Karl Hiller und Matthias F. Melzig, Hei-
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delberg 1999, Spektrum Akademischer
Verlag,
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Zensur durch WHO

In der brisanten Frage, ab wann
Babys zugeflittert werden sollten,
hat die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) Informationen ihrer eigenen
Expertlnnen zensiert. Sie gingen
jetzt mit einem Protestbrief an die
Offentlichkeit .

Die gegenwadrtige Empfehlung der
WHO lautet, dass Babys ab vier bis
sechs Monaten zugeflttert werden
sollten. Dies freut die Babynahrungsin-
dustrie, denn ihre Produkte sind ja nur
relativ kurze Zeit absetzbar. Wissen-
schaftliche Evidenz zeigt aber, dass Zu-
fltterung vor dem sechsten Monat die
Sterblichkeit von Kindern in der Drit-
ten Welt deutlich erhoht. Auf einem
gemeinsamen Expertinnentreffen von
WHO und dem Kinderhilfswerk
UNICEF wurden entsprechende Emp-
fehlungen aber von der WHO aus den
Vorbereitungspapieren gestrichen.

Nicht diskutiert werden sollte die
Anhebung des Zufitterungsalters und
die Aussage, dass die Industrie nicht an
den Entscheidungen der WHO beteiligt
werden sollte, da sie kommerzielle In-
teressen vertritt. AuBerdem wurden
Vorschldge zur Verscharfung des Ko-
dex fiir Muttermilchersatzprodukte aus
den Vorlagen gestrichen.

20 der 28 eingeladenen Expertinnen
protestierten gemeinsam in einem offe-
nen Brief an WHO-Generaldirektorin
Brundtland gegen die Zensur, und die
Tatsache dass ihnen nicht einmal er-
laubt wurde, auf dem Treffen Uber die
Anhebung der Frist bis zur Zufiitterung
zu diskutieren.

Die WHO verteidigte ihre Haltung
mit ihren Ansprichen an ,Wissen-
schaftliche Standards“. Die Streichung
der problematischen Industriebeteili-
gung rechtfertigte die WHO mit dem
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Satz, dass es ihre Aufgabe sei, ,alle le-
gitimen Akteure zu einem bestimmten
Gesundheitsproblem zusammenzubrin-
gen. Die Nahrungsindustrie spielt wei-
terhin eine wichtige und konstruktive
Rolle in Bezug auf die Kinderernah-
rung.*

Diese Haltung der WHO verstérkt
die Bedenken gegen die Folgen der
neuen ,,Public-Private Partnership“-
Ideologie der Weltorganisation. Statt
eindeutig Partei fur die Gesundheit der
Kinder zu ergreifen, fiihrt die Anbiede-
rung an die Industrie zu faulen Kom-
promissen. In diesem konkreten Fall
werden sie viele vermeidbare Todes-
falle bei Babys zur Folge haben. (JS)

Pharmaindustrie
schlagt zurtck

Das ,,Handbuch Medikamente* der
Stiftung Warentest wurde mit einer
einstweiligen Verfligung belegt und
darf vorerst nicht mehr ausgeliefert
werden. Daran scheiterte in dieser
Ausgabe des Pharma-Briefes leider
auch eine eingehende Rezension des
umfassenden Nachschlagewerkes.

Laut Auskunft der PressestellﬁI lau-
fen bereits mehrere Klagen verschiede-
ner Pharmafirmen gegen den neuen
Bestseller der Stiftung Warentest. Die
einstweilige Verfligung erwirkte der
Konzern Pharmacia und Upjohn mit
seiner Klage gegen die Darstellung ei-
nes speziellen Mittels zur Behandlung
der Reizblase. Interessanterweise, so
die Pressestelle der Stiftung Warentest,
richten sich alle bisherigen Klagen
nicht gegen die eigentliche Bewertung
der Medikamente, sprich deren Einstu-
fung in eine Skala von ,,geeignet” bis
»wenig geeignet”. Vielmehr griindeten
sich die Klagen auf einzelne Satze und
Formulierungen im Text. Demnach hat
auch die Pharmaindustrie keine (vor
Gericht erfolgversprechenden) Ein-
wande gegen die vorgelegte Nutzen-
Risiko-Abschatzung ihrer Produkte.
Jetzt muss die Krittelei an der Wort-
wahl herhalten, um die Kéuferlnnen bei
der Stange zu halten. Cj

22 WHO accused of stiflng debate about infant feeding,
British Medical Journal 20 May 2000, p.1362
23 Telefonat vom 19.5.2000

Gut infor-
miert Uber
Arzneimit-
tel?
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