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Falscher unter uns

Gerne verweist die deutsche Pharmaindustrie, wenn sie auf Probleme mit
Medikamenten in der Dritten Welt angesprochen wird, auf Filschungen und
minderwertige Produkte auf den lokalen Mirkten. Doch so gerne sie gewis-
senlose Geschiiftemacher im fernen Siiden anprangert,’ so still ist die Indu-
strie, wenn es um zweifelhafte Geschiifte deutscher Firmen geht. Aktuelle
Verdachtsmomente gegen die Hamburger Firma Helm wurden kiirzlich in der

Presse bekannt.

Arzneimitteltdlschungen sind ohne
Zweifel ein Problem in Dritte Welt
Lindern. Sie sind Ausdruck eines in
weiten  Bereichen unkontrollierten
Marktes und einer oftmals nicht aus-
reichenden Versorgung im offentlichen
Gesundheitswesen. Arzneimittelfil-
schungen sind hauptsédchlich ein Pro-
blem im sogenannten privaten Sekior.
Denn viele Patientlnnen kaufen Arz-
neimittel auf Stralenmirkten und bei
anderen unzuverlassigen Quellen, wo
sie meist giinstig und ohne Rezept er-
héltlich sind. Dabei kommt es haufig
vor, daB} das erstandene Mittel zur Be-

handlung der Krankheit ungeeignet ist..

Da es keine Kontrolle der pharmazeuti-
schen Qualitéit gibt, enthalten manche
Mittel keinen, zu wenig oder einen fal-
schen Wirkstoff.

Offentliche Versorgung besser

Anders sieht die Situation im 6ftent-
lichen Sektor aus. Dort werden mei-
stens nach lokal angepafiten Listen un-
entbehrliche Arzneimittel iiber inter-
nationale Ausschreibungen beschafft.
Qualitdt ist dabei ein wesentliches
Kriterium. Eine breit angelegte Unter-
suchung in Eritrea zeigte z.B. kiirzlich,
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dal} es dort keinen einzigen therapeu-
tisch relevanten Mangel bei den im 6f-

fentlichen Sektor benutzten Arzneimit-

teln gab.

Um so bedenklicher sind die Ge-
schifte des in Hamburg ansissigen
Unternehmens Helm. Es bietet gerade
dem otfentlichen Gesundheitswesen in
der Dritten Welt Medikamente an und
nutzt den guten Ruf, den die Herstel-
lungsqualitit deutscher Produkte hat,
fir zweifelhafte Geschifte. Dabei
agiert Helm hauptsichlich als Arznei-
mittelhéndler, produziert also nicht
selbst, sondern kauft bei anderen Fir-
men ein. Helm nimmt es mit der Quali-
tdt nicht so genau, wie weiter unten ge-
zeigt wird. Die wahre Herkunft der
Arzneimittel wird 6fters verschleiert.

Normalerweise schiitzen sich Staaten
des Siidens beim Einkauf von Arz-
neimitteln vor minderwertigen Produk-
ten, indem sie Zertifikate iiber gute
Herstellungsbedingungen und Labor-
analysen verlangen. Der BUKO Phar-
ma-Kampagne liegen offensichtlich ge-
tilschte Qualitits-Zertifikate der Firma
Helm vor (siehe Kasten S. 2). Die
WHO-Beraterin Kirsten Myhr berichtet
von Antibiotika-Kapseln, die Helm

Liebe Leserlnnen,
dank lhrer Spendenbereitschaft und
Zuschiissen, die wir eingeworben
haben, konnten wir eine neue Aus-
gabe des Pharma-Briefs fertigstel-
len. Herzlichen Dank! Wir sind
aber noch nicht iiber den Berg! Das
aktuelle Einnahmebarometer finden
Sie auf' S. 6. Es gibt viele Moglich-
keiten, uns zu unterstiitzen: Bitte
beachten Sie die Beilage, die zwei
konkrete Vorschlidge macht.

Arzneimittelfilscher gibt es auch
hierzulande. Doch dies scheint of-
fenbar niemanden zu interessieren,
da die Produkte nur im Ausland
vermarktet werden. (Leitartikel).
Desweiteren mochten wir Thre Auf-
merksamkeit auf die ethischen Pro-
bleme von Arzneimittelversuchen
an Menschen in der Dritten Welt
lenken. Besonders deutlich werden
sie bei Tests an HIV-Infizierten in
Siidafrika, die nach Versuchsende
nicht weiter behandelt werden.

Bitte unterstiitzen Sie uns weiter!

Ihre Annette Will

%, Impfung“ gegen Schwan-

gerschaft in Indien Seite 3
W Arzneimitteltests in der
" Dritten Welt Seite 4
B [neigener Sache Seite 6
W Neue Biicher Seite 7
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Mitte der achtziger Jahre nach Botswa-
na lieferte: sie waren teilweise leer.

Auch wenn diese Taten bereits einige
Jahre zuriickliegen, deuten aktuelle
Aussagen verschiedener MitarbeiterIn-
nen im Offentlichen Gesundheitswesen
in der Dritten Welt darauf hin, dal man
Helm kein allzugroles Vertrauen ent-
gegenbringt.

Mitarbeiter packen aus

In der Hamburger Rundschau pack-
ten jetzt Mitarbeiter, die die Ge-
schiftspraktiken der Firma Helm nicht
linger mittragen wollten, aus.’ Der
Versuch des Zollbetrugs ist dabei noch
die harmloseste Variante: Ein fiir die
Philippinen bestimmter Container mit
284 Trommeln enthielt 13 verschiede-
ne Substanzen, die jedoch allesamt als
preiswertes Paracetamol deklariert
wurden. Die interne Handlungsanwei-
sung von Helm fiir die MitarbeiterIn-
nen lautete entsprechend: ,,Trommeln,
die wirklich Paracetamol enthalten [...]
mussen als letztes in den Container
geladen werden! Alle anderen Trom-
meln/Produkte miissen hinter dem Pa-
racetamol in den Container geladen
werden.” Dafiir muBten alle Trommeln
Hinnen und auflen 100% neutralistert
werden. - D.h., die ganze erste Schicht
muf} entfernt werden. Auch bei den
Partien, die nur als Finte benutzt wer-
den. Aus diesem Grund bekommen sie
alle Etiketten mit den lanfenden Trom-
melnummern dopppelt!” Dies bedeutet,
es wurden alle Etiketten entfernt und
alle Trommeln erhielten neue Aufkle-
ber mit der Angabe , Paracetamol™, um
so ein einheitliches Aussehen der Lie-
ferung zu erzielen, wobei nur ein klei-
ner Teil (die Finte) tatsdachlich diesen
Wirkstoff enthielt.. Die Hamburger
Rundschau schitzt die mogliche Zoll-
ersparnis ftr diesen einen Container
aut 300.000 DM. Sieht man von der
Gefahr von Verwechslungen beim
Empfinger ab (der natiirlich einge-
weiht sein muf}), hat dieses Vorgehen
wenigstens noch keine Auswirkungen
aut die Gesundheit.

Herkunft verschleiert

Bei einer anderen Variante der Helm-
Falschungen ist das Gesundheitsrisiko
schon gréfler. Indien ist als Land be-
kannt, in dem in groffem Umfang auch
minderwertige Arzneimittel hergestellt

werden. Vermutlich deshalb versuchte
Helm die Herkunft mehrerer Arznei-
miftelchargen zu verschleiern. 1995
wurden zwei Antibiotikalieferungen
aus Indien und Korea umetikettiert:
Nun stammten sie aus China. Die ein-
zig verniinfige Erklidrung fiir solch eine
Filschung: Beim Empfanger sollen erst
gar keine Zweifel liber die Qualitdt der
Substanzen autkommen.

und dann iiber eine weitere Handels-
firma an Pharval in Haiti geliefert wor-
den. Der haitianische Hersteller Phar-
val hitte den Hilfsstoff eigentlich pri-
fen miissen, bevor er daraus den Fie-
bersirup herstellte, unterlief dies je-
doch aus Kostengriinden und vertraute
der Beschriftung, die 98%ige Reinheit

nach US-amerikanischem Standard be-
scheinigte.
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Eine Medikamentenlieferung (Charge) nach Botswana und zwei Qualitiits-
| zertifikate von Helm. Das erste Zertifikat fiihrte einen falschen Wirkstoff auj.
 Nach Reklamation wurde das Zertifikat einfach wmgeschrieben und die
- yrichtigen Wirkstoffe eingesetzt. Der Leiter des Central Medical Store in
- Botswana schrieb daraufhin an Helm: ,,Ich bin sicher, Sie verstehen, daf es
| fiir uns schwierig ist, noch viel Vertrauen in Ihre Zertifikate zu haben.“ Bots-

- wana schloff Helm als Lieferant aus.

Mitunter todlich

In -einen Arzneimittelskandal mit
tragischem Ausgang ist wiederum die
Firma Helm verwickelt. In Haiti star-
ben im Friihjahr letzten Jahres minde-
stens 88 Kinder, weil sie einen mit
Glykol vergifteten Fieber-Sirup be-
kommen hatten. Bei der Vos BV in den
Niederlanden — eine 100%ige Tochter
der Helm AG — war der Hilfsstoff als
»Glyzerine 98 PCT USP“ deklariert
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10 ml

Vit. Bl 3 mg
vit. B2 1,4 mg
Vit, B6 1 mg
Cyanocobalamin 25 pg
Nicotinamide 33 mg

104,9%
110,4%
102,8%
109,92
102, 6%

Der todbringende Rohstoff stammte
nach bisherigen Ermittlungen von Si-
nochem aus Peking — zu einem Drittel
in Besitz der Helm AG. Pharval hat an
die Eltern jedes Opfers 10.000 US$
gezahlt, was das Unternehmen an den
Rand des Ruins trieb. Helm hingegen
weist jede Verantwortung von sich.

Bei Helm handelt es sich keineswegs
um eine kleine Hinterhof-Firma, son-
dern um ein grofies Unternehmen.
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1996 wurde weltweit ein Jahresumsatz
von 6 Milliarden DM erzielt. Ange-
sichts der relativ geringen Preise fiir
die angebotenen Arzneimittel muf} mit
einem hohen Volumen fragwiirdiger
Produkte gerechnet werden. Dabei ist
Helm hauptsichlich ein Handelskon-
zern,” der mit dem Verschieben von

giinstig  eingekauften Arzneimitteln
und Grundsubstanzen Geschifte
macht. Fiir viele Menschen in der

Dritten Welt ist das jedoch vollig un-
durchsichtig, wenn auf der Packung
Helm AG, Hamburg, Germany steht.

Helm reagierte auf die von der Ham-
burger Rundschau und weiteren Zei-
tungen erhobenen Vorwiirfe mit leeren
Drohungen. Die Firma konnte keine
einzige der mit zahlreichen Dokumen-
ten belegten Manipulationen entkrif-

ten. Im Gegenteil: sie rechtfertigt sich
mit der Behauptung, die ,Neutrali-
_sation* der Herkunft und das Umeti-
kettieren geschihen zur Absicherung
der Lieferquelle und auf Wunsch des
Kunden.! Inzwischen hat die Hambur-
ger Staatsanwaltschaft Vorermittlungen
aufgenommen. Die GAL-Fraktion hat
eine Anfrage in der Hamburger Biir-
gerschaft gestellt, die aber erst nach
der Sommerpause beantwortet wird.

Funkstille herrscht bei den grofien
Pharmaindustrie-Verbinden.  Sowohl
der Verband der forschenden Arznei-
mittelhersteller (VFA) als auch der
Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie (BPI) bestitigen auf Nachfra-
ge der Pharma-Brief Redaktion, daff
sie keine offentliche Stellungnahme
zum Thema Helm abgegeben haben.

[ S E A& 5H ¥

Uberraschender Erfolg!

Weniger Geld fiir die ,,Impfung” gegen
Schwangerschaft in Indien

Im Miirz hat die indische Nationalregierung das Buget fiir die weitere Er-
forschung eines ,,Impfstoffes'' gegen Schwangerschaft drastisch gekiirzt. Statt
der vorgesehenen Summe von 200 000 US$ wurde vom Ministerium fiir Bio-
technologie nur die Hilfte bewilligt. Aufierdem wurde dem Forschungspro-
jekt auch der Status, eine ,,high priority mission‘ zu sein, genommen. Es han-
dele sich jetzt nur noch um ein ganz normales Forschungsprogramm.

Dies erziirnt vor allem Dr. Pran Tal-
war, der bis 1995 das Nationale Immu-
nologische Institut (NII) in New Delhi
leitete und die Forschungen am Anti-
HCG-"“Impfstoff maBgeblich voran-
trieb. Er ist jetzt nur noch als ehren-
amtlicher Berater fiir dag NII titig. Im
Gegensatz zu seinen Visionen und sei-
nem Ehrgeiz, noch in diesem Jahrhun-
dert ein entsprechendes Verhiitungsmit-
tel aut den Markt zu bringen, gibt sein
Nachfolger im NII, Dr. Sandip Basu,
vorsichtigere Stellungnahmen ab. Er

konzediert: ,,Es gibt da noch ein paar °

grundlegende Dinge bei diesem Hor-
mon (HCG), die wir nicht kennen. Wir

Pharma-Brief 5/1997

konnen mit diesem Impfstoff keine
klinischen Versuche der Phase 3 star-
ten, solange seine langfristige Unbe-
denklichkeit ungeklart ist.”* Solche Be-
denken in dem indischen Institut, das
den Wettlaut zur Erforschung immuno-
logischer Verhiitungsmittel angefiihrt
hat, sind neu. Bislang wurde immer nur
versichert, daBl es gar keine Probleme
mit dem Verhiitungsmittel-Prototyp
gibe und die Fruchtbarkeit der Frauen
sich problemlos wieder einstelle. Tal-
war vermutet deshalb auch ,Neid und
kleinkarierte Politik* hinter der Ent-
scheidung zur Kiirzung der Finanzen.

Der BPI war auch nicht bereit, sich
weiter dazu zu dullern. Es ist schon er-
staunlich, daB die Pharmaindustrie, die
sonst nicht miide wird, ihre ethische
Verantwortlichkeit und die hohe Quali-
tit ithrer Produkte in der Offentlichkeit
hervorzuheben, kein Interesse daran zu
haben scheint, sich von schwarzen
Schafen in den eigenen Reihen zu di-
stanzieren. (JS)
I So zum Beispiel auf dem Dinlog-Forum ,Die betro-
gene Hoffnung - Arzneimittelfilschungen in der
Dritten Welt™ am 27.2.1997
Uwe Driest, Finten und Spiegel, Humburger Rund-
schau 29.5.1997
3 Helm strebt nuch eigenem Bekunden an, stiirker in
die Produktion einzusteigen. So gehort z.B. die
deutsche Firma Rotexmedica zu Helm und auch in
anderen Lindern kauft Helm Produktionsfirmen auf.

4 Helm wehrt sich gegen Manipulationsverdacht, FAZ
3.6.1997

=)

Die Kiirzungen sind offenbar Teil ei-
ner weitgehenderen Entscheidung, die
Forschung und Entwicklung von Ver-
hiitungsmitteln in Indien nicht mehr
vorrangig zu fordern. Insbesondere
nach der Weltbevolkerungskonferenz
in Kairo 1994 hiitten sich ,,die Ansich-
ten zur Familienplanung grundlegend
gewandelt”, wie Herr Anandkumar,
ehemaliger Prisident der indischen Ge-
sellschaft zur Erforschung von Repro-
duktion und Fruchtbarkeit, erklirt. Of-
fenbar setzt sich die Ansicht durch, daB}
MaBnahmen zur Alphabetisierung und
des 6konomischen Standards wichtiger
sind als die Entwicklung neuer Kontra-
zeptiva. Dies bezieht sich wohlgemerkt
auf Forschungsgelder. Wie wir aus an-
deren Quellen erfuhren, gehen Famili-
enplanungsprojekte mit Unterstiitzung
bevolkerungspolitischer  Organisatio-

-nen unverdndert weiter (vgl. Artikel zu

Chinacrin im Pharma-Brief 4/1997).

Die Internationale Kampagne zum
Stop der Forschung an immunologi-
schen Verhiitungsmitteln freut sich je-
denfalls iiber die spite Einsicht, daB}
die Langzeitfolgen noch vollig unge-
kldrt sind. Zu dieser Wende hat die in-
ternationale Kampagnenarbeit und vor
allem die Offentlichkeitsarbeit der in-
dischen Frauengruppen entscheidend
beigetragen. Nun hoffen wir, daBl das
Ende des indischen ,Impfstoff*-
Prototyps bald eingeldutet wird. (AW)
Quelle: K.S. Jayraman: India downgrades family

planning research. Nature Medicine, Vol 1 (5), Mai
1997, S. 478



Wissenschaftlicher Imperialismus

Ethische Probleme bei Arzneimitteltests in der Dritten Welt

Pharmafirmen und universitire Forscherlnnen fiihren medizinische Ver-
suchsreihen an Menschen in der Dritten Welt durch. Nicht immer geniigen
diese Studien den ethischen Anforderungen, die in den hochindustrialisierten
Lindern iiblich sind. In verschiedenen medizinischen Fachzeitschriften wur-
de in den letzten Monaten iiber die ethischen Probleme der medizinischen
Forschung an Menschen in armen Lindern debattiert.

Die Fachzeitschrift British Medical
Journal scheute sich nicht, von wissen-
schaftlichem Imperialismus zu spre-
" chen.” AnlaB der Debatte sind Arz-
neimitteltests an HIV-infizierten Men-
schen in Siidafrika. Die Ethikkommis-
sion der Universitit von Witwatersrand
in Johannesburg gestattet diese Versu-
che nur, wenn die Firmen bereit sind,
nach Ende der Tests den PatientInnen,
bei denen die Arzneimitteltherapie Er-
folge zeitigte, die Medikamente wei-
terhin kostenlos zur Verfiigung zu
stellen.® Mit dieser Auflage finden sich
die Firmen oft nicht ab und versuchen
es in anderen Universititskliniken bzw.
im privaten Sektor.

Hinter diesen niichternen Sitzen
verbirgt sich ein Problemfeld, das unter
anderem folgende Fragen aufwirft:

¢ Welche  Verantwortung  haben
Pharmakonzerne gegeniiber den
Menschen, an denen sie neue Arz-
neimittel testen?

¢ Dirfen arme Menschen in der
Dritten Welt zu Versuchsobjekten
gemacht werden, wenn es auch in
den Herkunftslindern der Sponso-
ren/Forscherlnnen geniigend Kran-
ke gibt, die fiir Versuche angewor-
ben werden kénnten? -

¢ Darf Arzneimittelforschung (oder
andere medizinische Forschung) in
einem Dritt-Welt-Land durchge-
fiihrt werden, wenn sie im Heimat-

land der Firma (bzw. der For-
schungsinstitution) aus ethischen
Griinden nicht erlaubt wurde?

¢ Sollte Arzneimittelforschung in ei-
nem Land durchgefiihrt werden,
dessen Biirgerlnnen so arm sind,
dall sie die Medikamente spiter
nicht erwerben konnen?

¢ Diirfen die Ergebnisse von Men-
schenversuchen, die gegen den ethi-
schen Standard (Deklaration von
Helsinki) verstoBen, publiziert und
benutzt werden?

¢ Wie kann sichergestellt werden,
dall weltweit dieselben ethischen
Kriterien zur Geltung kommen?
Wer ist dafiir verantwortlich?

Arzneimitteltests gegen HIV

Multinationale Pharmatirmen testen
neue Arzneimittel hdufig in Lindern
der Dritten Welt, da es ihnen zahlreiche
Vorteile verschafft (siehe Kasten,
nichste Seite). Am Beispiel der Arz-
neimittelversuche gegen HIV wird die
Ausbeutung der kranken Menschen
durch die Firmen besonders deutlich.

Die Infektion mit HIV ist eine mei-
stens todlich verlaufende, unheilbare
Krankheit. Die Arzneimittel, die der-
zeit zur Lebensverlingerung und Un-
terdriickung der Virusvermehrung ein-
gesetzt werden, sind sehr teuer. In Siid-
afrika kann sich die {iiberwiegende

Mehrheit der Bevolkerung diese Mittel
nicht leisten. Das staatliche Gesund-
heitswesen bietet eine solche Behand-
lung nicht an. Die Teilnahme an einem
Arzneimittelversuch ist fiir die Kran-
ken daher die einzige Moglichkeit,
iberhaupt eine Behandlung zu erfah-
ren. Da in Siidafrika HIV-Infektionen
hédufig sind, kénnen schnell geniigend
Personen rekrutiert werden, die die
Teilnahmebedingungen erfiillen.

Am Ende der Versuchsreihe werden
jedoch auch die Patientlnnen, bei de-
nen die Arzneimittelbehandlung an-
schlug, wieder ihrem Schicksal iiber-
lassen. Der Forderung der Ethikkom-
mission von Witwatersrand, auch dar-
tiberhinaus den betreffenden Menschen
die Arzneimittel zur Verfiigung zu
stellen, kommen die Firmen nur ge-
zwungenermafen nach und nur dann,
wenn es sich um ihre eigenen Produkte
handelt. Testen sie aber beispielsweise
eine Kombination mehrerer Arzneimit-
tel, fiir die sie ein Produkt einer ande-
ren Firma zukaufen miissen, sind sie
nicht gewillt, dies auch nach Ende der
Studie zu tun. Die PatientInnen seien
vorher dariiber aufgekldart wurden,
heiBt es, und hitten sich mit den Be-
dingungen einverstanden erklart. Hier
ende die ethische Verantwortung der
Firmen."

Wieviel Fiirsorgepflicht haben
Pharmafirmen?

In den westlichen Industrielindern,
in denen eine HIV-Behandlung vom
Gesundheitssystem angeboten wird,
stellt das Ende der Versuche kein so
grofes Problem dar, denn die Kranken
werden weiterbehandelt. HIV-Infizierte
in der Dritten Welt werden jedoch un-
behandelt gelassen, auch wenn ihre Be-
reitschaft zur Versuchsteilnahme den
Firmen spiter moglicherweise giganti-
sche Profite beschert. Und wenn die
Medikamente dann spiter auf den
Markt kommen, sind sie fiir eben jene
PatientInnen zu teuer.

Worum es hier gehe, so der Philo-
soph Mc Lean aus Siidafrika, sei die
Haltung der Firmen gegeniiber den
Menschen, von denen sie profitieren.
Und die schmecke nach hartherziger

. Ausbeutung schutzloser und verletzli-

cher Menschen.” Auch Wissenschaft-
lerInnen aus Industrielindern sind der
Meinung, daf} die Verantwortung der
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Firmen fiir die Kranken weitergehe.”
Das British Medical Journal betont, die
Wissenschaftsgemeinschaft sei verant-
wortlich dafiir, sicherzustellen, dal} je-
de Forschung hochsten ethischen Kri-
terien geniige.

Menschen haben keine Wahl

An diesem Beispiel wird auch klar,
wie heikel die Begriff der Wahlfreiheit
(choice) und Entscheidungstreiheit
sind. Diese Menschen haben keine
Wahl. Wenn sie nicht am Versuch teil-
nehmen, bleiben sie unbehandelt.
Wenn sie den Versuch abbrechen wol-
len (zum Beispiel aufgrund von Ne-
benwirkungen).‘ bleiben sie unbehan-
delt. Wenn der Versuch zu Ende ist,
werden sie nicht weiterbehandelt. Sie
sind arm und schwer krank: eine freie
Entscheidung ist in dieser Situation
nicht méglich. Eine &dhnliche Proble-
matik ist auch aus Versuchen mit Ver-
hiitungsmitteln bekannt.

Bei Arzneimitteltests an AIDS-
Kranken in Industrielindern gibt es
verwandte Probleme. Hier wiirden
Menschen in Arzneimittelversuche ge-
zwungen, heilit es, weil sie sonst kei-
nen Zugang zu experimentellen Arz-
neisubstanzen haben. Die Verzweiflung
der Kranken fiihrt dazu, daB sie falsche
Angaben machen, um die Vorausset-
zungen fiir die Versuchsteilnahme zu
erfiillen, und weder Kosten noch Miihe
scheuen, um sicherzustellen, daff sie
auch tatsdchlich die Testsubstanz (das
sogenannte Verum) und nicht das
Placebo bekommen. Sie bringen ihre
Versuchsmedikation zur Uberpriifung
zu einem Chemiker und diejenigen, die
das Verum erhalten, teilen ihre Tablet-
ten mit den Placebo-EmpfangerInnen.
Die Aussagekraft solcher Versuchsrei-
hen ist damit in Frage gestellt.”

Einige WissenschattlerInnen fordern
daher auch, klinische Versuchsreihen
an unheilbar kranken Menschen grund-
sitzlich anders zu konzipieren. Im
Mittelpunkt sollte dabei das Wohlerge-
hen der Patientlnnen stehen. Eine
wirklich freie Entscheidung, an einem
Versuch teilzunehmen, kénne nur dann
vewiihrleistet sein, wenn die Betrotfte-
nen auch auf andere Weise Zugang zu
experimentellen Substanzen erhielten
oder in vergleichbarer Weise behandelt
werden konnten.”
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Kein Einverstindnis notig?

Einen klaren Verstof gegen ethische
Anforderungen stellen Untersuchungen
dar, bei denen die betroffenen Personen
nicht mal dariiber informiert werden,

daB sie Versuchsobjekte sind. So z.B.’

in einer Studie zu der Frage, ob HIV-
Infektion fiir die Aufnahme auf eine
Intensivstation ein AusschluBkriterium
darstellen solle. Patientlnnen auf der
chirurgischen  Intensivstation eines
Krankenhauses in Siidafrika wurden
ohne ithr Wissen auf HIV getestet. An-
schliefend wurde ausgewertet, ob
Morbiditit und Mortalitit bei HIV-
Infizierten hoher sind als bei Nicht-
Infizierten. Ergebnis: es gibt keinen si-
gnifikanten Unterschied und HIV solle
kein Ausschlufikriterium werden."

Es scheint iiblich zu sein, Kriterien
festzulegen, wer das Recht auf Behand-
lung hat und bei wem es sich um eine
.Ressourcenverschwendung™ handelt.
Diese Tendenz der Rationierung findet
sich nicht nur in der Dritten Welt, wo
die fiir Gesundheit zur Verfiigung ste-
henden Gelder sehr begrenzt sind.
Auch in Industrielindern finden Dis-
kussionen iiber die Rationierung von
medizinischer Behandlung statt.

Die ethische Debatte bei dieser Stu-
die drehte sich dann auch nur um die
Frage, warum die Betrotfenen nicht
aufgekldrt und um ihre Einwilligung
gebeten wurden (informed consent),
und ob eine angesehene Fachzeitschrift
eine solche Studie iiberhaupt publizie-
ren diirfe.”" Andere Wissenschaftlerln-
nen debattieren, ob das Prinzip
winformed consent”, das dem westli-
chen medizinethischen Denken ent-
springe (und auf die Niirnberger Pro-
zesse nach dem 2. Weltkrieg zuriickzu-
fihren ist), nicht kulturell angepalit
werden misse. Auch hier wird mit
~medizinethischem  Imperialismus®,
allerdings unter umgekehrten Vorzei-
chen, argumentiert.”

Die Wiirde des Menschen ist
unantastbar

Die hier geschilderten ethischen
Probleme sind nicht die einzigen, die
bei der Forschung an AIDS-Kranken
oder generell bei medizinischer For-
schung auftreten. Aus Platzgriinden
konnen wir an dieser Stelle keine wei-
teren Beispiele geben. Zur Verdeutlich-
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Dritte Welt beliebtes Versuchsfeld

. Warum werden Menschen in der
‘Dritten Welt zu Versuchsobjekten?

Die Vorliebe multinationaler Phar-:

mafirmen fiir arme Menschen in ar-
men Ldndern hat viele Griinde:’

® Die Kosten fiir die Durchfiihrung
" der Versuche sind geringer.

® Das Risiko fir Schadensersatz-
klagen ist geringer. Und wenn es
zu welchen kommen sollte, sind
sie billiger.

® [s gibt eine groffe Zahl ungebil-
deter Menschen, die den Versu-
chen zustimmen ohne sie zu hin-
terfragen. Da sie oft nicht verste-
hen, um was es geht, und auch
nicht lesen und schreiben kén-
nen, vertrauen sie auf die Aus-
kiinfte der Versuchsleiterinnen.
,Informed Consent” (aufgeklirte
Einwilligung) ist daher einfach zu
erhalten.

® [5 gibt eine grofie Zahl armer
Menschen, die sehr interessiert
daran sind, an Arzneimittelversu-
chen teilzunehmen, da es ihre
einzige Chance ist, tiberhaupt ei-
ne medizinische Behandlung zu
erfahren. Diese Menschen sind
mit allem einverstanden, egal wie
risikoreich, ethisch akzeptabel
oder erfolgversprechend ein Ver-
such ist. Sie brechen deshalb
auch selten einen Versuch ab.

® Da arme Menschen in der Dritten |

Welt oft keine aufgeklirten Ver-
braucherinnen sind, rechnen Fir-
men damit, dal weniger Neben-
wirkungen berichtet werden.

® Die ethische Priifung der Versu-
che durch die entsprechenden
Behdrden und Kommissionen ist
oft laxer als in westlichen Lin-
dern. Versuchdesigns, die an-
derswo keine Erlaubnis bekdmen,
konnen in der Dritten Welt
durchgefiihrt werden.

® fs lassen sich neue Absatzmirkte
schaffen: wenn die Medikamente
wirken, werden sie nach Beenden
der Versuche nachgefragt wer-
den. AuBerdem ist eine Vermark-
tungslizenz leichter zu erwerben,
wenn die Mittel im Land getestet
wurden.

ung der Komplexitit dieser Fragen sei
nur noch auf eine Pilotstudie hingewie-
sen, die die UN-Organisation UNAIDS
in Brasilien durchfiihrt. Dort soll ein
potentieller Impfstoff gegen AIDS in
einer doppelblinden, placebo-kontrol-
lierten Studie getestet werden. Das be-
deutet aber, daB alle Versuchsteilneh-
mer iiber den gesamten Versuchszeit-
raum ungeschiitzten Sex haben miis-
sen, die Placebo-Empfanger also ein
besonders hohes Risiko eingehen, sich
mit HIV zu infizieren. * Sind solche
Versuche aufgrund des potentiell zu
erwartenden Gemeinnutzens ethisch
gerechtfertigt? Und wie ehrlich und
umfassend wird in einem solchen Ver-
such die Aufklirung und Information
der Versuchsteilnehmer sein?

Die Wiirde des Menschen ist unan-
tastbar. Kranke Menschen miissen mit
besonderem Respekt, besonderer Sorg-
falt und besonderer Fiirsorge behandelt
werden, auch und gerade wenn sie sich
der Industrie als Testobjekte zur Verfii-
gung stellen. lhre Autonomie und
Wiirde muli respektiert werden, d.h. als
Versuchsteilnehmende miissen sie aus-
tihrlich aufgekldrt werden iiber ihren
Status, die Versuchsziele und die zu
erwartenden Folgen. Sie miissen jeder-
zeit die Moglichkeit haben, sich gegen
eine Teilnahme auszusprechen oder aus
dem Versuch auszusteigen, ohne daf
sie personliche Nachteile dabei erlei-
den. Diese Selbstverstindlichkeiten
gelten fiir alle Menschen, nicht nur fiir
die, die sich wehren kénnen. (AW)

5 Peter Wilmhurst: Scientific Imperialism. British
Medieal Journal, Vol 314, 22, Mirz 1997, 8. 840 f

6 Peter E. Cleaton-Jones: Availability of antiretroviral
therapy ufter clinical trialy with HIV-infected pati-
ents are ended. British Medical Journul, Vol 314,
22, Miirz 1997. 8. 887 1

7 G.R. McLeun: A case for goddwill. British Medical
Jowrnal, Vol 314, 22. Miirz 1997, § 890.

8§ Seun Emery. David Cooper: Drug companiey have a
duty to continue treatment, Britivh Medical Journal,
Vol 314.22. Miirz 1997, S. 889.

2 Udo Schiiklenk: Ethische Probleme des Designs und

der  Zugangsvornussetzungen  klinischer  AIDS-

Versuchsreihen. Ethik in der Medizin. Vol 9, 1997,

S, Iﬁ—;ﬂ()

Sutish Bhagwanjee et al.: Does HIV status influence

the outcome of putients admitted to u surgical in-

tensive care unit? A prospectice double blind study.

British Medical Journal. Yol 314. 12. April 1997, 8.

1077-1084

siehe dazu mehrere Kommentare in derselben Aus-

sube des British Medical Journal (Vol 314, 12,

April 1997).

Uberblick iiber die Debatte in: Carel ljsselmuiden,

Ruth Faden: Research and informed consent in

Africa - another look, New Engluand Journal of Me-

dicine, Vol 326, 1992, S, 830-834. Kommentare zu

diesem Artikel in Vol 327, 1992, §. 1102-1103
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unerwartete Erfolg hat uns sehr ermu-
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und ZuschulBigeberInnen ganz herzlich
fiir Thre Solidaritit.

100.000 DM e -

75.000 DM -+

.
.
¥
¥
"
"
v
'
¥

! 52.436,50 DM

25.000 DM -+

0DM L+

Pharma-Brief im Internet

Seit knapp einem Jahr gibt es den
Pharma-Brief im Internet. Die Adresse
hat sich geéindert und ist kiirzer gewor-
den: http:\\www./epo.de/bukopharma/

Unter dieser ,,homepage* finden sich
Jjetzt auch einige grundlegende Infor-
mationen tber die BUKQO Pharma-
Kampagne, u.a. eine aktuelle Materia-
liste sowie ,links* zu den anderen
BUKO Arbeitsschwerpunkten und zu
Health Action International (HAI). {IS)
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Neue Wegweiser fiir
Arzneimittel

In letzter Zeit sind einige interessante Neuerscheinungen zu verzeichnen, die
Laien und Fachleuten helfen, sich im deutschen Arzneimitteldschungel besser
zurecht zu finden. Biffere Pillen ist ja nun schon ein Klassiker unter den kriti-
schen Werken fiir Laien. Das positiv-telegramm 97 versucht, die von der Bun-
desregierung verhinderte Positivliste zu ersetzen. Neue Arzneimittel 1995 hilft,
bei den Arzneimittel-Neueinfiihrungen die Spreu vom Weizen zu trennen, und
stellt somit ein Kornitrastprogramm zur Pharmawerbung dar.

Positiv-telegramm

Das positiv-telegramm 97 wird von
den Herausgebern des arznei-tele-
gramms publiziert. In handlichem
Format werden Arzneimittel nach In-
dikationsgebieten und therapeutischen
Gruppen sortiert und der Stellenwert
eines jeden Mittels in der Therapie
kurz besprochen. Zu risikoreiche Arz-
neimittel oder solche mit umstrittener
Wirksamkeit findet man im positiv-
telegramm 97 erst gar nicht. Aber Arz-
tInnen, die bereit sind, sich von ihren
alten Gewohnheiten zu trennen, finden
im Register Austauschvorschlage fiir
weniger empfehlenswerte Priparate.

Preise spielen in den Zeiten drastisch
erhohter Zuzahlung (oder héufig
Selbstzahlung) fiir Arzneimittel eine
groffe Rolle. Wirkstoffgleiche Pripa-
rate werden deshalb iibersichtlich nach
Preis geordnet. Wo der Festbetrag
iiberschritten wird, ist als zusitzliche
Warnung der Preis rot unterlegt. Dal3
Preisvergleiche sich lohnen, zeigt ein
Beispiel: Fir 10 Portionen des re-
zeptfreien Schmerzwirkstoffs Parace-
tamol kann man 1,70 DM bezahlen,
dieselbe Menge als Pulver (aufzultsen
als Heifdgetrink) kosten mit 13,95 DM
mehr als siebenmal soviel.

Ein ubersichtliches Werk fiir den
Schreibtisch eines jeden Arztes und ei-
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ner jeden Arztin. Auch fiir aufgeklarte
Verbraucherlnnen ist das positiv-
telegramm 97 eine autschlufireiche In-
formationsquelle. (JS)

ATl Arzneimittelinformation Berlin GmbH, positiv-
telegramm 97, Berlin 1997, 928 Seiten, 59 DM,
ISBN 3-921687-25-10

Immer noch
Bittere Pillen

In der 70. Auflage liege der Medi-
kamenten-Klassiker jetzt vor, informie-
ren uns die Herausgeber, 1,6 Millionen
Exemplare seien seit seiner Erstaus-
gabe 1983 verkauft, unzihlige Lizenz-
ausgaben seien gedruckt worden und
das Buch sei in mehreren Sprachen er-
hiltlich. Diese Erfolgsmeldung eines
kritischen Medikamentenratgebers
zeigt, dall VerbraucherInnen nicht
mehr einfach an das gute Arzneimittel
glauben und unabhingige Informatio-
nen wiinschen, Bittere Pillen gibt es
noch jede Menge auf dem deutschen
Markt, und dieses tibersichtliche Werk
erklart ohne Umschweife, welche Mit-
tel zweckmiiBig sind, von welchen ab-
zuraten ist oder welche Einschrinkun-
gen zu beachtéen sind.

Im Vorwort wird begriindet, warum
Arzneimittelratgeber weiterhin  not-
wendig sind: ,,Der Arzneimittelmarkt

bleibt ein Wirrwarr voller iiberfliissiger
und irrefiihrender Produkte. Immer
wieder dndert sich die Zusammenset-
zung der Medikamente, aber nicht de-
ren Namen, oder aber die Namen, aber
nicht die problematischen Inhaltsstotfe.
Es wird weiter getrickst.” In diesem
Zusammenhang konstatieren die Her-
ausgeber aber auch, dafl sich der Me-
dikamentenmarkt in den vergangenen
Jahren zum Guten veriindert habe. Die-
ser Erfolg ist kritischen Patientlnnen,
engagierten Fachleuten und Verbrau-
cherschutzgruppen zuzurechnen und
sollte die Genannten ermutigen, sich
weiterhin mit Nachdruck gegen die Zu-
mutungen der Pharmaindustrie zur
Wehr zu setzen, nicht alles zu schluk-
ken, was angepriesen ‘wird, und den
klaren Vorrang des VerbraucherInnen-
schutzes vor dem Profitstreben der Fir-
men zu fordern. In diesem Sinné wiin-
schen wir der neuen Auflage der Bitte-
ren Pillen weite Verbreitung. (AW)

K. Langbein, H.-P. Martin, H. Weiss (Hrsg): Bittere
Pillen. Uberarbeitete Neuausgabe 1996-98.

Kiepenheuer & Witsch, Koln 1996. 1018 Seiten,
49,80 DM. ISBN 3-462-02526-0

Neue Arzneimittel
gute Arzneimittel?

Aktuell, unabhingig, firmenneutral —
so preist die Wissenschaftliche Ver-
lagsgesellschaft ihr Jahrbuch Neue
Arzneimittel an, das jihrlich neue Fer-
tigarzneimittel vorstellt und hinsicht-
lich ihrer therapeutischen Bedeutung
bewertet. Zu jedem Medikament gibt
es ausfiihrliche Informationen und Li-
teraturhinweise, und am Ende des Bu-
ches findet sich eine tabellarische
Ubersicht nach Medikamentengruppen. .
Was wir besonders begrilen, ist die
klare Einteilung der Arzneimittel in
vier Kategorien, von ,,neuartiger Wirk-
stoff oder neuartiges Wirkprinzip mit
therapeutischer Relevanz (Gruppe A)
bis hin zu ,,nicht ausreichend gesicher-
tes Therapieprinzip™ (Gruppe D). Da
die Pharmaindustrie gerne ,neu” mit
Lgut” oder ,sinnvoll™ synonym setzt,
tut Autklidrung tber den wahren Sach-
verhalt not. Dieses Buch ist fiir Fach-
menschen hilfreich. (AW)

Uwe Fricke, Wolfgang Klaus: Neue Arzneimittel
1995. Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft,

Stuttgart 1997. ISBN 3-8047-1455-2. DM 74,00.
Bei Bestellung zur Fortsetzung DM 58,00.



Tabak-AblaRhandel

Drei Millionen Menschen sterben
nach Angaben der Weltgesundheits-
organisation (WHO) jihrlich' am
Tabakqualm.” Die Kosten fiir die
Gesundheitsversorgung sind enorm.
Um so iiberraschender auf den er-
sten Blick ein Vorschlag der US-
Tabakmultis.

368 Milliarden US$ wollen die gro-
Ben US-Tabakfirmen in den nichsten
25 Jahren als Schadensersatz fiir die
gesundheitlichen Folgen des Rauchens
an die staatlichen Krankenversicherun-
gen zahlen und sich damit von kiinfti-
gen Zivilklagen freikaufen.""” Damit
wiren alle weiteren Schadensersatzfor-
derungen von Einzelpersonen oder Ge-
sundheitsdiensten ausgeschlossen.

Die Firmen geben sich plotzlich so
kleinlaut, weil vertrauliche Papiere an
die Offentlichkeit gelangt sind, die be-
legen, dall die Hersteller den Gehalt
des Suchtstoffes Nikotin in Zigaretten
manipuliert haben. Auch bei der Wer-
bung wollen sie zuriickhaltender sein.
Bestandteil des Vorschlags ist der Ver-
zicht auf Werbung auf Ooffentlichen
Flichen und bei Sport- oder Kulturver-
anstaltungen. Zigarettenautomaten sol-
len abgeschafft werden. Nikotin wird
kiinftig als Droge behandelt: die US
Arzneimittelbehtrde FDA kann die
Senkung des Nikotingehalts fordern.
Aber erst nach 2009 darf sie Nikotin
ganz verbieten.”" Die Verhandlungen
der Industrie mit 40 Bundesstaaten und
Anti-Raucher-Organisationen sind ab-
geschlossen, miissen aber noch politi-
sche Hiirden nehmen. Denn perfekt ist
dieser moderne Ablalhandel erst,
wenn auch die entsprechenden Gesetze
gedndert sind.

Leider hat die Sache gleich mehrere
Haken: Der Vorschlag bezieht sich aus-

schlieBlich auf die USA. Er deckt die
durch Rauchen notwendigen Behand-
lupngskosten nur zu einem kleinen Teil,
von dem durch (Mit-)Rauchen ausge-

losten Leid gar nicht erst zu reden. Vor

allem aber trifft es die Zukunftsmérkte
der Zigarettenindustrie nicht: die liegen
in der Dritten Welt und dort vor allem
in Asien, wo die Zahl der RaucherIn-
nen jihrlich um 5% zunimmt." (JS)

Aus der Pharmaindustrie
verbannt

AchtunddreiBig US-amerikanischen
MitarbeiterInnen der pharmazeutischen
Industrie wurde fiir den Rest ihres Le-
bens untersagt, thren Beruf in diesem
Industriezweig auszuiiben, da sie unge-
setzlichem Profitstreben Vorrang vor
dem VerbraucherInnenschutz gaben.
Sie wurden nach dem Bundesgesetz
iiber Nahrungsmittel, Arzneimittel und
Kosmetika fiir schuldig befunden, fal-
sche Daten an die Arzneimittelbehorde
FDA iibermittelt zu haben, Behorden-
angestellte belogen zu haben, Beste-
chungsgelder gezahlt und angenom-
men zu haben, sowie Musterpackungen

. rezeptptlichtiger Arzneimittel verkauft

zu haben. Die 38 Personen wurden von
der FDA | gesperrt” und diirfen nicht
mehr fiir eine Pharmafirma arbeiten.
Diese Vorgehensweise macht ein Ge-
setz aus dem Jahre 1992 moglich, der
»Generics Drug Enforcement Act®.
Wenn die FDA eine Person fiir die
Pharmaindustrie sperrt, wird dies der
Offentlichkeit im  Bundesanzeiger
(Federal Register) bekanntgegeben.
Die Liste der ausgeschlossenen Perso-
nen wird von der FDA stindig aktuali-
siert und auf Anfrage zugeschickt.

Wenn eine Pharmafirma bei der FDA
die Lizenz fiir ein Arzneimittel bean-
tragt, muBl sie schriftlich bestitigen,
daB keine gesperrten Personen an dem
Antrag mitgearbeitet haben. Wenn eine
Firma eine gesperrte Person beschitf-
tigt, und sei es auch nur als BeraterIn
oder mit Werksvertrag, kann sie mit ei-
nem BuBgeld bis zu' | Million US$
bestraft werden. Die Person selbst, die
illegal in der Pharmaindustrie arbeitet,
mufl mit einer Strafe bis zu 250, 000
US$ rechnen. Das Sperren von Perso-
nen ist eine Ergianzung der Malnah-
men, die der FDA bereits zu Verfiigung
stehen, unter anderem richterliche Ver-

fiigungen, Beschlagnahmungen, Wi-
derruf von Lizenzen, Geldstrafen und
Strafverfahren.

aus: HAI News Juni 1997. Ubersetzung: A. Will.
Quelle: FDA Consumer, Vol 31, No. 2, Mérz 1997

Gen-Sammler in Indien

Nach Aussagen des Rechtsexperten
des indischen Zweigs der Umweltstif-
tung WWE, Chatrapati Singh, wird bei
der illegalen Ausfuhr genetischen Ma-
terials aus Indien mehr Geld bewegt als
beim Drogenschmuggel. Auflerdem
haben grofe Konzerne im Zeichen der
Handelsliberalisierung und Globalisie-
rung weitreichende Zugriffsmdéglich-
keiten auf die Gen-Reserven des Sub-
kontinents. Kriutersammler grasen im
Auftrag von Pharmafirmen systema-
tisch die Bestidnde seltener Heilpflan-
zen ab. Seit 25 Jahren durchsucht zum
Beispiel die Firma Hoechst die indi-
sche Pflanzenwelt nach neuen Wirk-
stoffen. Fiir 230 "neue" Pharmastoffe
wurde von Hoechst bereits Patent-
schutz beantragt, zitierte das Hambur-
ger Abendblatt (17.4.1997) den For-
schungsleiter von Hoechst, Peter
Hamman. Den einheimischen Heiler-
Innen, die Hinweise auf Standorte und

- Wirkungen der Heilpflanzen geben,

zahle man manchmal ein "Trinkgeld".
Eine Gebiihr fir das Sammeln falle
nicht an.

Gbernommen aus: Genethischer Informationsdienst
(GID), Nr. 119/120, Juni 1997, S. 6

13 Alle zehn Sekunden haucht ein Ruucher sein Leben
aus, Frankfurter Rundschau, 30.5.1997

14 Aus liir den Marlboro Man, Freitag, 25.4.1997

15 Frankfurter Rundychuu , 23.6.1997

16 US-Zigarettenhersteller wollen Friedenspleife rau-
chen, Frankfurter Rundschan, 17.4.97

. Weiterhin verwies Welters auf den
volkswirtschaftlichen Schaden, der in

den Entwicklungsldindern entsteh,
wenn die knappen finanziellen Mittel,
die fiir die Gesundheitsversorgung
zur Verfiigung stehen, fiir unwirksame
oder gefihrliche Priparate vergeudet
wiirden.

Dr. Reiner Welters, Vorsitzender der Ge-
sundheitshilfe Dritte Welt ¢.V., zu Arzneimit-
telfilschungen. Ob Herr Welters auch an den
Schaden dachte, den legal auf dem Markt be-
findliche unwirksame oder gefihrliche Priipa-

rate deutscher Hersteller in der Dritten Welt
anrichten? Quelle: GPHF News, Nr.1/1997 8.1
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