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Erfolg im Europaparlament

Bessere Kontrolle statt mehr Werbung

Dea Vorsto3 der Europdischen Kommission zur Lockerung des Werbever -
bots flr rezeptpflichtige Arzneimittel wurde in einer Abstimmung am 23.
Oktober von einer Uberwaltigenden Mehrheit der Parlamentarierinnen abge-
lehnt. Stattdessen wird bessere Information fur Verbraucherinnen verlangt.
Es gibt auch einige wichtige Anderungen, die die therapeutische Qualitat von

Arzneimitteln betr effen.

Mit seinem Beschluss zur Werbung
folgt das EU-Parlament den Ande-
rungsvorschlégen des Gesundheitsaus-
schusses.! Das Engagement der BUKO
Pharma-Kampagne und ihrer deutschen
und européischen Partnerorganisatio-
nen war erfolgreich. Es gelang, die
Gefahren von Pharmawerbung in die
Diskussion zu bringen und die Ent-
scheidungstragerinnen fir die Proble-
matik zu sensibilisieren. Ein wichtiger
Schritt auf diesem Weg war der Be-
schluss des Deutschen Bundestages
gegen Direktwerbung, den der gesund-

heitspolitische Experte der SPD-
Fraktion, Horst Schmidbauer, im Juni
auf den Weg gebracht hatte.

Die Abstimmung im EU-Parlament
setzt ein klares Zeichen: Verbraucher-
Innen und Patientlnnen bendtigen gute
Informationen, aber keinesfalls noch
mehr Werbung! Die Européische Kom
mission wird vom Parlament aufgefor-
dert, sich mit Verbraucher- und Patien-
tenorganisationen zu beraten und eine
umfassende Strategie zu erarbeiten,
wie ,eine hohe Qualitét sowie objekti-
ve, zuverldssige und werbungsfreie
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Information Uber Arzneimittel und
andere Therapien“ gewdhrleistet wer-
den kann? Da immer mehr Menschen
das Internet fir die Informationsbe-
schaffung nutzen, soll ein Schwerpunkt
bei der Erstellung guter Internet-Seiten
liegen. So schlégt das Parlament vor,
den ,zustéandigen Behorden der Mit-
gliedsstaaten die Einrichtung einer
Internet-Seite nahe zu legen, die als
Portal fungiert und objektive Informa-
tionen Uber pharmazeutische Erzeug-
nisse und allgemeine Gesundheitsprob-
leme bereit halt.“> Wenn die so erarbei-
teten Web-Seiten wirklich ein hohes
Niveau erreichen, wére das als weg-
weisender Schritt zu begrifRen. Denn
es tummeln sich eine Vielzahl von
Web-Seiten im Netz, die oft qualitativ
schlecht sind und einseitig informieren.
Der Kommission soll nun die Aufgabe
zukommen, die bereits existierenden
Initiativen fir eine Qualitétssteigerung
aufzugreifen und zu fordern.

Besser e Zulassungskontrolle?

Weitere wichtige Anderungen betref-
fen die Zulassung neuer Arzneimittel

Liebe Leserinnen,

esist schon, auch mal tber Erfolge
berichten zu kdnnen. Trotz massiver
Industrielobby hat das Europapar-
lament sich gegen noch mehr
Pharmawerbung  ausgesprochen
(siehe links). Auch unsere Konfe-
renz , Patente, Profite und AIDS'
war sehr erfolgreich. Der beilie-
gende Pharma-Brief Spezial bringt
erste Berichte, in der né&chsten
Ausgabe wer den weitere folgen.

Beide Aktionen waren fir uns
sehr zeitintensiv, deshalb miissen
Se sich diesmal mit vier Seiten
Pharma-Brief plus acht Seiten
Pharma-Brief Spezial begniigen.

Damit wir auch nachstes Jahr
Erfolge vorweisen kdnnen, bitten
wir Seherzlich um eine Spende.

Vielen Dank fir
stiitzung!
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sowie die Meldungen Uber Nebenwir-
kungen (Pharmakovigilanz). Fir ale
neuen Medikamente wird eine zentrale
Zulassung durch die EMEA angestrebt,
die dann europaweit giltig ist. Dies
entspricht dem Vorschlag der Européi-
schen Kommission. Allerdings soll die
Zulassungsprozedur nicht beschleunigt
werden: Straffungen sind nur fir adni-
nistrative Vorgange zulassig, nicht fir
die eigentliche Begutachtung. Damit
sind Beflirchtungen aus der Welt, dass
die ohnehin knappe Zeit fr die wis-
senschaftliche Bewertung weiter be-
schnitten wird.

Finf Jahre nach der Erstzulassung
soll eine Re-Evaluierung stattfinden,
bei der eine erneute vergleichende
Abwégung des Risiko-Nutzen-Vehalt-
nisses durchzufihren ist. Die Kommis-
sion hétte diese Kontrolle gern abge-
schafft. Das Parlament méchte sie im
Interesse der Patientlnnen verscharft
sehen. Sollte diese Regel Gesetzeskraft
elangen, mussen Mittel, deren Nutzen-
Risiko Bilanz sich durch neue Ekennt-
nisse verschlechtert hat, oder wenn
andere Medikamente sich als besser
herausgestellt haben, um ihre Zulas-
sung furchten.

Die von vielen Gruppen geforderte
Einfihrung des therapeutischen Mehr-
werts als Zulassungskriterium wurde
vom Parlament nicht in die Gesetzes-
anderung aufgenommen. Bisher muss
bei einem Antrag auf Neuzulassung nur
nachgewiesen werden, dass das Medi-
kament wirksam ist. Wenn jedoch nur
solche Medikamente eine Neuzulas-
sung erhidten, die auch wirklich Ver-
besserungen gegeniiber bewdhrten
Behandlungskonzepten bringen, so
blieben den Patientlnnen eine Vielzahl
unnétiger und kostenintensiver Schein-
innovationen erspart.

Dagegen ist positiv zu verzeichnen,
dass das Meldesystem fur Nebenwir-
kungen ausgebaut werden soll. Der
Austausch zwischen den einzelnen
Staaten und deren Behorden soll deut-
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lich verstdrkt werden. Damit wuirde
endlich die skandaldse Vernachléssi-
gung von Arzneimittelrisiken im euro-
paischen System beseitigt. Ein deutli-
ches Signa setzte das EU-Parlament
mit der Betonung von Transparenz und
offentlichem Zugang zu Daten. Das
betrifft nicht nur die EU-Datenbank zu
Arzneimittelrisiken,  die  offentlich
zuganglich werden soll, sondern auch
die Unterlagen, mit denen die Herstel-
ler zu beweisen versuchen, dass ihre
Mittel auch wirken.

Damit wird Forderungen entspro-
chen, die schon lange von gesundheits-
politisch aktiven Gruppen wie der
Pharma-Kampagne gestellt werden.
Eine Vielzahl von Hintergrundinforma-
tionen, die bel der Arzneimittelzulas-
sung von Bedeutung sind, lagern bisher
hinter verschlossenen Tiren. Wenn
dieser Missstand behoben ist, sind die
Entscheidungen der Behdrden besser
nachvollziehbar, Einflisse und Mani-
pulationen von der Industrie leichter
aufzudecken und das Vertrauen in die
Arbeit der Behorden wird deutlich
steigen.

DieKuh ist noch nicht vom Eis

Wie geht es nun weiter? Zunachst
muss der Rat der EU-Gesundheits-
minister am 2./3. Dezember den Ande-
rungsvorschldgen zustimmen. Hierfir
hat die deutsche Gesundheitsministerin
vom Bundestag den Auftrag erhalten,
sich gegen eine Lockerung des Werbe-
verbots einzusetzen.* Daes sich bei der
Reform der EU-Arzneimittelgesetze
um ein sehr umfangreiches Paket von
Anderungsvorschlagen handelt, ist da-
von auszugehen, dass die Gesundheits-
minister nicht in alen Punkten zu-
gimmen werden. Dann wird es eine
zweite Lesung im Parlament geben. Da
die Regdlungen fiir Werbung in einer
BU-Richtlinie stehen, missen sie
schlussendlich noch vom Bundestag in
nationales Recht umgesetzt werden.
(Cw)

1 Siehe Pharma-Brief 6/2002: EU Ausschuss gegen
Arzneimittelwerbung

2 Européisches Parlament 2002: Vom Parlament
angenommene Texte 23.10.02, P5_TA-PROV
(2002) 10-23, vorl&ufige Ausgabe PE 323.680, An-
derung 102 wwwa3.europarl.eu.int/omk/omnsa-
pir.so/calendar?APP=PDF& TY PE=PV2& FIL E=p0
021023DE.pdf& LANGUE=DE

3 ebd. Anderung 103

4 siehe Pharma-Brief 4-5/2002: Bundestag gegen
Lockerung des Werbeverbots, S. 1-3
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Industriearmee tUber-
rennt den US-Kongress

Die Pharmalobby war noch nie le-
sonders bescheiden, aber ihr Einfluss
auf den US-Kongress bricht ale
Rekorde.

Mit 623 Lobbyisten wurde 2001
erstmals die Zahl der Kongressabge-
ordneten Ubertroffen. Dies hat die US-
VerbraucherInnengruppe Public Citi-
zen aufgedeckt® Die zehn aktivsten
Firmen gaben zwei Drittel der von der
Pharmaindustrie fir die Beeinflussung
der demokratisch gewéhlten Abgeord-
neten aufgewendeten Mittel in Hohe
von 78,1 Millionen US$ aus.

Besonders bedenklich ist, dass uber
die Hélfte der Lobbyisten vorher selbst
im Kongress und Bundesregierung
gearbeitet hatten, also Uber gute Kon-
takte verfigen. Es finden sich sogar 23
ehemalige Kongressmitglieder unter
den Beeinflussern der US-Palitik.

Diese ,Pharma-Armee* war im ver-
gangen Jahr erfolgreich. Sie verhinder-
te, dass das staatliche Hilfsprogramm
Medicare fur Arzneimittel bezahlt. die
Patentgesetzgebung wurde nicht auf-
geweicht. Im Gegenteil, die Industrie
bekam einen zusétzlichen sechsmona-
tigen Patentschutz, wenn die Medika-
mente auf Sicherheit fir Kinder getes-
tet werden. Durch diese Regelung ent-
stehen den Verbraucherlnnen zusétzli-
che Kosten von 14 Milliarden USS.

Der massive Einfluss eines immer
méchtiger werdenden |Industriezweigs
auf Politik und Gesellschaft wirft die
Frage nach Moglichkeiten der Kontrol-
le auf. Wie kann es sein, dass der pro-
fittrachtigste Industriezweig® sich seine
Gesetze einfach erkauft? (JS)

5 Public Citizen, The other drug War Il, Washington

12.6.2002  www.citizen.org/congress/campaign/
special interest/articles.cfm?D=7827

6  www.citizen.org/documents/fortune500 2002erport.PDF

Pharma-Brief 7-8/2002



Heilpflanzenlexikon

Fur die Verwendung von Heilpflan-
zen in der Therapie mussen die glei-
chen Kriterien gelten wie fur syntheti-
sche Arzneimittel: ihre Wirksamkeit
muss belegt sein, Nutzen und Risiken
missen in einem vertretbaren Verhalt-
nis zueinander stehen. Aber nicht alles,
was traditionell Uberliefert ist, halt
diesen Kriterien stand. Fir wber 300
Heilpflanzen wurden in den letzten
Jahren  Aufbereitungsmonographien
erstellt, die den wissenschaftlichen
Kenntnisstand zusammenfassen. Dabei
haben 20% der Pflanzen eine negative
Beurteilung erhalten: Entweder war
keine Wirksamkeit nachzuweisen, oder
die moglichen Nebenwirkungen waren
zu gravierend. Aber in vielen Punkten
herrscht immer noch Klarungsbedarf.
»Grundsétzlich muss festgestellt wer-
den, dass Studien zur therapeutischen
Wirksamkeit mit modernem Prifdesign
Mangelware sind und auch heute nur
fur einige wenige Pflanzen bzw. Pflan-
zenextrakte vorliegen.“, so Dietrich
Frohne im Vorwort der neusten Ausga-
be des Heilpflanzenlexikon.

Fir Uber 400 Heilpflanzen beschreibt
Frohne, welches Bild sich aus Erfah-
rungswissen und klinischen Studien
ergibt. Ubersichtlich zusammengestel It
sind Inhaltsstoffe, Wirkungsweise,
Anwendungsvorschriften und uner-
wunschte Wirkungen. Literaturquellen
und Verweise auf Fertigarzneimittel
runden die Beschreibung vieler Pflan-
zen ab. Ein Anhang stellt die beschrie-
benen Pflanzen nach Indikationen
zusammen. Die siebte Auflage dieses
kompakten Nachschlagewerks wurde
vollstandig aktualisiert, so wird z.B.
die aktuelle Kontroverse um die &-
fahrlichkeit von Kava-Extrakten darge-
stellt. Das Buch ist aufgrund der ver-
wendeten Fachtermini nur fir Leserln-
nen mit entsprechenden Vorkenntnis-
sen geeignet. (CW)

L Dietrich Frohne: Heilpflanzenlexikon. Ein
Leitfaden auf wissenschaftlicher Grund-

lage. Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, 7 Auflage, Stuttgart 2002, 39,00 €

Medikamentenpolitik
in Sudafrika

Wer sich einen Uberblick tber die
M edikamentenpolitik Sldafrikas
nach Ende der Apartheid versthaf-
fen mdchte, kann jetzt auf eine um-
fassende Untersuchung zurtckgrei-
fen.

Auf 109 Seiten beleuchtet die wis-
senschaftliche Studie internationale
Rahmenbedingungen und den Ablauf
von Gesetzgebungsprozessen ebenso
wie die Rolle wichtiger Akteure in
Politik und Gesell schaft.

Die gut lesbare Studie ist (auf eng-
lisch) im Internet frei erhdtlich. Einer
der Autoren, Andy Gray, war auch
Referent bei unserer Tagung Patente,
Pillen und AIDS im Oktober 2002.
Sein Tagungsbeitrag findet sich im
beiliegenden Pharma-Brief Spezial.

L Andy Gray, Thulani Matsebula, Duane
Blaauw, Helen Schneider and Lucy Gil-
son: Policy change in a context of transk
tion: Drug policy in South Africa 1989-
1999, Centre for health policy, School of
public health, University of the Witw a-
tersrand July 2002
www.hst.org.za/chp/pubs/policy.pdf

Krimi: Das Steinbett

Wer sich der Pharmaprobl ematik
auf andere Weise ndhern will, kann
sich mit dem Roman Das Steinbett
von Kjell Eriksson einige spannende
Stunden ver schaffen.

Eine Frau und
ihre Tochter wer-
den von einem
Auto erfasst. Der
Ehemann, Mitar-
beiter einer Phar-
mafirma, ist ver
schwunden. Was
2undchst nach ei-
nem Familiendra-
ma aussieht, wird
bald zu einer verwirrenden Geschichte
fir die Kommissarin Ann Lindell.
Spannung bis zum Schluss ist garan-
tiert. (JS)

Kjell Erikssson, Das Steinbett, Gustav

Kiepenheuer Verlag, 331 Seiten, Leipzig
2002, Preis 20 €

Wg. Keine Patentlésung

Wir berichteten im letzten Pharma-
Brief (S. 3) Uber die britische Kommis-
sion zu den sozialen Folgen der Ein-
fuhrung von Patenten fir ,geistiges
Eigentum* in armen Landern. Jetzt hat
die Heinrich-Boll-Stiftung eine Kurz-
fassung der wegweisenden CIPR Stu-
die ins Deutsche Ubersetzen lassen. Sie
findet sich unter:
www.wissensgesel I schaft.org/themen/
wemgehoert/PropertyRights
Commissiondt.pdf

Wg. Wo bleibt das
Positive? (WHO-Liste)

Im letzten Pharma-Brief (S. 1f) be-
richteten wir Uber das 25-jahrige Jubi-
l&um der Liste unentbehrlicher Arz-
neimittel der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO). Unsere Pressemitteilung
|6ste mehrere Medienbeitrdge aus,
darunter auch einen Beitrag in der taz
Leider wurde dort falschlicherweise
der Eindruck erweckt, die BUKO
Pharma-Kampagne habe aktuell die
WHO-Liste in Deutschland verdffent-
licht. Die Liste und weitere Infos fin-
den sich aber nur unter:
www.who.int/medicines/organi zation/
par/briefing/tbs.shtml
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Gefalschte Medikamente
oder falsche Behauptun-
gen

In Sldafrika erschienen in letzter
Zeit mehrere Artikel Uber Medikamen-
tenfélschungen. Doch einige der inter-
viewten Fachleute sehen sich falsch
zitiert und widersprechen heftig den in
der Presse gemachten Aussagen, dass
Féaschungen sehr héufig seien. Sie
sehen hinter den Zeitungsberichten
eine von der Pharmaindustrie gesteuer-
te Kampagne, um preiswerte Generika
zu diskreditieren. Dies ist besonders
bedenklich, da Stdafrika gerade ernst-
hafte Versuche macht, sich preiswerte
AlIDS-Medikamente zu beschaffen.
s’

EU-Parlament fiur
billige Medikamente

Die Européische Union hat sich
lange nicht gerade als Forderer des
Zugangs zu preiswerten Medika-
menten fur arme Lénder gezeigt. Vor
alen die EU-Kommisson hat sich
eher bemuht die Interessen der gro-
Ren Pharmakonzerne zu schitzen.
Das Europaische Parlament sieht
das offenbar anders, denn es verab-
schiedete kurzlich eine Ausnahme-
klausd fir Exporte von patentge-
schitzten Arzneimitteln.

Durch das TRIPS Abkommen wer-
den ale Lénder gezwungen, Patente
auf Arzneimittel anzuerkennen.
Zwangslizenzen sind fur arme Lander
dann oft der einzige Weg, sich Arznei-
mittel zu bezahlbaren Preisen zu le-
schaffen. Doch gerade die &msten
Lénder besitzen keine Produktionska-
pazitéten und muissten deshalb solche
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Lizenzen an Hersteller im Ausland
vergeben. Die USA und die EU vertra-
ten bislang die Meinung, dass TRIPS
solche Importe nicht zul asse.

Das Européisches Parlament hat jetzt
im Rahmen der Reform der Arzneimit-
telgesetzgebung eine Ausnahmeklausel
vorgesehen, die trotz Patentschutz eine
Produktion von preiswerten Generika
zum Export ausdriicklich erlaubt: ,Die
Herstellung ist zuldssig, wenn das
Arzneimittel zur Ausfuhr in einen
Drittstaat bestimmt ist, der fur das
Arzneimittel eine Zwangdizenz erteilt
hat oder in dem kein Patent gilt und
unter der Voraussetzung, dass ein Ersu-
chen der zustandigen Gesundheitsbe-
horden dieses Drittstaats vorliegt.“®
Jetzt kommt es darauf an, dass die
Kommission diese Regelung im Inte-
resse der Armen dieser Welt nicht wie-
der zurtickdreht.

Die BUKO Pharma-Kampagne hat
gemeinsam mit anderen Organisatio-
nen aus aler Welt einen offenen Brief
an die Wirtschaftsminister der reichen
Lénder gefordert, dass sie den Zugang
zu unentbehrlichen Arzneimitteln nicht
langer behindern® Wir wenden uns
damit gegen Versuche der USA und der
EU-Kommission, die Regelungen fir
Zwangslizenzen unnétig restriktiv zu
gestalten. (JS)

AIDS Mittel
sind Gold wert

Der  Minenkonzern  AngloGold
wird sein Beschéftigen in Sldafrika
jetzt kostenlos mit AIDS-Medika
menten versorgen. Die Firma kommt
dashilliger.

Ab sofort kdnnen die ersten Arbeiter,
die bereits eine umfassende Beratung
hinter sich haben, mit der AIDS
Behandlung beginnen. Nach einer
viermonatigen Testphase, in der das
Behandlungsprogramm optimiert wird,
haben alle Mitarbeiter Anspruch auf
Therapie. Berechnungen haben erge-
ben, dass es fur den Konzern billiger
ist, seine Mitarbeiter zu behandeln.
Durch Krankheit und Todesfélle im
Zusammenhang mit AIDS entstehen
der Firma zusétzliche Kosten von 9
US$ pro geforderter Unze Gold. Das
Behandlungsprogramm wird voraus-

sichtlich nur 46 US$ pro Unze kos-
ten!® Die Firma ha mit GlaxoS
mithKline giinstige Preise fir die not-
wendigen Medikamente ausgehandelt.
(€S

Italien macht
Medikamente billiger

Die italienische Regierung will
nicht mehr fur teure Kopien zahlen.
Fur wirkungsgleiche Medikamente
soll nur noch bezahlt werden, wenn
sie hochstens 15% Uber dem Preis
deshbilligsten Mittelsliegen.

Experten haben Medikamente nach
therapeutischen  Gruppen mit ver-
gleichbarer Wirksamkeit zusammenge-
stellt und die taglichen Therapiekosten
verglichen. Die Hersteller von 85 teu-
ren Medikamenten haben jetzt einen
Monat Zeit, ihre Preise zu senken.
Danach werden die Kosten fur diese
Mittel nicht mehr von der staatlichen
Gesundheitsversorgung tibernommen?
CS)

7 Fake medicines flood local market, Sunday Times
(Stidafrika) 3.11.2002; response by Russell Coote,
Department of Health, druginfo 7.11.2002; response
by Marc Blockman, druginfo 6.11.2002

8 wwwa3.europarl.eu.int/omk/omnsapir.so/calendar?
APP=PDF& TYPE=PV2& FILE=p0021023DE.pdf&
LANGUE=DE

9 www.cptech.org/ip/wto/p6/ngos11122002.html

10 AngloGold employees begin Aids therapy, Business
Day 16.11.2002 www.businessday.co.za/bday/
content/direct/1,3523,1225147-6078-0,00.html

11 Italy cracks down on itsdrug bill. British Medical
Journal 9.11.2002, p. 1058

»Der dju-Bundesvorsitzende Man-
fred Protzke mahnte, trotz Arbeits
verdichtung und wachsender Infor-
mationsflut Qualitatsstandards ein-
zuhalten. Redaktionen seien fir PR-
Agenturen ausrechenbar geworden.
,Uber typische Turdffner’ wie Ge-
sundheit, Urlaub oder Soziales -
lange es ihnen, ihre Texte nahezu
unverandert ins Blatt zu heben.
,Wenn wir nur noch Transmissions-
riemen sind, verschlechtern wir wn-
sere Verhandlungspositionen gegen-

Uber den Verlegern weiter’.

Bericht der Frankfurter Rundschau zum
Stellenabbau bei Redakteuren. 28.10.2002, die
dju ist die Journalistlnnengewerkschaft




