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Liebe LeserInnen,

nun haben es auch die Vereinten 
Nationen festgehalten: Patente 
verhindern einerseits den Zu-
gang zu wichtigen Arzneimitteln 
für viele Menschen auf der Welt 
– und das Problem erreicht auch 
reiche Länder. Andererseits geht 
die Pharmaforschung oft am 
Bedarf vorbei. Tiefgreifende 
Änderungen werden emp-
fohlen. Die UN schließen sich 
damit Forderungen an, die die 
Pharma-Kampagne schon seit 
Jahren vorbringt (siehe links).

Andererseits wird in Europa und 
den USA gerade versucht, die 
unabhängige Bewertung des 
Nutzens neuer Arzneimittel zu 
untergraben –  das ist kontra
produktiv für PatientInnen in 
Nord und Süd (S. 5).

Antibiotikaresistenzen sind 
auch in dieser Ausgabe wieder 
Thema. Probleme und Lösungs-
vorschläge im Krankenhaus (S. 3) 
und bei der Produktion (S. 6) 
werden vorgestellt. 
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UN fordern besseren Zugang  
zu Medikamenten
Umsetzung der Empfehlungen ist entscheidend 
Ein neuer Bericht der Vereinten Nationen (UN) zeigt, was den Zugang zu 
wichtigen unentbehrlichen Arzneimitteln weltweit verbessern könnte. Das 
UN „High Level Panel on Access to Medicines“ hat im Auftrag des General-
sekretärs Lösungsvorschläge erarbeitet. Es fordert Änderungen im Patentsys-
tem, aber auch bei der Organisation und Ausrichtung von Forschung.1 

Mit der Verabschiedung der nach-
haltigen Entwicklungsziele (Sustainab-
le Development Goals, SDG) im Jahr 
2015 haben sich die Mitgliedstaaten 
der UN mit dem Ziel 3 verpflichtet, 
allen Menschen jeden Alters ein ge-
sundes Leben zu ermöglichen und 
das Wohlergehen zu fördern.2 Dazu 
gehört auch das Recht auf Gesund-
heitsversorgung und Arzneimittelzu-
gang. Doch auf der einen Seite wer-
den neue Arzneimittel gegen Armuts-
krankheiten nicht entwickelt, da sie 
nicht lukrativ genug erscheinen. Auf 
der anderen Seite sind neue Medi-

kamente so astronomisch teuer (etwa 
gegen Krebs oder Hepatitis-C), dass 
selbst in Industriestaaten PatientInnen 
aus ökonomischen Gründen von einer 
Behandlung ausgeschlossen werden. 

Das vom UN-Generalsekretär be-
auftragte „High Level Panel on Access 
to Medicines“ sollte nach Auswegen 
aus der Krise suchen. Zu seinen Mit-
gliedern zählten PolitikerInnen, Wis-
senschaftlerInnen, NGO’s, ein Aids-
Aktivist, aber auch je ein Vertreter 
von Big Pharma und der Generikain-
dustrie.3 Das Panel konnte längst nicht 
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Nord-Süd-Politik

in allen Punkten Einigung erzielen. Vor 
allem die Pharmaindustrie und die 
US-Regierung versuchten Empfehlun-
gen zu verwässern und die Veröffent-
lichung des Berichts zu blockieren.4 
Denn der Bericht enthält durchaus 
Sprengstoff und stellt weitreichende 
Forderungen auf.

Geistige Eigentumsrechte (TRIPS)
Der Bericht ermutigt Mitglieds-

staaten der Welthandelsorganisati-
on (WTO), den vollen politischen 
Spielraum von TRIPS5 für gesetzliche 
Regelungen zu nutzen. Dazu gehört 
auch, durch entsprechende Gesetze 
das sogenannte Evergreening zu ver-
hindern. Darunter versteht man den 
zusätzlichen Patentschutz für gering-
fügige Variationen eines Wirkstoffs – 
von neuen Darreichungsformen bis zu 
neuen Herstellungsprozessen. Indien 
hat eine vorbildliche Gesetzgebung, 
die genau dies verhindert.6 

Regierungen und der private Sek-
tor werden aufgefordert, explizite 
Drohungen und Strategien gegen 
Länder, die entsprechende Gesetze 
einführen wollen, zu unterlassen. Der 
Bericht schlägt vor, Zuwiderhandlun-
gen der Welthandelsorganisation zu 
melden, die diese dann sanktionieren 
kann. Leider bleibt die Empfehlung 
schwammig, welcher Art die Strafmaß-
nahmen sein sollten. 

Öffentliche Forschung
Universitäten und Forschungsein-

richtungen, die öffentliche Gelder er-
halten, sollen ihre Forschung an dem 
vordringlichen Bedarf orientieren 
und nicht an möglichst hohen Einnah-
men durch den Verkauf von Lizenzen. 
Stattdessen sollen Institutionen, die 
mit öffentlichen Geldern forschen, 
Maßnahmen ergreifen, die die Kosten 
für neue Arzneimittel senken und so 
einen breiten Zugang zu diesen Mit-
teln ermöglichen. Dazu gehören etwa 
nicht-exklusive Lizenzen, Schenkungen 
geistiger Eigentumsrechte an die Öf-
fentlichkeit, Patentpools oder ähnliche 
Mechanismen. Modelle gibt es bereits 

zahlreiche,7 nur mangelt es bisher an 
einer breiten Anwendung. Außerdem 
werden Forschungseinrichtungen auf-
gefordert, ihre Ergebnisse frei verfüg-
bar und für jedermann zugänglich zu 
machen – etwa über Open Access 
Datenbanken. 

Neue Forschungsanreize
Erfreulich ist, dass der Bericht auf 

ein bindendes Forschungsrahmen-
abkommen setzt, das bei der Welt-
gesundheitsorganisation schon seit 
einigen Jahren diskutiert wird. Damit 
wäre auch das sogenannte De-Lin-
kage verbunden, also die Abkoppe-
lung der Forschungskosten vom Preis 
eines Medikamentes. Zudem soll das 
Abkommen festlegen, in welche Be-
reiche Forschungsmittel fließen sollen. 
Der Bericht fordert dies nicht nur für 
vernachlässigte Krankheiten oder für 
neue Antibiotika, sondern betrachtet 
dieses Modell auch als Blaupause für 
andere medizinische Forschungsbe-
reiche. Zur Vorbereitung eines solchen 
Abkommens werden die Regierungen 
in die Pflicht genommen: Sie sollen 
als ersten Schritt eine Arbeitsgruppe 
bilden und Prinzipien für biomedizi-
nische Forschung entwickeln, die von 
allen beteiligten Akteuren umgesetzt 
werden sollen. 

Enttäuschendes zu 
Freihandelsabkommen

Der Bericht fordert zudem, Han-
delsabkommen so zu gestalten, dass 
das Menschenrecht auf Gesundheit 
nicht verletzt wird. Deshalb sollen 
vorab die Gesundheitsfolgen neuer 
Handelsregeln abgeschätzt und die 
Berichte öffentlich zugänglich gemacht 
werden. Das ist zu wenig, denn gera-
de in bi- und multilateralen Abkom-
men versuchen reiche Staaten härtere 
Regelungen bezüglich der geistigen 
Eigentumsrechte (sogenannte TRIPS 
plus-Regelungen) für sich durchzuset-
zen,8 wie auch der UN-Bericht selbst 
feststellt. Damit werden gezielt die 
internationalen verbindlichen Verein-
barungen der Welthandelsorganisati-
on unterwandert. Hier hätte man sich 

eine scharfe Verurteilung dieser Praxis 
und eine Stärkung der Souveränität 
von Staaten gewünscht, die die WTO-
Erklärung von Doha- mit dem Vorrang 
von Gesundheit vor Handelsinteres-
sen ausdrücklich vorsieht. 

Fazit
Insgesamt bietet der Bericht wich-

tige Ansatzpunkte, um das Recht auf 
Gesundheit besser zu verwirklichen. 
Viele Vorschläge sind nicht neu und 
werden schon lange von kritischen 
gesundheitspolitischen Gruppen ge
fordert. Dass sich diese Lösungsmo-
delle nun im UN-Bericht wiederfinden 
lässt jedoch hoffen, dass sie in Zukunft 
breiter diskutiert werden. Bemer-
kenswert auch, dass alle Akteure in 
die Betrachtung einbezogen werden. 
Dies gilt auch für zivilgesellschaftliche 
Gruppen, die ausdrücklich finanziell 
unterstützt werden sollen, damit ihre 
Sichtweisen in die Umgestaltungspro-
zesse miteinfließen können. 

Ein Wermutstropfen bleibt: Es han-
delt sich lediglich um Empfehlungen, 
die keine bindende Wirkung für Re-
gierungen oder sonstige Akteure ha-
ben. Staaten, die sich zu den SDGs be-
kannt haben, sollten sich aber an ihren 
Taten messen lassen. (HD)
1	 UN (2016) Report of the United Nations Secretary-

General´s High-Level Panel on Access to Medicines. 
www.unsgaccessmeds.org/final-report/

2	 www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-
development-goals/

3	 www.unsgaccessmeds.org/new-page 
4	 Editorial (2016) Access to medicines – the status quo is 

no longer an option. Lancet; 338, p 1250
5	 TRIPS = Trade Related Intellectual Property Rights der 

WTO
6	 Pharma-Brief (2007) Niederlage für Novartis – Kein Pa-

tent für Glivec in Indien. Nr. 6, S. 1 www.bukopharma.
de/uploads/file/Pharma-Brief/Phbf2007_06.pdf

7	 Pharma-Brief Spezial (2013) Öffentliche Gesundheits-
forschung … kommt gut an! – Praxisbeispiele für sozial 
gerechte Forschung. 

8	 Pharma-Brief (2015) Indien unter Druck – USA sehen 
Handelsinteressen bedroht. Nr. 2 www.bukopharma.
de/uploads/file/Pharma-Brief/Phbf2015_02.pdf 

http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/
http://www.unsgaccessmeds.org/new-page
http://www.bukopharma.de/uploads/file/Pharma-Brief/Phbf2007_06.pdf
http://www.bukopharma.de/uploads/file/Pharma-Brief/Phbf2007_06.pdf
http://www.bukopharma.de/uploads/file/Pharma-Brief/Phbf2015_02.pdf
http://www.bukopharma.de/uploads/file/Pharma-Brief/Phbf2015_02.pdf
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Antibiotika-Resistenz

Sind Antibiotikaresistenz in deut-
schen Kliniken ein Problem?

Ja, die Resistenzen nehmen in den 
letzten Jahren zu. Wir müssen aber 
zwei Gruppen unterscheiden. Für 
MRSA-Keime ist die Bevölkerung sehr 
sensibilisiert, allerdings greifen hier 
die Gegenmaßnahmen. MRSA gehen 
tendenziell zurück und sind in Kliniken 
eigentlich kein Problem mehr. Proble-
matisch sind gram-negative resistente 
Bakterien vom Typ ESBL (Extended 
Spectrum Beta-Lactamase) und CRE 
(Carbapenem-resistente Erreger). Das 
sind Bakterien, die jeder im Darm hat. 
Hier ist die Situation viel komplizierter.

Warum sind ESBL und CRE-Resisten
zen kompliziert?

Das Hauptreservoir für ESBL ist bei 
Tieren, und man nimmt die Bakterien 
über die Nahrung auf. Das ist an sich 
erstmal kein Problem. Wenn man dann 
aber einen Harnwegsinfekt hat und 
dieser mit Antibiotika behandelt wird, 
werden im Darm die ESBL-bildenden 
Bakterien selektiert. Das heißt, dass 
bei der Einnahme von Antibiotika die 
antibiotikasensiblen Erreger im Darm 
abgetötet werden, die resistenten  
aber überleben . Beim nächsten Infekt 
und der nächsten Behandlung kommt 
dann die Resistenz zum Tragen. Die-
ser Selektionsprozess spielt sich au-
ßerhalb der Klinik ab. Wenn der Pa-
tient dann in die Klinik kommt, bringt 
er die resistenten Keime mit und sie 
können sich dann in der Klinik durch 
Nichteinhaltung von Hygienevorga-
ben ausbreiten. Bei carbapenemresis-
tenen Erregern (CRE) handelt es sich 

um Bakterien, die entweder im Darm 
oder auf der Haut bzw. den Schleim-
häuten vorkommen und durch die 
Antibiotikatherapie mit Carbapenem 
entstehen oder selektiert werden. 
Die Ausbreitung und Übertragung im 
Krankenhaus ist identisch zu den ESBL-
bildenden Erregern. 

Welchen Maßnahmen waren bisher 
am wirksamsten?

Zuerst muss man Risikopatienten 
erkennen, die auf Grund Ihrer Anam-
nese ein Risiko für resistente Erreger 
haben. Zum einen sind das Patienten, 
schon mehrfach mit Antibiotika the-
rapiert wurden. Weiterer Risikofaktor 
sind bestimmte Erkrankungen: Patien-
tInnen, die dauerhaft Dialyse benöti-
gen, chronische Wunden, onkologi-
sche Erkrankungen – aber auch mehr-
facher Klinikaufenthalt, insbesondere 
in Kliniken mit hohen Resistenzraten. 
Das sind häufig ausländische Kliniken, 
mit Ausnahme von den Niederlanden 
und Skandinavien. Zweite Maßnahme: 
Die Ausbreitung der Erreger in der 
Klinik muss verhindert werden. Da 
sind beispielsweise Einzelzimmer und 
konsequente Händehygiene wichtig.

Wird man Resistenzen wieder los?
Für MRSA gibt ein regelrechtes Sa-

nierungsprogramm. Dazu bekommt 
der Patient eine Nasensalbe mit Mupi-
rocin und wäscht sich regelmäßig mit 
einer desinfizierenden Waschlotion. 
Seit 2013 können niedergelassene 
Ärzte diese Therapie abrechnen, al-
lerdings funktioniert sie nicht für gram-
negative Erreger.

Ist nicht auch ärztliches Fehlverhalten 
mit Ursache für die Resistenzen?

Ja, das ist leider sowohl in den Kli-
niken als auch im ambulanten Bereich 
häufig der Fall. Oft werden Antibiotika 
ohne entsprechende Indikation ein-
gesetzt. Ein Beispiel aus der Chirurgie: 
Antibiotika werden hier prophylak-
tisch genutzt. Leitliniengerecht wäre 
eine einmalige Dosis, oder bei verlän-
gerter Operation eine zweite Dosis. 
Oft wird die Prophylaxe aber drei 
Tage fortgesetzt, das ist nicht korrekt.

Weiteres Problem ist, dass die Indi-
kation häufig nicht richtig gestellt wird. 
Das ist besonders auf Allgemeinstatio-
nen der Fall. In der Onkologie und auf 
Intensivstationen ist das Wissen aber 
meistens gut. Wir haben das kürzlich 
mit einer Europäischen Punktpräva-
lenzstudie untersucht. Da wurden an 
einem Tag alle Patienten überprüft. 
Das Ergebnis: 20 bis 40% erhielten an 
diesem Tag Antibiotika, häufig ohne 
eine klare Indikation!

Antibiotika-Resistenz ist eine globale Herausforderung. Wir haben gemein-
sam mit etlichen ExpertInnen die bisherigen politischen Strategien analysiert 
und einen Forderungskatalog erarbeitet.1 Dabei wurden fünf wichtige Hand-
lungsfelder identifiziert. In den letzten Ausgaben des Pharma-Brief haben 
wir in Interviews bereits die Themen Arzt-Patient-Beziehung, Tiermedizin 
und globale Programme vorgestellt. Diesmal steht die Situation in deut-
schen Krankenhäusern in den Mittelpunkt. Wir befragten dazu Dr. Gerhard 
Schwarzkopf-Steinhauser.

Antibiotika-Resistenzen in Deutschlands Kliniken 
Was muss sich alles ändern?

Dr. Gerhard Schwarzkopf-Steinhauser 
ist Leitender Arzt der Stabsstelle Kli-
nikhygiene am Städtischen Klinikum 
München. Er ist dort für die Anti-
biotikaprogramme an 5 Kliniken mit 
insgesamt 3300 Betten verantwortlich. 
Berufspolitisch engagiert er sich im 
Vorstand des Vereins demokratischer 
Ärztinnen und Ärzte.
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Antibiotika-Resistenz

Die Bundesregierung möchte mit 
dem DART-Programm Resistenzen 
eindämmen. Reicht das?

Erstmal ist toll, dass das Problem er-
kannt wurde. Das Infektionsschutzge-
setz sorgt dafür, dass wir viele Daten 
über die Ausbreitung von Resistenzen 
bekommen. Aber wir laufen Gefahr, 
dass wir einen Datenfriedhof erhalten, 
wenn nicht genug praktische Maßnah-
men ergriffen werden.

Was wäre am Wichtigsten? 
Das Wichtigste ist die Einführung 

der Antibiotic Stewardship-Program-
me. Damit organisiert man die Zusam-
menarbeit mehrerer Berufsgruppen 
innerhalb einer Klinik. Das sind Mikro-
biologen für die Diagnostik, Apothe-
ker für die Pharmakologie, Hygieniker 
und Kliniker. Die Arbeit beginnt damit, 
klinikinterne Leitlinien für den Um-
gang mit Infektionen und Antibiotika 
zu entwickeln. Und dann führt man 
gezielt Visiten durch: Erhält der Patient 
das richtige Antibiotikum? Stimmt die 
Dosierung? Das bringt viel, ist aber 
personalaufwendig.

Haben wir dazu genügend Personal?
Nein. Wir brauchen dringend mehr 

infektiologisch ausgebildete Kliniker, 
aber entsprechende Ausbildungsstel-
len fehlen.

Wer ist dafür verantwortlich?
Aus- und Weiterbildung ist Sache 

der Ärztekammern. Die haben aber 
über Jahre hinweg ihren Job nicht ge-
macht. Immerhin: Das Hygieneförder-
programm der Bundesregierung läuft 
bis 2019. Damit wird die Zusatzausbil-
dung finanziell gefördert. Die Nach-
frage bei den Ärzten ist groß, nur das 
Angebot ist zu klein. Die Ausbildung 
von Antibiotikaexperten in den Klini-
ken muss also dringend weiter ausge-
baut werden.

Fehlt sonst noch etwas bei den bishe-
rigen Programmen?

Wir haben eindeutig zu wenig Ein-
zelzimmer. Wir wissen aus den skan-
dinavischen Ländern, das sowas die 

Ausbreitung wesentlich eindämmt. In 
den Niederlanden, Luxemburg und 
Dänemark werden nur noch Kran-
kenhäuser mit Einzelzimmern gebaut 
– nicht nur bei Intensivstationen, son-
dern auch im normalen Bereich! Wir 
müssen aber schon dafür kämpfen, 10 
Prozent Einzelzimmer finanziert zu be-
kommen. Dabei wären mindestens 50 
Prozent notwendig.

Sie sagen, dass auch der Personal
schlüssel verändert werden muss. 

Wenn wir zu wenig Personal haben 
– das betrifft sowohl Ärzte als auch 
Pflege – dann breiten sich Erreger 
häufiger aus. Das ist eindeutig belegt. 
Der Grund ist einfach: Hygiene kostet 
Zeit. Eine korrekt durchgeführte Hän-
dedesinfektion dauert 30 Sekunden. 
Für einen Patienten auf der Intensiv-
station muss sich das Personal täglich 
etwa 100 mal die Hände desinfizie-
ren. Bei zwei Pflegekräften pro Patient 
kann man sich ausrechnen, wieviel Zeit 
alleine die Händehygiene benötigt. 
Auch das korrekte Legen zum Bei-
spiel eines Katheters muss hygienisch 
korrekt durchgeführt werden. Wenn 
zu wenig Personal da ist, bleibt nicht 
genug Zeit für die Hygiene. 

Wie muss der Personalschlüssel aussehen?
Wir brauchen für alle Bereiche der 

Klinik gesetzliche Personalregelungen, 
die das Verhältnis von Pflegeperso-
nal und Ärzten in Bezug auf die Pati-
enten festlegt. In der Neonatalogie 
haben wir so einen Schlüssel bereits. 
Am dringendsten wäre das jetzt auch 
für die Intensivstationen, die Onkolo-
gie und die Frühreha, aber eigentlich 
brauchen wir das für alle Bereiche. 

Nun zu den Patienten. Ist es sinnvoll, alle 
Patienten vor Einweisung ins Kranken- 
haus auf resistente Erreger zu testen?

Sinnvoll ist ein risikoadaptiertes 
Screening, also gezielt bestimmte Per-
sonengruppen zu testen. Das ist auf 
dem Papier gut formuliert, wird aber 
in der Praxis häufig nicht so gut um-
gesetzt. Wir haben in unserer Klinik 
alle Patienten für 3 Tage darauf unter-

sucht, ob sie Risikofaktoren für multi-
resistente Erreger haben. Ergebnis war, 
dass bei bis zu 40% der Patienten das 
Screening nicht den Vorgaben ent-
sprochen hat.

Wie kann man das verbessern?
Hier sind erstmal die Ärztekammern 

gefordert, Fortbildungsangebote zu  
machen. Und dann brauchen wir end-
lich eine Regelung für die Finanzie
rung. Niedergelassene Ärzte machen 
nur das, für was sie auch honoriert 
werden. Die Kassen erstatten ein 
MRSA-Screening dann, wenn ein Pati-
ent aus der Klinik entlassen wird und 
bestimmte Bedingungen erfüllt. Für 
präoperatives ambulantes Screening, 
also eine Untersuchung vor der Auf-
nahme in die Klinik, gibt es dagegen 
keine Regeln. Hier müssen die Kassen 
und die Kassenärztlichen Vereinigun-
gen endlich tätig werden. 

Bringen die Patienten aus dem 
Krankenhaus resistente Keime mit, 
zum Beispiel in die ambulante Pflege?

Diese so genannte Schnittstellen-
problematik ist durch das Infektions-
verbreitungsgesetz klar geregelt. Es 
gibt eine Mitteilungspflicht für auffäl-
lige Erreger, sowohl vom Arzt an die 
Klinik als auch von der Klinik an alle 
weiter betreuenden Stellen und Ein-
richtungen. Die Umsetzung ist derzeit 
noch nicht optimal, vor allem aufgrund 
von EDV-Problemen, aber das spielt 
sich ein.

Gibt es noch eine positive Nachricht?
Unbedingt! Inzwischen wurden in 

allen Bundesländern Arbeitsgemein-
schaften zu resistenten Erregern ein-
gerichtet. In Bayern beispielsweise 
arbeiten die Kassen, Ärztekammern, 
Rettungssanitäter, Hygieniker und an-
dere Gruppen zusammen. Demnächst 
veranstalten wir erstmals ein Symposium 
gemeinsam mit Veterinärmedizinern.

Vielen Dank für Ihre differenzierte 
Einschätzung!   (CWA)

1	 www.bukopharma.de/index.
php?page=antibiotikaresistenzen

http://www.bukopharma.de/index.php?page=antibiotikaresistenzen
http://www.bukopharma.de/index.php?page=antibiotikaresistenzen
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Europa

Gleichschaltung geplant
EU will unabhängige Nutzenbewertung abschaffen
Die Einführung der Nutzenbewertung durch HTA-Agenturen1 trennt die 
Spreu vom Weizen (nicht nur) bei neuen Arzneimitteln. Doch die unabhängi-
ge Bewertung ist der Industrie ein Dorn im Auge. Sie versucht, die EU dazu zu 
bewegen, die Bewertung auf möglichst niedrigem Niveau gleichzuschalten. 
Die Schwerpunktsetzung der Kommission für 2017 und ein Gesetzentwurf, 
der bereits im EU-Parlament diskutiert wird, weisen in diese Richtung. 

Während es in Europa immer ein-
facher wird, Arzneimittel zuzulassen, 
setzt die Nutzenbewertung durch 
HTA-Agenturen einen klaren Gegen-
pol: Längst nicht alles was neu ist, ist 
auch besser. Allzu häufig ist bei den 
Neueinführungen nicht einmal klar, ob 
sie den PatientInnen überhaupt nut-
zen oder nur Laborwerte verändern. 
Wenn die potenziellen Umsatzrenner 
durch unabhängige Bewertungen ih-
ren schönen Schein verlieren, löst das 
in den Chefetagen von Big Pharma 
keine Freude aus. 

Deshalb gibt es schon seit länge-
rem Versuche, die Erstattungsfähigkeit 
von Arzneimitteln an die Zulassung zu 
koppeln. Am deutlichsten wird das an 
dem umstrittenen Expresszulassungs-
Projekt „Adaptive pathways“ der eu-
ropäischen Arzneimittelbehörde EMA 
(wir berichteten2). Dabei sollen die 
HTA-Agenturen schon vor der Zulas-
sung einbezogen werden und – trotz 
unzureichender Evidenz – unmittelbar 
nach Markteintritt die Erstattungsfähig-
keit sichern.

Extrawurst in Deutschland
Einen Teilerfolg konnte die Industrie 

schon bei der Einführung der frühen 
Nutzenbewertung in Deutschland im 
Jahr 2011 verbuchen: Für Arzneimit-
tel gegen seltene Krankheiten gilt per 
Gesetz ein Zusatznutzen bereits durch 
die Zulassung als belegt, nur noch das 
Ausmaß darf durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) festge-
legt werden.3 Diese Fiktionalisierung 
eines Nutzens, wie es im schönsten 
Juristendeutsch heißt, führt manchmal 
zu absurden Verrenkungen.4 

Einheitsbrei statt Qualität?
Solch kleine Erleichterungen sind 

der Industrie nicht genug. Statt vie-
ler nationaler Entscheidungen will sie 
eine einheitliche europäische binden-
de Nutzenbewertung. Vordergründig 
gibt es dafür auch einige Argumen-
te, denn die Entscheidungen sind in 
Europa nicht immer einheitlich. Das 
hängt zum einen mit unterschiedli-
chen Herangehensweisen zusammen: 
So darf ein Medikament in Großbri-
tannien nicht mehr als eine bestimmte 
Summe pro gewonnenem Lebensjahr 
kosten, während andernorts solche 
rein ökonomische Betrachtungen 
tabu sind. Zum anderen unterschei-
det sich aber auch die Qualität der 
Bewertung: In Deutschland müssen 
die Hersteller die kompletten Studi-
endaten vorlegen, also auch die we-
niger günstigen Ergebnisse. Dagegen 
begnügt sich zum Beispiel Schweden 
mit den Zahlen aus der Fachpresse. 
Das rügte das dortige Pendant zum 
Bundesrechnungshof kürzlich scharf: 
Obwohl die Behörden wüssten, dass 
die veröffentlichten Daten zugunsten 
der Hersteller verzerrt seien, dienten 
sie als Grundlage für die Bewertung. 
Man solle sich doch ein Beispiel an 
England oder Deutschland nehmen.5  

EU wird aktiv
In ihrem Arbeitsplan für 2017 er-

klärt die EU-Kommission unter der 
Überschrift „Ein vertiefter und fairerer 
Binnenmarkt mit gestärkter industri-
eller Basis“ eine „Initiative zu koordi-
nierten Gesundheitstechnologiebe-
wertungen“ zum Schwerpunkt.6 Dass 
dabei wirtschaftliche Interessen im 
Vordergrund stehen, machen die Hin-

tergrundpapiere deutlich, die bereits 
2015 entstanden. Dort heißt es: „[…] 
die vergleichende Bewertung des kli-
nischen und ökonomischen Nutzens 
von Gesundheitstechnologien sind 
eine potenzielle Quelle von Unsicher-
heit und Verzögerungen im [Markt-] 
Zugang für Innovatoren.7 An anderer 
Stelle werden die praktischen Kon-
sequenzen dieses industriefreundli-
chen Ansatzes deutlich: „Durch mehr 
Koordination soll vermieden werden, 
dass ein und dasselbe Produkt gleich 
in mehreren Mitgliedstaaten einer 
Bewertung unterzogen wird.“ 8 Vor-
aussetzung dafür wäre entweder eine 
einheitliche Bewertung des Nutzens 
für die ganze EU oder eine gegensei-
tige Anerkennung der ersten in einem 
Land durchgeführten HTA-Bewertung 
in allen anderen Mitgliedsstaaten. 

Abkehr von Freiwilligkeit
Die Kommission fördert die Zu-

sammenarbeit der HTA-Agenturen 
in Europa durch die Finanzierung von 
EUnetHTA (siehe Kasten S. 6). Bislang 
ist die Zusammenarbeit bei der Be-
wertung freiwillig, das ist gesetzlich so 
festgelegt. Das soll nun anders wer-
den. Die Kommission hat verschiede-
ne Modelle der Zwangskooperation 
entwickelt, bis hin zu einer vollstän-
digen Kosten-Nutzen-Bewertung auf 
EU-Ebene, die für alle Mitgliedsstaa-
ten bindend ist.9 Die in dem Papier an 
vielen Stellen auftauchende Grundan-
nahme, die Bewertungen von neuen 
Arzneimitteln in Europa sei mehr oder 
weniger willkürlich unterschiedlich, 
baut auf teils sehr oberflächliche Be-
trachtungen, Meinungen von indus-
triegesponserten Patientengruppen 
und zweifelhafte Quellen wie Kon-
gressabstracts. 

Zulassung und Bewertung eins?
Parallel dazu wird auch schon an 

neuen Gesetzen gebastelt, genauer 
gesagt an einer Änderung der EU-Ver-
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gleichende Bewertungen des Nutzens 
vornehmen. Ein deutlicher Fortschritt, 
denn bislang reicht es für den Markt-
zugang aus, wenn irgendeine Wirkung 
und keine unvertretbar großen Risi-
ken erkennbar sind. Häufig werden 
die Wirkstoffe nur mit Placebos vergli-
chen. Allerdings geht diese Regelung 
nicht so weit, wie viele unabhängige 
Leute aus dem Gesundheitssektor 
fordern: Nur was PatientInnen greifba-
ren therapeutischen Fortschritt bringt, 
darf noch zugelassen werden.

Ein echtes Problem ist aber ein wei-
terer Passus im Entwurf: Die Preise und 
die Erstattungsfähigkeit von Arzneimit-
teln dürfen nur noch eingeschränkt 
werden, „sofern die Mitgliedstaaten 
der vergleichenden Referenzbewer-
tung von Humanarzneimitteln [durch 
die EMA] entsprechend Rechnung 
tragen“. Dadurch würde faktisch die 
europäische Arzneimittelbehörde 
bestimmen, welchen Zusatznutzen ein 
Medikament hat. Das wäre das Ende 
einer unabhängigen HTA-Bewertung.

Derzeit hat das EU-Parlament den 
Gesetzentwurf – der ursprünglich nur 
zu Veränderungen bei Tiermedika-

ordnung 726/2004, die die Bedingun-
gen für die europäische Arzneimittel-
zulassung regelt.10 Dabei – und das ist 
auf den ersten Blick positiv – soll die 
europäische Zulassungsbehörde für 
neue Arzneimittel künftig eine ver-

menten dienen sollte – zur weiteren 
Diskussion an den zuständigen Aus-
schuss zurücküberwiesen. Immerhin 
kann jedermann zu den Plänen der 
Kommission noch bis zum 13.1.2017 
Stellung nehmen.11  ( JS)
1	 Health technology assessment, die Bewertung von 

Gesundheitstechnologien
2	 Pharma-Brief (2016) Pilotprojekt gescheitert – weiter 

so? Nr. 7, S. 1
3	 Erst ab einem Jahresumsatz von 50 Mio. € wird eine 

richtige Nutzenbewertung durchgeführt.
4	 Pharma-Brief (2015) Nutzen per Gesetz. Nr. 4-5, S. 1
5	 Swedish National Audit Office (2016) Safe and effecti-

ve medicines.
6	 Europäische Kommission (2016) Arbeitsprogramm der 

Kommission 2017. COM(2016) 710 final ANNEX 1 
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2016/
DE/COM-2016-710-F1-DE-ANNEX-1-PART-1.PDF 

7	 European Commission (2015) Commission Staff Wor-
king Document, “A Single Market Strategy for Europe 
– Analysis and Evidence”. SWD(2015) 202 final http://
eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CEL
EX:52015SC0203&from=EN 

8	 Europäische Kommission (2015) Den Binnenmarkt 
weiter ausbauen: mehr Chancen für die Menschen 
und die Unternehmen. COM(2015) 550 final http://
ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2015/DE/1-
2015-550-DE-F1-1.PDF

9	 DG Sante (2016) Strengthening of the EU cooperation 
on Health Technology Assessment (HTA) http://
ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_
sante_144_health_technology_assessments_en.pdf 

10	Europäisches Parlament (2016) Genehmigung und 
Überwachung von Tierarzneimitteln. Stand 10.3.2016 
P8_TA(2016)0088 www.europarl.europa.eu/sides/
getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-
2016-0088+0+DOC+PDF+V0//DE 

11	Public consultation on strengthening EU coope-
ration on Health Technology Assessment (HTA) 
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/
consultations/cooperation_hta%5Fen.htm

Schon der Herstellungsprozess von Antibiotika kann die Bildung von Resis-
tenzen fördern, wenn die Abwässer nicht richtig behandelt werden. Ein neu-
er Bericht zeigt, dass das in wichtigen Herstellungsländern ein gravierendes 
Problem ist. Die Produkte erreichen auch den europäischen Markt.

Die meisten Arzneimittelwirkstof-
fe für den globalen Markt werden 
von Auftragsherstellern in ärmeren 
Ländern der Welt produziert. Große 
Pharmaunternehmen aus Europa und 
den USA beauftragen vor allem Pro-
duzenten aus China und Indien mit 
der Herstellung von Antibiotika. Und 
dort wird teils unter unvertretbaren 
Bedingungen produziert, wie die Un-

tersuchung „Superbugs in the supply 
chain“ von Changing Markets zeigt.1 

In Proben von den Schmutzwasser-
auslässen der Fabriken finden sich teils 
hohe Raten an resistenten Keimen. 
Spitzenreiter war die Fabrik VII von 
Aurobindo in Polepally, 80  km süd-
westlich von Hyderabad, Indien. Dort 
waren 70% der E. Coli Keime resistent 

gegen fünf wichtige Antibiotika, die 
oft als Reservemittel eingesetzt wer-
den. Auch in weiteren Proben aus der 
Umgebung von Antibiotika-Fabriken 
fanden sich hohe Raten von resisten-
ten Keimen. Die Keime finden sich 
auch in den Gräben und Flüssen der 
Umgebung, wo Wasser für landwirt-
schaftliche Zwecke und zum Teil auch 
als Trinkwasser entnommen wird.

Abfälle als Dünger
Bei der Herstellung von Antibioti-

ka entstehen durch Fermentierungs-
prozesse große Mengen an Abfall. 

EUnetHTA
Bei EUnetHTA werden gemeinsa-

me Standards für die Bewertung 
entwickelt und auch Wissen geteilt. 
Allerdings sind beim Stakeholder 
Forum auch Industrie und Fach-
gesellschaften mit von der Partie 
und es gibt weitere durchaus nicht 
unproblematische Kooperationen. 
Die Finanzierung von EUnetHTA 
soll nur noch bis 2020 durch die 
EU-Kommission finanziert wer-
den. Für die Zeit danach droht 
die Kommerzialisierung. Denn die 
nächstliegende Geldquelle ist die 
Beratung von Pharmafirmen vor 
der Zulassung. Die Kommission 
sieht auch die Möglichkeit eines 
einheitlichen europäischen HTA-
Berichts vor, der unter anderem 
durch Gebühren der Hersteller 
refinanziert wird.8

Resistenz ab Werk
Antibiotikaproduktion in Indien und China in der Kritik

http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2016/DE/COM-2016-710-F1-DE-ANNEX-1-PART-1.PDF
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2016/DE/COM-2016-710-F1-DE-ANNEX-1-PART-1.PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015SC0203&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015SC0203&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52015SC0203&from=EN
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2015/DE/1-2015-550-DE-F1-1.PDF
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2015/DE/1-2015-550-DE-F1-1.PDF
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2015/DE/1-2015-550-DE-F1-1.PDF
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_144_health_technology_assessments_en.pdf
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2016-0088+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2016-0088+0+DOC+PDF+V0//DE
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+TA+P8-TA-2016-0088+0+DOC+PDF+V0//DE
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/consultations/cooperation_hta%5Fen.htm
http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/consultations/cooperation_hta%5Fen.htm
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Die Probleme beschränken sich aber 
keineswegs auf Abwässer, die mit 
Antibiotikaresten belastet sind. Ein 
besonders krasser Fall von schädli-
cher Beseitigung wurde bei der chi-
nesischen Firma Lukang gefunden. Sie 
verkaufte ihren Abfall an eine Dünge-
mittelfabrik. Auf den Packungen ist zu 
lesen: „Zu den Inhaltsstoffen gehören 
Rohmaterialien von Lukang (Quali-
tativ hochwertiges Sojabohnenmehl 
und tierische Proteine)“. Immerhin ist 
das schon ein relativer Fortschritt: Bis 
2002 verkaufte die Firma den Abfall 
als Tierfutter. Wegen seines hohen 
Protein- und Antibiotikagehalts war er 
bei den Bauern sehr beliebt. Eigent-
lich müsste der Produktionsabfall nach 
den chinesischen Gesetzen entweder 
verbrannt oder nach Inaktivierung si-
cher deponiert werden.

Herkunft verschleiern
Auch wenn allgemein bekannt ist, 

dass Big Pharma in China und Indien 
produzieren lässt, kann man den Weg 
der Vorprodukte und Wirkstoffe oft 
nicht nachvollziehen. In den USA muss 
bei importierten Fertigprodukten im-

merhin der Produkti-
onsort auf dem Etikett 
vermerkt werden. So 
kann man beispiels-
weise erkennen, dass 
das in Nordamerika 
vermarktete Antibioti-
kum Ciprofloxacin von 
Northstar Rx aus der 
obengenannten Pro-
blem-Fabrik VII von 
Aurobindo stammt. In 
Europa gibt es eine 
entsprechende Rege-
lung dagegen nicht. 
Werden allerdings 
nur die Vorprodukte 
in Asien hergestellt 
und die Endfertigung 
findet in Europa oder 
den USA statt, ist die 
Herkunft der Antibio-
tika in der Regel nicht 
mehr zu erkennen.

Qualitätsprobleme
Vor allem in China produzierte Anti-

biotika können neben dem Abfallpro-
blem auch ein medizinische Probleme 
verursachen, die PatientInnen in den 
USA und Europa betreffen: Es gibt 
überdurchschnittlich viele Beanstan-
dungen beim Herstellungsprozess, 
die die Qualität des Produktes selbst 
beeinträchtigen können. Wiederholt 
wurde exportierenden chinesischen 
Firmen GMP-Zertifikate2 nicht erteilt 
oder entzogen. Damit dürfen diese 
Antibiotika nicht mehr in die USA 
oder nach Europa eingeführt werden. 

Erste Schritte
Großbritannien hatte 2014 eine 

Kommission eingerichtet, die Maß-
nahmen gegen Antibiotikaresistenzen 
vorschlagen sollte. Sie beendete ihre 
Arbeit im Sommer 2016.3 Eine wich-
tige Empfehlung, die die britische 
Regierung aufgriff, war die saubere 
Produktion von Antibiotika. 13 inter-
national tätige Hersteller gaben da-
raufhin im September diesen Jahres 
unter anderem das Versprechen ab,4 
bis 2018 dafür zu sorgen, dass in ihrer 

gesamten Versorgungskette die Frei-
setzung von Antibiotika in die Umwelt 
kontrolliert wird.5 Doch viele Herstel-
ler von Antibiotika haben diese Erklä-
rung noch nicht unterzeichnet und die 
Vereinbarung ist freiwillig. Es kommt 
also darauf an, dass den Unternehmen 
auf die Finger geschaut wird, ob den 
Versprechen auch Taten folgen.  ( JS)
1	 Changing Markets (2016) Superbugs in the Supply 

Chain http://epha.org/wp-content/uploads/2016/10/
Superbugsinthesupplychain_CMreport.pdf 

2	 Good manufacturing practices (GMP). Die Überprü-
fung der Einhaltung von der Weltgesundheitsorganisa-
tion definierter guter Herstellungsmethoden.

3	 Review on Antimicrobial Resistance https://amr-review.
org/home [Zugriff 9.11.2016]

4	 Das Papier enthält noch viele andere Bereiche, zu 
denen Versprechen abgegeben werden.

5	 Industry Roadmap for Progress on Combating Antimi-
crobial Resistance, September 2016 www.ifpma.org/
wp-content/uploads/2016/09/Roadmap-for-Progress-
on-AMR-FINAL.pdf [Zugriff 9.11.2016]
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Aus aller Welt

China:  
Studien meist falsch

Dass bei klinischen Studien zu Arz-
neimitteln nicht immer alles mit rech-
ten Dingen zugeht, ist eine traurige 
Tatsache. Kommerzielle Interessen 
und Karrieredenken verleiten zur Un-
terschlagung von Daten – oder schlim-
mer noch, zu kompletten Fälschungen. 
Was allerdings eine Untersuchung der 
chinesischen Aufsichtsbehörde CFDA 
zutage gefördert hat, ist alarmierend.1 
Die Kontrolleure untersuchten die 
Daten aus 1622 Zulassungsanträgen. 
In 1308 Fällen (81%) kamen sie zum 
Schluss, dass die Anträge zurückge-
zogen werden sollten, da die einge-
reichten klinischen Studien gefälschte, 
fehlerhafte oder unzureichende Da-
ten enthielten. Als Ursachen werden 
mangelnde Aufsicht und Fälschungen 
durch das beteiligte Gesundheitsper-
sonal genannt, aber auch die zwie-
lichtige Rolle von Auftragsfirmen, die 
die klinischen Studien organisieren 
(CRO = Clinical Research Organisati-
on). CROs, die ihre Dienste unter dem 
Motto „Kein Erfolg, keine Gebühr“ an-
preisen, tragen zu den Datenfälschun-
gen bei. Ein wichtiger Akteur bei den 
Datenmanipulationen ist auch die gro-
ße Generikaindustrie Chinas, die ihren 
Anteil an dem 97 Mrd. € schweren 
Pharmamarkt sichern möchte.

Die Probleme in China sind keines-
wegs so weit weg, wie man vielleicht 
meint. Eine Suche in der US-Daten-
bank clinicaltrials.gov findet 580 klini-
sche Phase 3-Studien, die derzeit (un-
ter anderem) in China durchgeführt 
werden, zum größten Teil werden 
neue Wirkstoffe geprüft.2 Der Eintrag 
in diesem Register ist eine Vorausset-
zung, um später in den USA eine Zu-
lassung beantragen zu können. Mithin 
spielen Daten aus China auch für eu-
ropäische Zulassungen eine bedeut-
same Rolle.

Immerhin will China jetzt entschie-
dener gegen die Manipulationen vor-
gehen. Bereits Ende 2014 wurde ein 

Gesetz erlassen, dass Studien nur noch 
in Krankenhäusern durchgeführt wer-
den dürfen und durch ein Forschungs-
komitee kontrolliert werden müssen. 
Vorher konnte jeder Arzt oder jede 
Ärztin Studien auf eigene Faust durch-
führen.  ( JS)

Hepatitis C:  
Mehr Zugang

Mit neueren Medikamenten kann 
Hepatitis C häufiger erfolgreich be-
handelt werden, doch die hohen 
Preise stellen ein ernstes Zugangs-
hindernis dar.3 Öffentliche Proteste, 
Aktivitäten des Patentpools und der 
Weltgesundheitsorganisation (WHO) 
führten dazu, dass Hersteller freiwilli-
ge Lizenzen gaben. Auch in Ländern 
ohne Patentschutz wurden Generika-
hersteller tätig. Die WHO gibt jetzt 
einen Überblick über den Stand des 
Zugangs zu Hepatitis C-Therapien in 
ärmeren Ländern und zeigt Strategi-
en zur Verbesserung der Versorgung 
auf.4 Neben Erfolgen wie in Ägypten, 
wo Sofosbuvir als Generikum 51 US$ 
und Daclatasvir 7  US$ für vier Wo-
chen kosten und knapp 700.000 Pa-
tientInnen behandelt werden, sind 
anderswo die Kosten noch immer 
sehr hoch. So müssen in Brasilien für 
Sofosbuvir 2.292  US$ auf den Tisch 
gelegt werden.

Ärzte für gutes Klima
Luftverschmutzung und Klimawan-

del schaden der Gesundheit immens. 
Der Weltärztebund hat jetzt alle seine 
nationalen Mitgliedsorganisationen 
aufgefordert, nicht länger in schmut-
zige Energien wie Kohlekraftwerke zu 
investieren, sondern ihr Geld in er-
neuerbare Energien zu stecken.5 Da 
die Ärzteschaft vielerorts eine eigene 
Altersversorgung betreibt, verfügt sie 
über viel Kapital. Die British Medical 
Association geht mit gutem Vorbild 
voran und überprüft ihre Anlagen in 
fossile Energieträger. In Deutschland 
steht die Debatte über den Ausstieg 

aus gesundheitsschädlichen Investitio-
nen noch ganz am Anfang. 

Laut Weltärztebund sollen die Ärz-
tInnen außerdem „Wissenschaft, Wirt-
schaft, Zivilgesellschaft und Regierun-
gen über die Gesundheitsgewinne 
durch die Reduktion von Treibhaus-
gasen informieren und sich dafür ein-
setzen, dass in die Wirtschaftspolitik 
eine Prüfung der gesundheitlichen 
Auswirkungen für wirtschaftspolitische 
Entscheidungen eingeführt wird.  ( JS)
1	 Woodhead M (2016) 80% of China’s clinical trial data 

are fraudulent, investigation find. BMJ, 355: p i5396
2	 Suchfilter: Open Studies | Exclude Unknown | Studies 

Without Results | Interventional Studies | China | Phase 
3 [Zugriff 28.10.2016] https://clinicaltrials.gov/ct2/
results?recr=Open&no_unk=Y&rslt=Without&type=In
tr&cntry1=ES%3ACN&phase=2 

3	 Pharma-Brief (2016) Wirksam, aber unbezahlbar. Nr. 
4-5, S. 2

4	 WHO (2016) Global report on access to hepatitis C 
treatment.

5	 WMA (2016) Health Organisations urged to divest 
from Fossil Fuels. Press release 22 Oct www.wma.net/en
/40news/20archives/2016/2016_26

Der Preis des Lebens
Mit einer Unter-

schriftenkampagne 
will Ärzte der Welt 
die Regierungen 
ermuntern, endlich 
etwas gegen hohe 
Arzneimittelpreise 
zu unternehmen. 
Hier können Sie 
unterschreiben: 	  
www.derpreisdeslebens.org  
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Zu guter Letzt
Einige Ärzte waren ein wenig 

konsterniert, weil sie keine Idee 
hatten, wie man an einen Kuli 
kommt, wenn die Pharmafirmen 
keine mehr verschenken.
Adriane Fugh-Berman zum freiwilligen Verzicht 
der US-Pharmaindustrie auf kleine Geschenke an 
ÄrztInnen. Zitiert nach: Mayer Knutsen R (2016) 
The provider gift ban: The day the tchotchkes died. 
Medical Marketing & Media www.mmm-online.
com/commercial/the-provider-gift-ban-the-day-the-
tchotchkes-died/article/526002
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