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Aufklarung der Patientinnen mangelhaft

Immer mehr klinische Studien werden in Entwicklungslindern durchgefuhrt,
doch uber die Bedingungen ist wenig bekannt. Deshalb ist eine aktuelle Un-
tersuchung in Peru besonders interessant.

Seit 1985 gibt es in Peru eine Richt-
linie fur die Durchfihrung von klini-
schen Studien, das erste Forschungs-
projekt bekam 1995 grines Licht. Bis
2015 wurden insgesamt 1.797 Studi-
enprotokolle eingereicht, von denen
121 nicht genehmigt wurden. Mit der
Inspektion von Studienzentren wurde
erst 2004 begonnen. Diese Kontrollen
fihrten zu zahlreichen Beanstandun-
gen. Aber die Versuchsteilnehmerin-
nen selbst standen bisher nur selten
im Fokus der Kontrolleure. Eine aktu-
elle Studie, die Mitarbeiterlnnen des
peruanischen  Gesundheitsministe-
riums und Wissenschaftlerinnen aus
den USA gemeinsam durchfuhrten,
will diese Liicke schlieBen.

Anlass der Untersuchung: Bei der
Inspektion eines Studienzentrums im
Jahr 2011, in dem das Diabetesme-
dikament Pioglitazon getestet wurde,
fanden die Inspektorlnnen den Ver-
merk, dass alle Patientinnen tber das
neu bekannt gewordene Risiko von
Blasenkrebs informiert worden waren
und zugestimmt hatten, weiter an der
Studie teilzunehmen. Unterschriebe-
ne Formulare waren allerdings nicht
auffindbar. Ein Patient wurde darauf-
hin befragt und antwortete: ,Ich hatte
keine Ahnung von dem Risiko!

Qualitative Befragung
Bei der aktuellen Untersuchung
standen die Betroffenen im Mittel-
punkt. Es wurden nach dem Zufalls-

prinzip 13 Patientinnen aus drei Stu-
dien zu TB-Medikamenten interviewt.
Zunachst wurde gefragt, wie der
Krankheitsverlauf vor der Teilnahme
war. KeineR hatte die Symptome zu-
nachst mit TB in Verbindung gebracht
und drei Patientlnnen erhielten zu-
nachst eine falsche Diagnose. Die Be-
handlungsverlaufe waren haufig nicht
optimal, ein Studienteilnehmer hatte
sich mit Eisentabletten selbst behan-
delt, drei hatten sich von Apothe-
kenpersonal behandeln lassen. Zwei
hatten eine TB-Behandlung vorzeitig
abgebrochen und in der Folge eine
multiresistente TB  entwickelt. Eine
Patientin hatte an einer Studie mit
Standardbehandlung  teilgenommen
und wurde zu ihrem Entsetzen ausge-
schlossen als sich herausstellte, dass sie
an MDR-TB erkrankt war. Einige Patien-
tinnen mit offener TB hatten einfach
weitergearbeitet, obwohl sie teils bei
ihrer Arbeit mit sehr vielen Menschen
in Kontakt kamen.

(Keine) Zustimmung

Ein zentrales Kriterium fiir jede Stu-
die ist, dass die Versuchspersonen der
Teilnahme nach vollstandiger Auf-
klarung tber das geplante Vorgehen
und die Risiken zustimmen miissen.
Doch auch hier gab es offensichtliche
Mangel: Zehn Studienteilnehmerln-
nen auBerten sich zum Aufklarungs-
formular, die Hlfte hatte es ungelesen
unterschrieben. Ein Teilnehmer sagte:
JIch war so traurig als sie mir sagten,
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Liebe Leserlnnen,

klinische Studien generieren
grundlegendes Wissen uiber
Nutzen und Schaden von Arz-
neimitteln und sind Vorausset-
zung fur die Zulassung. Umso
schlimmer, wenn dabei die not-
wendige Sorgfalt vernachlassigt
wird. Eine kleine Untersuchung
zeigt gravierende Mangel auf.
(siehe links). Nicht viel besser
sind Versuche von Wissenschaft-
lern, die Ergebnisse von Studien
zu klonen: Aus einem Ergebnis
mach viele und beeinflusse so
Therapieentscheidungen (S. 3).

Gute Vorsatze bleiben manch-
mal auf dem Papier. Die EU
hat sich zu den nachhaltigen
Entwicklungszielen bekannt,
ihre Handelspolitik spricht eine
andere Sprache (5. 4).

Was man besser machen kann,
das zeigt der beiliegende Spe-
zial zur sozialvertraglichen
Verwertung von Forschungs-
ergebnissen.
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was ich habe. Ich dachte: macht mit
mir, was ihr wollt. [...] Wo muss ich un-
terschreiben? Zu der Zeit wusste ich
nicht, was ich tue [...]. Der Arzt sagte
zu mir, wenn sein Sohn in der gleichen
Lage ware, wiirde er ihm die Teilnah-
me empfehlen” Mit dem Verstandnis
war es ebenfalls nicht weit her: ,Sie
gaben mir einige Seiten zum Unter-
schreiben. [Ich nahm ein Kopie nach
Hause] ich verstand kein Wort, als ich
einige Satze las. [...] Die Namen der
Medikamente standen drin und ihre
Wirkungen, die Namen der Arzte,
sechs an der Zahl, da waren auch die
Namen von denen beim Ministerium,
der Prasident, irgend so etwas [...].

Warum teilnehmen?
Wichtigstes Argument fiir die Stu-
dienteilnahme war die Hoffnung auf
eine schnellere Heilung, gefolgt von
besserer Betreuung und dass die Be-
handlung nichts kostet. Auch Verspre-
chungen werden zitiert: ,Ich bekame
eine individuelle Behandlung, nicht so
wie im Gesundheitszentrum, wo alle
auf dem Haufen sind, jeder weil, dass
du TN hast, sie kennen dich [...] das
ist nicht angenehm [...] hier ist es per-
sonlicher” ,Es erhohe meine Chancen

auf Heilung von 55% auf 99%!

Studie?

Kaum eineR der Patientlnnen hatte
wirklich verstanden, dass er oder sie
an einer Studie mit einem nicht zuge-
lassenen Medikament teilnahm. Eine
Kranke meinte, dass ihr das niemand
gesagt hatte, aber tief in hrem Herzen
wusste sie, ,[...] dass sie mit meinem
Kérper experimentieren, damit sie mir
helfen kénnen, damit ich mich besser
fuhle" Der Begrift ,Doppelblind” wur-
de interpretiert als ,nicht mehr sehen
konnen und dass es etwas mit den Au-
gen macht Die meisten konnten mit
dem Begriff Placebo nichts anfangen.

Dass es unerwiinschte Wirkungen
geben konnte, war kaum jemandem
klar. Drei Personen informierten sich
im Internet, und stellten fest, dass die
Versuchsleiter etwas anderes gesagt
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hatten: ,Ich fragte den Arzt, wie ist es
mit den Nebenwirkungen? Ich weil
nicht, ob er meine Intelligenz oder
die von allen beleidigte, [als] er sag-
te, keine [...]. Sie werden keinerlei
Probleme haben, im GCegenteil, sie
werden schneller geheilt. [...] Das ist
nicht wahr; so ein starkes Medikament
muss Folgen haben. [...] Spater als ich
nachforschte [es folgt eine Liste von
Nebenwirkungen]"

Schlecht informiert

Die mangelnde Aufklarung hatte
aber auch potenzielle Folgen fur die
Zuverlassigkeit der Studienergebnisse.
Den meisten war klar, dass sie die Be-
handlung jederzeit abbrechen, aber
ansonsten den arztlichen Empfehlun-
gen folgen mussten, an den Untersu-
chungen teilnehmen und alle Prob-
leme durch die Behandlung melden
sollten, aber vier Patientinnen wussten
nicht, an wen sie sich hatten wenden
kénnen. Den meisten war nicht be-
wusst, dass fir sie eine Versicherung
abgeschlossen war.

Nur ein Patient erwahnte, dass er kei-
ne anderen Medikamente einnehmen
durfte. Einige anderten eigenmachtig
ihre Medikation, teilten das aber den
Behandlerlnnen nicht mit. ,Manchmal
anderte ich meine Medikamente, weil
ich sah, dass die Arzte bei anderen
Patienten, denen es besser ging oder
die es nicht gut vertrugen, die Dosis

PatientInnen in Peru warten auf eine Untersuchung

Klinische Studien
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von Amikacin reduzierten, ich machte
das auch, weil ich mich schlecht fuhl-
te [...] und natirlich habe ich es ihm
nicht gesagt [...] das passierte drei
Mal und ich hatte Recht”

Der Mehrheit der Versuchsperso-
nen war nicht richtig klar, ob sie an
einer Studie zur besseren Versorgung
von TB-Patientinnen teilnahmen oder
an einem Medikamententest. Entspre-
chend war ihnen auch die Wichtigkeit,
sich an die Medikationsvorschriften zu
halten und Abweichungen mitzutei-
len, weniger bewusst. So gesehen war
das Versprechen einer firsorglicheren
Behandlung kontraproduktiv.

Die Autorlnnen des Berichts stellen
fest, dass den Inspektorinnen viele re-
levante Dinge mitgeteilt wurden, die
das Personal der Studie vorher nicht
erfahren hatte. Die Kosten fur solche
Interviews seien gering und wiirden
— wenn sie schon wahrend der Durch-
fihrung der Studie gemacht werden
— die Qualitat und Zuverlassigkeit der
Ergebnisse deutlich erhohen. (JS)

1 Minaya GL et al. (2017) A Missing Piece in Clinical Trial

Inspections in Latin America: Interviews With Research

Subjects in Peru. Journal of Empirical Research on
Human Research Ethics; 12, p 232
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Transparenz

Wenn Autoren liigen
Doppelversffentlichungen verféilschen Wissenschaft

Wenn Autoren dieselbe Studie zweimal verdffentlichen, aber den Eindruck

erwecken es handele sich um verschiedene Forschungsarbeiten, fuhrt das zu
falschen Schlussfolgerungen tiber den Nutzen der untersuchten Arzneimittel.
Drei spanische Autoren kamen einem gréBeren Betrug auf die Spur.!

Luis Carlos Saiz und Kollegen aus
Pamplona starteten 2015 eine sys-
tematische Ubersichtsarbeit zu Blut-
drucksenkern. Dabei fiel ihnen auf,
dass acht klinische Studien, die alle
denselben Hauptautor hatten, groBe
Ahnlichkeiten aufwiesen. Nachfragen
beim Autor verstarkten den Verdacht,
dass gemogelt worden war. Um Klar-
heit zu bekommen, fragten die drei
bei den Herausgebern der Zeitschrif-
ten nach. SchlieBlich kam heraus, dass
es sich in Wirklichkeit nicht um acht,
sondern nur um zwei Studien handel-
te. Eine schwerwiegende Angelegen-
heit, weil in allen Artikeln ein Vorteil
fur das neue Medikament reklamiert
worden war. Immerhin hatte die in-
vestigative Arbeit von Saiz und Kolle-
gen ein Nachspiel: AuBer den beiden
Erstveroffentlichungen  wurden  alle
anderen Artikel inzwischen von den
Zeitschriften zurtickgezogen.

Wer einmal luigt ...

Das International Committee of Me-
dical Journal Editors (ICMJE) warnt,
dass ,die Gultigkeit friherer Verof-
fentlichungen eines Autors, der des
Betruges uberfuhrt wurde, nicht mehr
vorausgesetzt werden kann! Diese
Annahme veranlasste die drei Spanier,
andere Publikationen unter die Lupe
zu nehmen. Sie fanden weitere 121
Veroffentlichungen desselben Verfas-
sers. Bei 78 Artikeln war er der Haupt-
autor, davon waren die Halfte (39) der
Doppelveroffentlichung  verdachtig.
Dagegen waren die 53 Veroffentli-
chungen, bei denen er nur Mitautor
war, unverdachtig.

Tarnen und tiauschen
Kriterium fur die Identifizierung der
Dubletten war eine groBe Zahl identi-
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scher Daten in den verschiedenen Ar-
tikeln. Hinter den 39 Veroffentlichun-
gen steckten nach Analyse von Saiz
und Kollegen nur 15 klinische Studien.
Neun waren zweimal, drei dreimal
oder gar viermal unter verschiedenen
Uberschriften veroffentlicht worden.

Auch sonst wurde allerlei unternom-
men, um alten Wein in neue Schlauche
zu gieBen. Tabellen bekamen andere
Titel und die grafischen Darstellungen
der Ergebnisse waren unterschiedlich
gestaltet. Meist vermied es der Autor,
die anderen Veroffentlichungen zur
selben Studie zu zitieren. Nirgends
war ersichtlich, dass er dieselben For-
schungsergebnisse mehrfach  publi-
ziert hatte.

Im Oktober 2015 schrieben Saiz
und Kollegen die Herausgeber der
22 betroffenen Zeitschriften an. Die
meisten reagierten zwar prompt mit
einer Antwort. Zwei Drittel (64%) der
Zeitschriften hatten jedoch auch zwei
Jahre spater noch keine endgiiltige
Entscheidung tber die inkriminierten
Artikel getroffen. Nur vier Artikel wur-
den zuruickgezogen. Funf Veroffentli-
chungen wurden als Originalarbeiten
identifiziert und fiinf weitere hielten
die Herausgeber fir unterschiedlich
genug, um nicht als Duplikat zu gelten.
Bei vier anderen Artikeln wird noch
diskutiert, ob sie zuriickgezogen oder
korrigiert werden. Nach zwei Jahren
bleiben also immer noch 21 zweifel-
hafte Studienpublikationen ubrig, wo
der Ausgang vollig offen ist.

Die Wissenschaftler aus Pamplona
kritisieren, dass es zwar vom |ICJME,
dem Committee on Publication Ethics
(COPE) und dem Council of Science
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Editors (CSE) klare Regeln zum Um-
gang mit gefalschten Publikationen
gibt, aber keine Fristen existieren. Das
fuhrt dazu, dass irrefihrende Artikel
noch jahrelang den wissenschaftlichen
Diskurs beeinflussen. Die meisten der
fraglichen Veroffentlichungen wurden
mehr als zehnmal in anderen Artikeln
zitiert, einige Uber 50-mal. Die spani-
schen Autoren fordern deshalb auch
klare Fristen zum Ruckzug von offen-
sichtlichen Falschungen.

Alle  beanstandeten  Veroffentli-
chungen hatten ein Thema: Diabetes.
Gerade auf diesem Forschungsgebiet
zeigt sich eine hohe Konzentration auf
wenige Vielschreiber”. Holleman und
Kolleglnnen identifizierten tUber einen
Zeitraum von 20 Jahren 991 klinische
Studien zu blutzuckersenkenden Me-
dikamenten.2 An den 3.782 Veroffent-
lichungen zu diesen Studien wirkten
insgesamt  13.592  Autorlnnen  mit.
Aber gerade einmal 110 schrieben an
einem Drittel der Veroffentlichungen
mit. Davon waren 44% Firmenange-
stellte und 56% Wissenschaftlerinnen,
die alle enge Beziehungen zur Phar-
maindustrie pflegten.

Bleibt die beunruhigende Frage,
ob Autorlnnen, die eine Mehrfach-
veroffentlichung  derselben  Studie
verschleiern, nicht vielleicht auch an
anderen Stellen schummeln. Deshalb
ware die verpflichtende Veroffent-
lichung der Clinical Study Reports
(CSR), die die vollstandigen Ergeb-
nisse enthalten, auch so wichtig. Die
entsprechende EU-Verordnung sieht
das fur neu zugelassene Arzneimittel
auch vor. Allerdings geschieht die Um-
setzung zogerlich. Und altere Studien
bleiben eine Black Box, obwohl sie
eine wichtige Basis fur die arztlichen
Behandlungsempfehlungen sind. (JS)

1 Saiz LC et al (2018) When authors lie, readers cry and
editors sigh. BMJ Evidence Based Medicine; 23, p 92

2 Holleman F et al. (2015) Productivity of authors in the
field of diabetes. BMJ; 350, p h2638
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Ungesunder Handel
EU verhandelt mit Lateinamerika

Gleich drei internationaleAbkommen sind derzeit in Arbeit: Eines mit Merco-
sur, dem gemeinsamen Markt Stidamerikas (Argentinien, Brasilien, Paraguay
und Uruguay), sowie Neuverhandlungen von bestehenden Vertragen mit
Mexiko und Chile. Die European Public Health Alliance (EPHA) hat die ge-
sundheitlichen Aspekte der Entwiirfe unter die Lupe genommen.’

Nachdem die Verhandlungen zum
transatlantischen Handelsvertrag TTIP
zwischen der EU und den USA einge-
froren sind, versucht die EU-Kommissi-
on, glinstige Bedingungen fur Handel
und Industrie in anderen Weltregio-
nen auszuhandeln.

Die Generaldirektion fir Gesund-
heit und  Nahrungsmittelsicherheit
der EU (DG SANTE) hat 2016 einen
strategischen Plan fur die nachsten vier
Jahre erarbeitet, der auch schon fir
die TTIP-Verhandlungen galt. Erstes
Ziel: ,Ein neuer Schub fur Jobs, Wachs-
tum und Investitionen in der EU"?

Diese wirtschaftsfreundliche Hal-
tung spiegelt sich auch in den Positio-
nen der EU in den aktuellen Verhand-
lungen mit Lateinamerika wider. Eines
der Hauptziele ist eine Senkung von
Zollen fur Nahrungsmittel, Tabak und
Medikamente. Ein anderes der Schutz
von Direktinvestitionen europaischer
Firmen in diesen Landern.

Tabakforderung?

Ein weiterer Erfolgsindikator sind
Direktinvestitionen im Nahrungs- und
Pharmasektor von EU-Mitgliedsstaa-
ten im Ausland. 2016 schrieb DG
SANTE (noch mit Blick auf TTIP) dazu:
,Bedauerlicherweise enthalten die
Zahlen zum Erndhrungssektor auch
Tabak und Getranke und sie kénnen
aus Vertraulichkeitsgrinden nicht ge-
trennt dargestellt werden!"!

Tabakkonsum kostet nach Schatzun-
gen der Kommission jahrlich 700.000
Menschen in der EU das Leben. In al-
len Mercosur-Staaten, Chile und auch
Mexiko zahlt Rauchen zu den Top funf
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der Verursacher von verlorenen ge-
sunden Lebensjahren.

Sollte also auch fur die Tabakindus-
trie Investitionsschutz vereinbart wer-
den, wiirden damit zugleich regulative
MaBnahmen zum Schutz von Verbrau-
cherlnnen vereitelt — etwa neutrale
Verpackungen fur Zigaretten. Uruguay
hat in diesem Zusammenhang bereits
unangenehme Erfahrungen gemacht.
Aufgrund des Investitionsschutzab-
kommens zwischen der Schweiz und
Uruguay wurde das Land von Philip
Morris vor ein Schiedsgericht gezerrt.
Letztlich verlor die Zigarettenfirma
zwar, aber die betrichtlichen Pro-
zesskosten wurden Uruguay erst nach
sechs Jahren erstattet.

Ungesundes Essen
Alle drei Vertragsentwiurfe der EU
beschaftigen sich mit der Beseitigung
von Handelshemmnissen, die durch
unterschiedliche Standards fur Le-
bensmittel entstehen. Davon waren

Nord-Sud-Politik

zum Beispiel die Warnhinweise auf
Produkten mit hohem Kalorien-, Zu-
cker- oder Salzgehalt in Chile betrof-
fen. Der Abbau von Handelsschran-
ken ist hier kontraproduktiv und
untergrabt den Verbraucherschutz.
Bereits heute sind in lateinamerikani-
schen Landern viele Menschen stark
ubergewichtig und Diabetes sowie
Herz-Kreislauf-Erkrankungen nehmen
rasch zu. Schon 2015 stellte die PAHO
fest, dass es in der Region einen deut-
lichen Zusammenhang zwischen dem
Vordringen von stark verarbeiteten
kalorienreichen Lebensmitteln, Zu-
ckerbrausen und Ubergewicht und
Diabetes gibt? Bislang spielte dabei
vor allem das Vordringen US-amerika-
nischer Firmen und ihrer ungesunden
Produkte die groBte Rolle.

Aber auch fir Europa kénnte die
Liberalisierung des Ernahrungssektors
negative Folgen haben: Zucker wiirde
deutlich billiger werden. Auch Fleisch-
importe nihmen zu. Sinkende Preise
wirden den Konsum erhohen mit
ebenfalls negativen gesundheitlichen
Folgen. Ein zusatzliches Problem da-
bei: eine groBere Fleischproduktion
geht zu Lasten der Versorgung der
Menschen in Lateinamerika mit Ge-
treide, Mais, Obst und Gemuse. Die
bereits jetzt oft zweifelhaften Produk-
tionsbedingungen von Fleisch in der
EU wiirden sich weiter verschlechtern.

Alkoholhaltige Getranke kénnten
ebenfalls zu den von Handelshemm-
nissen befreiten Produkten gehoren.
Die negativen Folgen fiir die Gesund-
heit sind hinreichend bekannt.

Zugang zu Medikamenten
Im Dezember 2017 sickerten Do-
kumente zu den Mercosur-Verhand-
lungen durch, die eine ambivalente
Haltung der EU zu geistigen Eigen-
tumsrechten zeigen. So werden Da-
tenexklusivitat und zusatzliche Schutz-
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zertifikate erwihnt, die faktisch den
Patentschutz verlangern. Beides ver-
zégert die Einfuhrung von Generika.

Ob es sich um Tabak, ungesunde
Ermnéahrung oder teure Medikamente
handelt, alle diese Probleme miusste
die EU eigentlich angehen, denn sie

hat sich den nachhaltigen Entwick-
lungszielen der UN verpflichtet (Sus-
tainable Development Goals, SDGs).
Das gilt fur die Politik in den Mitglieds-
staaten ebenso wie fiir die AuBenpo-
litik. Schon deshalb verbietet sich eine
Wirtschaftspolitik, die der Gesundheit
schadet. (JS)

Wichtige Ziele fehlen

EU Forschungsprogramm mit Mangeln

Die Ausrichtung der Europaischen Forschung lauft Gefahr, sozialen Heraus-
forderungen nicht gerecht zu werden. Statt dessen kénnten kommerzielle In-
teressen die Oberhand gewinnen. Das befirchten viele Organisationen der
Zivilgesellschaft, nachdem die Europaische Kommission ihr Konzept fiir ein
neues Forschungsrahmenprogramm veréffentlicht hat.

Unter dem Titel Horizon Europe
sollen die europaischen Forschungs-
aktivitaten fir den Zeitraum 2021 bis
2027 gefordert werden.! Die Europa-
ische Kommission setzt dafiir ein Bud-
get von knapp 100 Milliarden € an. In
einem 4-seitigen Konzeptpapier skiz-
ziert sie die Eckpunkte ihrer Strategie.
Prinzipiell méchte man zwei Ziele er-
reichen: Wissenschaft und Technolo-
gie innerhalb der EU ausbauen sowie
die globale Wettbewerbsfahigkeit der
europaischen Industrie starken.

Ein European Innovation Council
soll Unternehmen dabei unterstiitzen,
ihre Ideen zur Marktreife zu entwi-
ckeln. Auch thematische Schwerpunk-
te sollen in einem breiten Diskussions-
prozess festgelegt werden. Als mog-
liche Themen nennt die Kommission
den Kampf gegen Krebs, sauberen
Transport oder plastikfreie Meere.
Unter dem Schlagwort Open Science
soll auBerdem der freie Zugang zu
Forschungsergebnissen konsequenter
gefordert werden als es beim derzeiti-
gen Forschungsrahmenprogramm Ho-
rizon 2020 der Fall ist: Open Access
Publikationen sowie die Offenlegung
von Daten sollen verpflichtend wer-
den. Die Aktivitaten werden in drei so
genannten Saulen zusammengefasst:
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Open Science (25,8 Mrd. €), Open
Innovation (13,5 Mrd. €) und "Global

Challenges und Industrial Competi-
tiveness” (52,7 Mrd. €).

Offener Brief

Besonders die Saule "Global Chal-
lenges und Industrial Competitivness”
stoBt auf starke Kritik. Wenn gesell-
schaftliche Herausforderungen und
Starkung der Industrie als ein gemein-
sames Ziel benannt werden, verschlei-
ert das starke Interessenkonflikte. Das
kritisiert die Pharma-Kampagne ge-
meinsam mit vielen anderen europai-
schen NGOs in einem offenen Brief an
die EU Kommission.

Besser ware es, eine eigenstandige
Budgetlinie fiir globale Herausforde-
rungen festzulegen, die sich an den
Zielen fir nachhaltige Entwicklung
(Sustainable  Development ~ Goals,
SDGs) und dem Pariser Klimaabkom-
men orientiert. Ziel muss sein, Alterna-
tiven zum bisherigen Fokus auf Wachs-
tum und Konsum zu entwickeln.

Ebenso vermissen die Unterzeich-
ner des Briefs an die Europaische
Kommission ein klares Bekenntnis, die
offentliche Forderung an Bedingun-
gen zu knupfen. Es muss sichergestellt
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1 EPHA (2018) Unhealthy trades. The side-effects of the
European Union's Latin American trade agreements.
Brussels. https://epha.org/unhealthy-trades-the-side-
effects-of-the-european-unions-latin-american-trade-
agreements-report

2 EU(2016) DG Health & Food Safety. Strategic Plan
2016-2020. https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/
strategic-plan-2016-2020-dg-sante_ may2016 en 1.
pdf

3 PAHO (2015) Ultra-processed food and drink
products in Latin America: Trends, impact on obesity,
policy implications. Washington, DC

werden, dass die Produkte aus &ffent-
lich inanzierter Forschung auch groBt-
mogliche Nutzung erfahren und vie-
len Menschen zuganglich sind (“public
return on public investment”).

Mit ihrem Konzept hat die Kommis-
sion den Gestaltungsprozess fur das
Rahmenprogramm eréffnet, der in
den kommenden Monaten in vielen
parlamentarischen und auBerparla-
mentarischen Foren gefthrt wird. Die
BUKO Pharma-Kampagne wird sich
hier weiterhin einbringen. (CW)

1 https//eceuropaeu/commission/publications/research-

and-innovation-including-horizon-europe-iter-and-
euratom-legal-texts-and-factsheets en

2 https//goo.gl/PD4ukF
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Welches Wachstum wollen wir?

Was ist Wohlstand? Und wie messen wir den Wert, den unsere Wirtschaft
hervorbringt? Fiir die britische Okonomin Mariana Mazzucato sind das
grundlegende Fragen fiir die Gerechtigkeit in der Gesellschaft. In ihrem neus-
ten Buch fordert sie deshalb eine Debatte tiber unser Verstandnis von Wirt-
schaftswachstum — auch am Beispiel der Pharmaindustrie.

Das Buch beginnt mit einem Gang
durch die Geschichte der Wirtschafts-
wissenschaften. Die Autorin verdeut-
licht dabei, wie die Wirtschaftstheo-
retiker sich Uber Jahrhunderte mit der
Frage auseinandersetzen, was denn
eigentlich Wert" bedeutet und was
\Wohlstand" schafft.

Sie beginnt mit der im 16. Jahr-
hundert entstandenen Theorie des
Merkantilismus, der den Handel in
den Mittelpunkt stellte, uber die Phy-
siokratie mit Grund und Boden als
Quelle des Reichtums, bis zur klassi-
schen Okonomie mit dem Fokus auf

Arbeitskraft.

Casino-Kapitalismus

Aktuell wichtige MessgroBe fir die
Starke eines Wirtschaftsraums ist das
Bruttoinlandsprodukt (BIP). Auch hier
hat sich die Definition im Lauf der letz-
ten Jahrzehnte verandert. Erst in den
1970er Jahren wurde der Finanzsek-
tor in die Berechnung des Bruttoin-
landsprodukts (BIP) einbezogen. Mit
Aufkommen des Casino-Kapitalismus
verschwammen die Grenzen zwischen
Handelsbanken (primare Aufgabe:
Geld bereitstellen) und Investment-
banken (primares Ziel: Gewinnma-
ximierung). Gleichzeitig begann die
Deregulierung der globalen Finanz-
markte. Infolge hat sich in den USA
zwischen 1975 und 2015 das BIP ver-
dreifacht und die Produktivitat ist um
60% gestiegen. Die Reallohne dage-
gen stagnierten oder sanken sogar.

Gleichzeitig hat sich die Schere zwi-
schen arm und reich global noch wei-
ter gedffnet: Der Besitz der 62 reichs-
ten Menschen ist um 45% gewachsen,
das Vermogen der unteren Halfte der
Weltbevolkerung um 38% gesunken.
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Nach der heute gangigen Definition
des BIP hat zwar die moderne Finanz-
industrie enorme Werte geschaffen,
gesamtgesellschaftlich jedoch keinen
Wohlstand erzeugt. Das festzuhalten
ist Mazzucato wichtig, denn ,Wirt-
schaftswissenschaft ist im Kern eine
Sozialwissenschaft".

MARIANA
MAZZUCATO

THE VALUE OF
EVERYTHING

MAKING AND
TAKING IN
THE GLOBAL
ECONOMY

allen Lane

Mazzucato M (2018) The value of everything. Making
and taking in the global economy. London: Allen Lane,
3645,1599 £

Pharmaindustrie

Neben der Finanzindustrie unter-
zieht die Autorin auch die Pharmain-
dustrie einer kritischen Prifung. Auf-
hanger ist das Hepatitis-Medikament
Harvoni ® (Sofosbuvir). Der Anbieter
Gilead wurde wegen der hohen Prei-
se stark kritisiert. Die Firma argumen-
tiert mit einem "value-based pricing":
Das Medikament rette Leben und
helfe, an anderer Stelle Kosten einzu-
sparen. Dieser Wert rechtfertige den
hohen Preis.

Mazzucato widerlegt diese Argu-
mentation damit, dass nachgewie-

Neue Bucher

senermaBen bei Medikamenten kein
Zusammenhang zwischen Preis und
therapeutischem Nutzen besteht. Zu-
dem macht sie deutlich, dass Pharma-
unternehmen das Konzept des value-
based pricing ins Gegenteil verkehrt
haben — es wurde namlich urspring-
lich in GroBbritannien am NICE dazu
entwickelt, das offentliche Gesund-
heitsbudget sinnvoll einzusetzen und
Kosten zu sparen.

Ebenso interessant sind Parallelen
zur Entwicklung der Finanzindustrie.
Die moderne biopharmazeutische
Industrie geht auf umfangreiche An-
schubfinanzierung der Grundlagen-
forschung durch die staatlichen US-
amerikanischen National Institutes of
Health zurtck. Die darauf folgenden
Firmengrindungen gehen einher mit
der Entstehung einer Risikokapital-
Industrie, die enorme Bdrsenwerte
erzeugt hat, obwohl nur wenige Bio-
pharma-Firmen  wirklich erfolgreich
Produkte auf den Markt bringen konn-
ten. Mazuccato sieht auch hier den Fi-
nanzmarkt als Hauptgewinner.

Staat muss steuern

Aus ihrer umfangreichen Analyse
verschiedener Industriezweige leitet
die Okonomin verschiedene MaB-
nahmen ab, wie staatliches Eingreifen
aussehen kann, etwa eine Finanztrans-
aktionssteuer oder Beschrankungen
beim Aktienriickkauf als Mittel der
Steuervermeidung.

Diskussionswiirdig ist der Vorschlag,
staatliche Investmentbanken zu griin-
den, die sich klar definierten Zielen
widmen (“mission oriented”). Als
Vorbild nennt Mazzucato die Mond-
Mission, die nicht das Ziel hatte, ei-
nen bestimmten Wirtschaftssektor zu
unterstitzen, sondern eben das Ziel,
den Mond zu erreichen. Solche Ziele
zB. im Bereich Gesundheit konnten
von offentlichen und privaten Ak-
teuren gemeinsam erreicht werden
mit Hilfe von zielgerichteten, lang-
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fristigen Risikotibernahmen - unter
der Bedingung, dass beispielsweise
Arzneimittelpreise die Risikovertei-
lung zwischen privat und offentlich
reflektieren. Mazzucato will mit ihrem

Buch eine Debatte Uber die Frage
anstoBen, welche Art von Wachstum
wir wollen. Dabei solle es nicht um die
Wachstumsrate gehen, sondern um
die Wachstumsrichtung. Dazu kann

PHARMA-BRIEF

dieses anschaulich geschriebene Buch
einen wichtigen Beitrag leisten — auch
wenn ihre Losungsansatze wie beim
Beispiel Pharma noch nicht konse-
quent ausgearbeitet sind.

Gesundheitsversorgung unter dem Messer

Der von Howard Waitzkin herausgegebene Band “Health Care under the
Knife" ist eine harte Abrechnung mit einem profitorientierten Gesundheits-

wesen aus dezidiert linker Sicht.

Der Herausgeber Howard Waitz-
kin ist emeritierter Soziologieprofes-
sor an der University of New Mexico
und Professor fiir innere Medizin an
der University of lllinois. Das Buch hat
deshalb einen starken Fokus auf die Si-
tuation in den USA. Das gilt vor allem
fur die Kapitel, die sich mit dem Ver-
sorgungsalltag und den Strukturen im
Gesundheitswesen, einschlieBlich des
Zugangs zur Versorgung auseinander-
setzen.

Die Analyse des medizinisch-indus-
triellen Komplexes in den USA von
Rob Burlage und Matthew Ander-
son mag auf den ersten Blick radikal
erscheinen. Aber die prasentierten
Fakten zur Macht und Gewinnorien-
tierung von Gesundheitsversorgungs-
Konzernen, ihrer engen Verflechtung
mit dem Finanzsektor und akademi-
schen Institutionen ist schon erschre-
ckend. Wobei auch die Grenzen
zwischen Universitaten und Pharmain-
dustrie verschwimmen. So wurde Dr.
Laurie H. Glimcher von der Harvard
University 2011 Dekanin der Weill
Cornell Medical School. Sie hatte aber
Verbindungen zu gleich zwei Firmen:
Merck und Bristol-Myers. Bei letzterer
war sie im Vorstand und bezog dafuir
2010 eine Entlohnung in Hohe von
244.500 USS plus Aktienoptionen im
Wert von 1,4 Mio. USS.

Viele US-Amerikaner sind nicht
krankenversichert und der staatliche
Schutz fiir Menschen in Notlagen ist
beschrankt. Trotzdem kommt in ei-
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HEALTH CARE
UNDER THE KNIFE

Moving Beyond Capitalism for Our Health

HOWARD WAITZKIN
and the Werking Group on Health Beyond Capitalism

Waitzkin H (Hrsg.) (2018) Health Care under the Knife.
Movib Beyond Capitalism for Our Health. New York:
Monthly Review Press. 336 Seiten, e-book 18 USS,
paperback 27 USS$

nem Beitrag von Waitzkin und Ida
Hellander auch Obamacare - die
Gesundheitsreform unter der letzten
US-Regierung - nicht gut weg. Zwar
hatten dadurch rund 40 Millionen
Burgerlnnen einen Krankenversiche-
rungsschutz bekommen, aber die
Zuzahlungen seien hoch. AuBerdem
profitierten die privat organisierten
Versicherungen enorm.

Die Autorlnnen schlagen stattdes-
sen eine einheitliche Absicherung
vor, die stark dem deutschen Modell
dhnelt: Alle Menschen sind versichert
und mussen nichts zuzahlen, im Krank-
heitsfall gibt es die gleichen Leistun-
gen fir alle.

International ausgerichtet sind an-
dere Beitrage im Buch, so das Kapitel
zur Pharmaindustrie im modernen
Kapitalismus von Joel Lexchin. Es fasst
die Misere, die aus der Fixierung auf
Aktiondre und deren Interessen ent-
steht, konzise zusammen. Etwas zu
knapp geraten ist der Abschnitt tber
die ,Gesundheitskomponente  des
Imperialismus”. Zwar werden wichtige
Akteure benannt, die negative Folgen
fir globale Gesundheit haben. Aber
die Analysen zur Rolle der Weltbank,
der Welthandelsorganisation  und
auch der Weltgesundheitsorganisati-
on, die zunehmend unter dem Druck
steht, vertikale Interventionen gegen
einzelne Krankheiten zu propagieren,
statt sich der Forderung einer umfas-
senden Gesundheitsversorgung  zu
widmen, bleiben eher oberflichlich.

Erhellend ist dagegen der Beitrag
von Anne-Emanuelle Birn und Judith
Richter zur Rolle des ,Philanthro-Ka-
pitalismus" (Stichwort Gates-Stiftung),
dessen Vorabdruck wir schon frither
besprochen  haben  (Pharma-Brief
5-6/2017,5.7).

Der Fokus auf die USA in Teilen
des Buches muss nicht unbedingt ein
Nachteil sein, denn hier wird beson-
ders deutlich, welche Folgen eine
Kommerzialisierung der Gesundheit
hat. Das mag auch als Warnung vor
ahnlichen Trends in Deutschland und
anderen europaischen Landern die-
nen, die auf eine Entsolidarisierung
hinauslaufen und auf eine Versorgung,
in der Patientlnnen immer weniger im
Mittelpunkt stehen. (JS)
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Paraguay:
Frei von Malaria

Paraguay ist das erste Land, das seit
45 Jahren von der Weltgesundheits-
organisation (WHO) fir malariafrei
erklart wurde. 1973 hatten Cubas An-
strengungen in der Bekampfung der
Tropenkrankheit zum Erfolg gefuhrt.
Die WHO nennt verschiedene Fakto-
ren, die zum Erfolg in Paraguay beige-
tragen haben: Die kostenlose Behand-
lung aller Einwohnerlnnen einschlie3-
lich Reisender und Migrantinnen ohne
Berticksichtigung ihres Aufenthaltssta-
tus. Ein gutes Uberwachungssystem,
das neue Krankheitsfalle schnell erfasst
und die Integration des Behandlungs-
programms in das 6ffentliche Gesund-
heitssystem. (JS)

Afrika: Gemeinsame
Zulassung

Die Gesundheitsministerlnnen der
Afrikanischen Union, einem Biindnis
von 55 Staaten,’ haben in Genf am
20.5.2018 die Grundung einer Af-
rican Medicines Agency (AMA) be-
schlossen. Sie soll eine bessere und
einheitliche Kontrolle der afrikani-
schen Arzneimittelmarkte sicherstel-
len. ,Es wurde immer deutlicher, dass
kein einzelnes Land uber gentgend
Ressourcen und Fahigkeiten verfugt,
um alleine die gesamte Lieferkette
effektiv zu regulieren!, sagte Gugu N.
Mahlangu, Generaldirektor der Medi-
cines Control Authority of Zimbabwe
und Sprecher der AMA Taskforce?

(Js)

Weltbank entdeckt
Frauen

Auf 160 Billionen USS berechnet
die Weltbank den Verlust, den Frau-
en global durch geringere Bezahlung
erleiden. Die jetzt veroffentlichte
Studie ist die erste in einer Serie zu
geschlechtsbedingten  Benachteili-
gungen? Ganz von alleine ist die
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Weltbank nicht auf dieses Thema ge-
stoBen. Treibende Kraft war die kana-
dische Regierung, die den nachsten
G-7-Gipfel beherbergt und sich Ge-
schlechtergerechtigkeit auf die Fahnen
geschrieben hat. Zugleich finanziert
Kanada gemeinsam mit zwei NGOs
die Weltbankstudien zur Geschlech-
tergerechtigkeit. (JS)

Boehringer und
Uni Mainz

Die Uni Mainz hat sich als wenig
lernfahig erwiesen. Erst nach der Kla-
ge eines Journalisten hatte sie 2016
einen Vertrag zur Forderung der
biologischen  Forschung  zwischen
der Boehringer-Stiftung und der Uni
offengelegt, der der Stiftung weitge-
hende Einflussrechte sicherte. Damals
hatte der Rektor Anderungen zuge-
sagt.*> Diese wurden aber nur teilwei-
se umgesetzt. Statt klarer Regelungen
enthalt auch der jetzt vorgestellte
neue Vertrag zweifelhafte Klauseln. So
hat die Stiftung nach wie vor ein Veto-
recht bei der Wahl des geschaftsfuh-
renden Direktors des Uni-Instituts und
kann die Evaluatoren des Projektes mit
aussuchen.  Stiftungsvorstand ~ Chris-
toph Boehringer sieht in der Tatsache,
dass er gleichzeitig Gesellschafter der
Firma ist, kein Problem: ,Ich lebe es so
vollig losgelost” Erneut wurden vom
Wissenschaftsministerium nur hand-
verlesene Journalistinnen eingeladen,
obwohl das Verwaltungsgericht Mainz
in seinem der Uni die Ungleichbe-
handlung von Journalistinnen  aus-
dricklich untersagt hatte. (JS)

Deutschland:
Pharmadialog

Der Pharmadialog der Bundesre-
gierung verschafft der Industrie einen
direkten Einfluss auf die Gesundheits-
politik. Mit von der Partie sind bislang
handverlesene Wissenschaftler und
die wirtschaftsfreundliche  Chemie-
gewerkschaft IG BCE. Am Katzentisch

Aus aller Welt

durften zeitweise auch die Zulassungs-
behorden, die Krankenkassen und der
Cemeinsame Bundesausschuss Platz
nehmen. Die Pharma-Kampagne hat-
te das bereits vor zwei Jahren scharf
kritisiert.” Jetzt griff die Bundestagsab-
geordnete Sylvia Gabelmann von der
Linken das Thema mit einer kleinen
Anfrage auf. Sie fragte gezielt nach
der Einbeziehung von unabhangigen
und  kritischen Organisationen. Die
Antwort der Bundesregierung hatte
dirftiger kaum ausfallen kénnen. Die
bekannte  Zusammensetzung  wird
erwahnt und ,die Neugestaltung des
Pharmadialogs wird aktuell vorberei-
tet"® Da kann man sich dem Urteil von
Sylvia Gabelmann anschlieBen: ,Der
Pharmadialog dient nur den Konzer-
nen, nicht den Patientinnen und Pati-
enten”” (JS)

1 https:/au.int/en/memberstates

2 AU (2018) African Union Ministers of Health adopt
treaty for the establishment of the African Medicines
Agency Treaty to be summited to the Specialised
Technical Committee on Justice and Legal Affairs later
on this year. Press release 20 May

3 Wodon Q and de la Briere B (2018) Unrealized Poten-
tial: The High Cost of Gender Inequality in Earnings.
DC: The World Bank

4 Pharma-Brief (2015) Keine Info von Uni Mainz. Nr. 6,
S.8

5 Pharma-Brief (2016) Boehringer und Uni Mainz:
Transparenz. Nr. 6, 5.8

6 Feldwisch Drentrup H (2018) Boehringer-Stiftung und
Uni Mainz: Umstrittene Forderung geht in die ndchste
Runde. 4. Mai https://medwatch.de/2018/05/04/
boehringer-stiftung-und-uni-mainz-umstrittene-
millionenfoerderung-geht-in-naechste-runde

7 Pharma-Brief (2016) Mit wem man spricht, so redet
man. Nr. 4, 5.1

8 BMG (2018) Schriftliche Frage, Arbeitsnummer Nr.
5/439. 6. Juni

Das Letzte

Es gibt fiir einen kranken Patien-
ten kaum einen Unterschied zwi-
schen einer Wundermedizin, die
noch nicht entdeckt wurde und

einer die fiir ihn unbezahlbar ist.

US Gesundheitsminister und fritherer Eli Lilly Manager
Alex Azar. Allerdings ging es ihm weniger um die
Patientinnen. Er begriindete damit die Forderung,
dass Europa mehr fiir US-Medikamente bezahlen
sollte, damit sie einen ,fairen Anteil” beitrigen. Lilly
wurde in letzter Zeit in den USA scharf fir krasse
Preissteigerungen kritisiert, unter anderem auch fur
altere Wirkstoffe wie Insulin.

Karlin-Smith S and Wheaton S (2018) Trump's
‘America First' agenda on drug pricing could backfire
around the world. Politico 9 May
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