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Editorial

Liebe LeserInnen,
wenn man beim Spielen 
schummelt, kriegt man 
meistens Ärger und irgend-
wann will niemand mehr 
mit einem Spielen. Das 
sieht bei Arzneimittelstu-
dien offensichtlich anders 
aus – meistens merkt 
es niemand. Entweder 
werden, wie nebenstehend 
beschrieben, die Rosinen 
rausgepickt, oder unvor-
teilhafte Studien werden 
erst gar nicht veröffentlicht. 
Wer allerdings Firmen beim 
Schummeln erwischt, der 
kriegt kein Lob, der fliegt 
raus. So wie jüngst der 
IQWiG-Chef Peter Sawi-
cki. Gesundheitsminister 
Rösler jedenfalls ist der 
Auffassung, dass man bei 
deutschen Firmen keine 
so strengen Maßstäbe an-
legen dürfe. Arbeitsplätze 
contra Gesundheit?
	 Ihr

Jörg Schaaber
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Wenn’s am Ende nicht passt
Studienergebnisse werden oft manipuliert
Klinische Studien schaffen das Wissen über den Nutzen und Scha­
den von Medikamenten. Eine aktuelle Veröffentlichung von drei 
Wissenschaftlern lässt deshalb aufhorchen. Sie hatten die geplan­
ten Untersuchungsziele von Studien mit den später publizierten 
Ergebnissen verglichen und erhebliche Diskrepanzen gefunden .1  

Drei Mediziner aus den USA ha-
ben nachgeschaut, ob die Studien- 
ergebnisse, über die in Fachzeit-
schriften berichtet wird, mit den 
ursprünglich geplanten Untersu-
chungszielen (sogenannte End-
punkte) übereinstimmen. Dazu 
suchten sie alle Berichte über 
randomisierte kontrollierte Stu-
dien (Erklärung siehe Kasten) zu-
sammen, die in fünf inter-
national anerkannten 
Journalen über einen 
Zeitraum von sechs 
Monaten veröffent-
licht worden waren. 
Sie fanden 110 Studien 
bei denen es in Registern 
ausreichende Daten zu den 
Untersuchungszielen gab. 

Die Autoren beschränkten sich 
ausdrücklich auf verheimlichte Ma- 
nipulationen. Alle Änderungen in 
den Untersuchungszielen, die in 
der Publikation offengelegt und 
begründet wurden, blieben unbe
rücksichtigt. Außerdem legten 
die Autoren für ihren Vergleich 
nur die aktuellen Einträge zu den 
Studienzielen in den Registern 
zugrunde. Sie machen darauf auf-
merksam, dass dadurch einige Ma- 
nipulationen übersehen werden 
können. Denn eine stichproben-
hafte Überprüfung ergab, dass die 
Angaben in den Studienregistern 
keineswegs statisch sind, sondern 
die Angaben zu den Zielen mitun-
ter nachgebessert werden.

Warum ist es überhaupt so wich-
tig, Endpunkte vorher festzule-
gen? Das hat mit einem einfachen 
Phänomen der Wahrscheinlich-
keitsrechnung zu tun: Auf je mehr 
verschiedene Weisen man die Er-
gebnisse einer Untersuchung aus-
wertet, um so wahrscheinlicher ist 
es, dass man zufällig falsch positi-
ve Befunde erhält. Das ist ähnlich 
wie im Glücksspiel: Wenn 

man häufiger wür-
felt, ist eher auch 
eine „6“ darun-
ter. Verschweigt 
man, wie oft 

man gewürfelt hat, 
sieht man wie ein sehr 
erfolgreicher Spieler 

aus. Eine vorherige Fest-
legung schließt solche 

Schummeleien aus. 

Mogelei gehört zum Alltag
Bei jeder dritten der 110 Studien 

wurden primäre Endpunkte* – also 
zentrale Studienziele – verändert 
(*Erklärung siehe Kasten S. 2). Am 
häufigsten wurden ursprünglich 
geplante Auswertungen schlicht 
unterschlagen (in 20 Studien) und/
oder ein zusätzlicher ungeplanter 
primärer Endpunkt hinzugefügt 
(in 10 Studien).2 Bei den – etwas 
weniger bedeutsamen – sekun-
dären Endpunkten* sah es noch 
schlimmer aus: Bei 70% aller Stu-
dien gab es Veränderungen. In 
54 Studien wurden nachträglich 
zusätzliche Endpunkte eingefügt, 
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Europa

bei 48 Studien wurden Ergebnis-
se von geplanten Auswertungen 
verschwiegen.2 

Beispiele zeigen, dass die Ver-
änderungen in den Studienzielen 
keineswegs banal sind. So wur-
de bei einem Vergleich von ver-
schiedenen Medikamenten (und 
Plazebo) gegen Blasenschwäche 
als primärer Endpunkt nur über 
die subjektive Einschätzung der 
Versuchsteilnehmer berichtet. Zu 
Beginn der Studie waren jedoch 
auch der tatsächliche Nutzen, The-
rapiezufriedenheit und die Bereit-
schaft, die Therapie fortzusetzen 
primäre Ziele der Untersuchung 
gewesen. Über diese Ergebnis-
se wurde aber nur teilweise und 
dann als sekundärer Endpunkt be-
richtet. Nur zu 5 der geplanten 24 
sekundären Endpunkte wurden 
Ergebnisse mitgeteilt, dafür 2 wei-
tere ungeplante hinzugefügt. Un-
ter den verschwiegenen Ergebnis-
sen waren die zu Inkontinenz und 
Errektionsstörungen – möglichen 
Nebenwirkungen der medikamen-
tösen Behandlung.

Die Autoren des Vergleichs war-
nen: „Wenn AutorInnen sich erlau-
ben, die Ergebnisse von klinischen 
Studien ohne Begründung und 
heimlich zu verändern, gefährdet 

Randomisierte Studien, was ist das?

Verblindete randomisierte kon-
trollierte Studien (RCT 3) gelten 
zu Recht als bester Standard in 
der Bewertung des Nutzens von 
Medikamenten für PatientInnen. 
Versuchspersonen werden nach 
dem Zufallsprinzip (randomisiert) 
mit unterschiedlichen Mitteln be-
handelt, ohne dass PatientInnen 
oder UntersucherInnen vorab 
wissen, wer mit welchem Mittel 
behandelt wird (Verblindung). 
Diese Methode verringert eine 
Verfälschung der Ergebnisse 
z.B. durch gezielte Auswahl von 
PatientInnen (die mit der besse-
ren Prognose erhalten das Mittel 
A, die mit der schlechteren das 
Mittel B) oder durch subjektive 
Urteile.

Ein weiterer wichtiger Faktor 
für die Qualität jeder Studie ist, 
dass man sich vorher überlegt, 

was genau man untersuchen 
will. Also z.B.: Heilt eine Krank-
heit mit Medikament A besser 
aus als mit Medikament B. Oder 
bekommen Menschen, die Medi-
kament C nehmen, seltener ein 
Ereignis als die, die Medikament 
D oder Plazebo nehmen? Diese 
Untersuchungsziele nennt man 
„Endpunkte“. Dabei unterschei-
det man zwischen primären und 
sekundären Endpunkten. Die 
wichtigste Fragestellung wird 
als primärer Endpunkt definiert. 
Häufig: Kann ein Medikament die 
Sterblichkeit senken? Meist ist 
aber auch die Klärung weiterer 
Fragen interessant, z.B.: Können 
Herzinfarkte verhindert werden 
oder gibt es bei DiabetikerInnen 
weniger Unterzuckerungen? 
Solche weiteren Untersuchungs-
ziele nennt man sekundäre 
Endpunkte.  (JS)

das die Fundamente des wissen-
schaftlichen Unternehmens und 
gefährdet die Möglichkeiten prak-
tizierender ÄrztInnen, die Ergeb-
nisse aus Forschungsveröffentli-
chungen für die Versorgung ihrer 
PatientInnen zu nutzen.“1  (JS)

1	 Robert Ewart, Harald Lausen and Norbert 
Millian. Undisclosed Changes in Outcomes in 
Randomized Controlled Trials: An Observa-
tional Study. Annals of Family Medicine 2009, 
Vol 7, No 6, p 542-546

2	 Mehrfachnennungen möglich.
3	 Randomized Controlled Trials

Wie die Industrie ihre Monopole verlängert
Um über den Patentschutz hinaus das Marktmonopol zu verlängern, 
stehen Pharmaunternehmen mehrere Werkzeuge zur Verfügung.1 
Eines davon ist die Datenexklusivität, das alleinige Nutzungsrecht 
für Daten aus klinischen Studien. Eine neue Veröffentlichung be­
schreibt, wie es der Europäischen Kommission im Jahr 2004 ge­
lang, gegen viel Widerstand die weltweit schärfste Regelung zum 
Nutzen der großen Pharmakonzerne durchzusetzen.2

Datenexklusivität als Geldmaschine

Wenn der Patentschutz eines 
Medikaments abgelaufen ist, 
dürfen Generika-Hersteller Kon-
kurrenzprodukte auf den Markt 
bringen. Dazu müssen sie aber 
die Wirksamkeit ihrer Produkte 
belegen. Sie brauchen dazu nicht 
sämtliche Untersuchungen wie-

derholen, sondern dürfen sich auf 
die klinischen Studien des ersten 
Produkts beziehen. Die sogenann-
te Datenexklusivität schiebt dem 
einen Riegel vor und verbietet 
die Nutzung der Studienergebnis-
se über die Laufzeit des Patents 
hinaus. Das kommt einer Verlän-

gerung des Mo-
nopols gleich, 
und der Generika-
Wettbewerb wird 
verhindert.

Seit 2004 gilt in 
Europa die so ge-
nannte 8+2+1 Re-
gelung. Die Da-
tenexklusivität 
gilt 8 Jahre 
nach der Zu-
lassung des 
p a t e n t i e r -
ten Medika-
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ments. Danach können die Gene-
rika-Hersteller mit dem Nachweis 
der Bioäquivalenz3 beginnen. Nach 
zwei weiteren Jahren dürfen sie 
die Zulassung beantragen und sich 
dabei auf die Originaldaten bezie-
hen.4 Die Datenexklusivität kann 
noch um ein weiteres Jahr verlän-
gert werden, wenn der Original-
hersteller eine neue Indikation für 
das Medikament anmeldet oder 
wenn das Medikament von der 
Verschreibungspflicht entbunden 
wird. Diese Regelung bietet welt-
weit den umfangreichsten Schutz. 
In den USA gilt z.B. nur eine 5+3 
Regelung (fünf Jahre Datenschutz 
mit 3 Jahren Verlängerung bei 
neuer Indikation). Die Regelung 
wurde vor der EU-Erweiterung 
durchgeboxt – gegen den Protest 
der neuen Mitgliedsstaaten,5 für 
die es vor allem höhere Kosten 
durch die Blockade von günstigen 
Generika bedeutet. Eine Forscher-
gruppe hat in mehren Interviews 
mit EU-BeamtInnen, PolitikerIn-
nen, IndustrievertreterInnen und 
anderen LobbyistInnen den Ent-
scheidungsprozess rekonstruiert.

Der Vorstoß für eine 
Neuregelung der 
Datenexklusivität 
wurde vom Europä-

ischen Ver-
b a n d 

d e r 
for-

schenden Pharmaunternehmen 
EFPIA angestoßen. Der von der 
Europäischen Kommission im 
Jahr 2001 erarbeitete Gesetz-
vorschlag stieß aber auf Wider-
stand. Der Europäische Verband 
der Generika-Hersteller (EGA) war 
dagegen, weil seine Mitglieder an 
einem möglichst frühen Zugang 
zum Markt interessiert waren. Ge-
sundheitspolitische NGOs protes-
tierten gegen den Vorschlag, weil 
sie höhere Medikamentenpreise 
fürchteten. Auf Ablehnung stieß 
das Papier auch bei europäischen 
Staaten, in denen es keine for-
schende Pharmaindustrie gibt. Vor 
allem die neuen Mitgliedsstaaten 
beklagten die hohen Zusatzkosten 
durch eine verspätete Einführung 
von Generika.

Die Verhandlungen über die 
zusätzliche Datenexklusivität er-
streckten sich über drei Jahre. 
Entsprechend dem Europäischen 
Gesetzgebungsprozess waren 
neben der Europäischen Kommis-
sion auch das Europäische Parla-
ment sowie der Rat als Vertretung 
der Mitgliedsstaaten der EU betei-
ligt. Dieses „Mitentscheidungs-
verfahren“ läuft auf eine Kon-
sensfindung hinaus. Interessant 
ist nun die Frage, wie trotz vieler 
Gegenargumente und Gegenkräf-
te eine deutliche Verschärfung der 
Regelungen durchgesetzt werden 
konnte. Die AutorInnen nennen 
mehrere Gründe:

Ausgangspunkt Industrie: Da die 
Generaldirektion Unternehmen für 
die Förderung der europäischen 
Industrie zuständig ist, wurde eine 
Zusammenarbeit mit Firmen als 

selbstverständlich angesehen: 
„Natürlich hatten wir vie-

le direkte Kontakte mit 
der Industrie [...]. Sie 
stellen schließlich die 
Medikamente her. 

Sie wissen schluss-
endlich am besten 
Bescheid.“,2 begrün-

det ein Mitarbeiter 
der Kommission die 
enge Kooperation.

Schwache Argumente: Die Aus-
gangsbehauptung, Datenexklusi-
vität wäre Voraussetzung für Inno-
vation, wurde nicht durch Fakten 
gestützt. Auch die zunächst vorge-
schlagenen 10 Jahre Unterlagen-
schutz waren nicht das Ergebnis 
einer Modellrechnung, sondern 
„eine politische Schätzung“.2

Ungleichgewicht der Kräfte: 
Der europäische Industrieverband 
EFPIA und seine Mitgliedsfirmen 
konnten substanziell Personal für 
die Beeinflussungsarbeit abstel-
len. NGOs waren dagegen perso-
nell schwach besetzt. Mindestens 
ebenso wichtig war der direkte 
Zugang der Industrie zu den Ent-
scheidungsträgern. Ein Beamter 
der Kommission bestätigte das 
ganz unverblümt: „Sie mussten 
nicht von außen Lobbyarbeit leis-
ten, sie hatten Zugang zu uns.“2 

Schwache Position der Beitritts­
länder: Die zukünftigen EU-Mit-
glieder waren nur als Beobachter 
zugelassen, Ein britischer Regie-
rungsbeamter brachte ihre Rolle 
auf den Punkt: „Alle wussten, dass  
die nichts zu sagen haben. Man 
hörte ihnen höflich zu, aber im 
Endeffekt hatten sie keine Stim-
me, um ihren Willen kundzutun.“2

Die Untersuchung gibt einen 
spannenden Einblick in den Ver-
lauf politischer Entscheidungspro-
zesse. Es wird überdeutlich, dass 
oft nicht das bessere Argument 
zählt, sondern der Einfluss mäch-
tiger Akteure Entscheidungen der 
EU prägen kann.  (CW)

1	 Ein weiteres ist die Schaffung eines „Patent-
dickichts“ und Bestechung von Generikaher-
stellern. Siehe: Wettbewerb – Fehlanzeige. 
Pharma-Brief 7/2009, S. 4

2	 S. Adami et al, Policy Making on Data Exclu-
sivity in the European Union: From Industrial 
Interests to Legal Realities. Journal of Health 
Politics, Policy and Law, 2009, Vol. 34, p 979-
1010 http://jhppl.dukejournals.org/cgi/content/
abstract/34/6/979

3	 Bioäquivalenz: Der Wirkstoff des Generikums 
muss im Körper genau so verfügbar sein wie 
es beim ursprünglichen Produkt der Fall ist.

4	 Voraugesetzt das Patent ist dann abgelaufen.
5	 Polen, Malta, Slowenien, Slowakei, Zypern, 

Ungarn, Tschechien, Lettland, Estland, Litau-
en.

Foto: Angel Simon / fotolia.com

Arzneipolitik

http://jhppl.dukejournals.org/cgi/content/abstract/34/6/979
http://jhppl.dukejournals.org/cgi/content/abstract/34/6/979
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Zugang zu Arzneimitteln

Novartis verklagt Korea 
Keine Preissenkung für Krebsmittel Imatinib
Korea scheiterte mit seinem Versuch, ein extrem teures Krebsme­
dikament billiger zu machen. Zudem weigert sich der Hersteller No­
vartis eine wichtige höher dosierte Variante von Imatinib in Korea 
zuzulassen. Indien dagegen hat für den Wirkstoff erst gar kein Pa­
tent erteilt. Auch dort klagt der Schweizer Konzern.

Der Schweizer Pharmakonzern 
Novartis hatte vor dem korea-
nischen Verwaltungsgericht in 
Seoul eine Klage gegen die ko-
reanische Regierung eingereicht. 
Sie griff die Entscheidung an, den 
Preis für Gleevec® (Imatinib) zu 
senken. Dieses Medikament wird 
in Korea von Novartis vermarktet 
und durch die staatliche Gesund-
heitsversicherung Patienten mit 
chronisch myeloischer Leukämie 
(CML) zur Verfügung gestellt. Die 
Patienten benötigen Imatinib ihr 
ganzes Leben lang, da das Medi-
kament die Krankheit aufhalten, 
aber nicht heilen kann.

Am 1. September 2009 hatte 
das Ministerium für Gesundheit, 
Wohlfahrt und Familie in seinem 
Bemühen, das staatliche Ge-
sundheitssystem vor dem Ruin 
zu bewahren, eine Preisreduktion 
von 14% für die 100mg Imatinib-
Tablette angeordnet. Davor ko-
stete jede Tablette etwa 20 US$, 
wobei die staatliche Krankenver-
sicherung, die durch Beiträge der 
Bürger finanziert wird, 90% dieser 
Last trägt. Novartis hatte zunächst 
eingewilligt, die übrigen 10% zu 
übernehmen.

Die Behandlungskosten pro 
PatientIn belaufen sich auf jähr-
lich 29.200 US$. Somit zahlt das 
koreanische Gesundheitssystem 
den von Novartis definierten „glo-
balen Durchschnittspreis“, der 
unter anderem auf den Preisen 
in den USA, Japan, Großbritanni-
en, Deutschland, Italien und der 
Schweiz basiert.

Dennoch klagte die Firma gegen 
die Regierung, um einen höheren 
Preis durchzusetzen. Am 11. Sep-

tember gab das Verwaltungsge-
richt in Seoul einer einstweiligen 
Verfügung zugunsten von Novar-
tis statt. Die von der koreanischen 
Regierung angeordnete Preissen-
kung von Imatinib um 14% wurde 
nur zwei Wochen nach ihrer Ein-
führung wieder ausgesetzt. Nach 
Aussage von koreanischen Aktivi-
sten habe ein Novartis-Sprecher 
geäußert, eine Preissenkung sei 
nicht möglich.1

400 mg-Variante nicht für 
KoreanerInnen

Die Firma weigert sich außer-
dem, die höher dosierte 400mg 
Variante von Imatinib in Korea auf 
den Markt zu bringen, obwohl Blut-
krebs-PatientInnen mindestens 
400mg Imatinib täglich schlucken 
müssen. Höher dosierte Formen 
desselben Arzneimittels dürfen 
in Korea maximal 2,4 mal so teu-
er sein wie die geringer dosierte 
Variante. Demnach würde Novar-
tis an seiner 400mg Tablette deut-
lich weniger verdienen. Sie dürfte 
höchstens 48  US$ kosten, vier 
100mg Tabletten kosten dagegen 
zusammen 80  US$. PatientInnen 
hätten mit nur einer Tablette am 
Tag aber deutlich seltener mit Ne-
benwirkungen zu rechnen, denn 
die Ummantelung der Tablette 
mit Eisenoxyd kann zu Vergiftun-
gen führen. Das Risiko ist umso 
größer, je mehr Tabletten die 
PatientInnen zu sich nehmen.

Indien produziert Imatinib für 
einen Dollar

Die Kosten der generischen Ver-
sion von Imatinib, welche durch 
indische Unternehmen hergestellt 
wird, beträgt 1  US$ pro 100mg 
Tablette. Doch die generische 
Version darf in Korea weder pro-

duziert noch verkauft werden, da 
der Wirkstoff dort Patentschutz 
genießt. Im Jahr 2003 hat das ko-
reanische Patentamt einen Antrag 
auf Zwangslizensierung von Imati-
nib geprüft und abgelehnt.

Dies ist nicht das erste Mal, 
dass Novartis die Regierung eines 
Staates verklagt, um seine eige-
nen Patente und die hohen Preise 
für seine medizinischen Produkte 
zu schützen. Im Jahr 2001 war 
Novartis eine der 39 Firmen, die 
die südafrikanische Regierung vor 
Gericht brachten, um ein Gesetz 
zur Senkung von Medikamenten-
preisen zu Fall zu bringen.

Im Jahr 2006 hat Novartis die 
indische Regierung verklagt und 
den Abschnitt 3(d) des indischen 
Patentgesetzes angefochten. 
Dieser Abschnitt war 2005 zum 
Schutz der öffentlichen Gesund-
heit eingeführt worden. Er soll die 
gängige Praxis der Pharmafirmen 
einschränken, neuen Patentschutz 
für einen im Prinzip bekannten 
Wirkstoff zu beantragen, der im 
Vergleich zum Originalwirkstoff 
nur kleine Veränderungen auf-
weist, die keine bedeutende Ver-
besserung der Wirksamkeit zur 
Folge haben.

Im Jahr 2009 zog Novartis noch 
einmal vor den obersten Gerichts-
hof Indiens, nachdem der Antrag 
auf ein Patent für Imatinib-Mesylat 
(Gleevec®/Glivec®) vom Intellectu-
al Property Appellate Board – der 
indischen Berufungsbehörde für 
Angelegenheiten des geistigen 
Eigentumsrechts – abgewiesen 
wurde. Diesmal soll entschieden 
werden, auf welche Art und Wei-
se Abschnitt 3(d) interpretiert und 
ausgeführt werden soll.

Shadi Razmdjou

1	 Request for solidarity from Korea: Gleevec 
price reduction. http://www.keionline.org/
node/650 

http://www.keionline.org/node/650
http://www.keionline.org/node/650
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Debatten unerwünscht
WHO Forschungspolitik weiter in der Kritik
Eine Arbeitsgruppe der Weltgesundheitsorganisation (WHO), die 
eine neue Forschungspolitik für vernachlässigte Krankheiten erar­
beiten soll, steht wegen Industrieeinflusses in der Kritik. 

Die WHO-ExpertInnenarbeits-
gruppe (EWG) ist dem massiven 
Einfluss der Pharmaindustrie aus-
gesetzt. Es wurde versucht zu ver-
hindern, dass neue Wege für die 
Förderung der Forschung über-
haupt diskutiert werden.1 Mit ei-
nem offenen Brief protestiert die 
kolumbianische Regierungsver-
treterin Cecilia Lopez Montaño  – 
Mitglied der EWG und Sprecherin 
für die Belange der Entwicklungs-
länder. Sie fordert den Exekutivrat 
(Executive Board) der WHO auf, 
den Bericht der EWG2 nicht zu ge-
nehmigen.3 Vor allem bemängelt 
sie eine fehlende Diskussionsbe-
reitschaft und Transparenz im ge-
samten Prozess der Erstellung des 
Abschlussberichtes. So seien die 
Informationen der WHO äußerst 
mangelhaft gewesen und zentra-
le Dokumente erst kurz vor den 
Arbeitstreffen verschickt worden. 
Das habe eine tiefgehende Analy-
se unmöglich gemacht. Auch die 
Staaten Thailand, Brasilien, Indien 
und Bolivien werfen der WHO ein 
schlechtes (Zeit)Management vor. 
Sie verweigern die Zustimmung 
zum Abschlussbericht, da dieser 
erst zwei Tage vor Schluss ver-
schickt wurde. Eine Blankounter-
schrift wolle man schließlich nicht 
geben, heißt es.  

Zudem wird die Auswahl der 
Diskussionspunkte als intranspa-
rent kritisiert. Unter den Tisch fiel 
vor allem die Diskussion zur Rolle 
der Patente / geistiger Eigentums-
rechte, ohne dass es eine ange-
messene Begründung für den 
Ausschluss des Themas gegeben 
hätte. Wichtige andere Vorschlä-
ge wurden als „nicht durchführ-
bar“ abgewertet: So etwa eine 
Entkoppelung von Entwicklungs- 
und Forschungskosten vom Preis 
des Arzneimittels, die Förderung 

des Technologietransfers in den 
Süden, die Initiierung neuer An-
reizsysteme zur Förderung der 
Forschung für vernachlässigte 
Krankheiten oder der Prize Fund. 
Die ungenügende Diskussion die-
ser Themen monieren neben Re-
gierungsvertreterInnen aus Bang-
ladesh und anderen Ländern auch 
internationale gesundheitspoliti-
sche Organisationen wie Health 
Action Internation (HAI).4 Um den 
Bericht angemessen analysieren 
zu können und Veränderungen 
einzubringen, wurde von Kritiker
Innen eine informelle open-end 
Konsultation bis zum Start der 
Weltgesundheitsversammlung im 
Mai 2010 gefordert. 

EU, USA, Big Pharma schweigen
Weder die Europäische Union, 

noch die USA reihten sich in den 
Chor der KritikerInnen ein. Statt-
dessen versuchten sie eine open-
end Diskussion zu verhindern. Da-
bei wäre gerade die Europäische 
Union gut beraten gewesen, ihren 
vollmundigen Versprechen zur Un-
terstützung globaler Gesundheits-
initiativen wie der Milleniument-
wicklungsziele auch Taten folgen 
zu lassen. 

Der internationale Verband der 
forschenden Pharmaindustrie 
(IFPMA) verhielt sich – ganz im 
Gegensatz zu seinen sonstigen 
Gewohnheiten – bei der WHO 
ruhig und machte nicht von sei-
nem Rederecht Gebrauch. Böse 
Zungen behaupten, dass die Phar-
maindustrie schon vorher ihre 
Hausaufgaben gemacht habe. 
Das spiegele sich eben im vorlie-
genden Abschlussbericht wider. 
Gesichert ist jedenfalls, dass der 
Pharmalobby das vertrauliche Ma-
nuskript des Berichts schon lange 
vorlag.

Aufklärung zugesichert
Die Generaldirektorin der WHO 

Margaret Chan hat aufgrund der 
schweren Vorwürfe bereits eine 
Ermittlung eingeleitet, um heraus-
zufinden, wie die entsprechenden 
Dokumente noch vor der Weiter-
gabe an die Mitglieder der Exper-
tInnenarbeitsgruppe in die Hände 
der Pharmaindustrie gelangen 
konnten. Dafür sei sie auch bereit, 
die Immunität der WHO-Mitarbei-
terInnen aufzuheben. Das ist ein 
erster Schritt, dem auch Taten fol-
gen müssen, will die WHO in Zu-
kunft glaubwürdig die Interessen 
armer Länder vertreten.  (HD)

1	 WHO unterwandert. Pharma-Brief 10/2009, 
S. 1-2

2	 WHO. Research and Development - Coor-
dination and Financing. Report of the World 
Health Organization Expert Working Group 
on Research and Development Financing 
(Januar 2010) www.who.int/phi/documents/
RDFinancingwithISBN.pdf

3	 Der offene Brief ist bei der US-amerika-
nischen Organisation Knowledge Ecology 
International nachzulesen. http://keionline.org/
node/756 

4	 Open Letter to the Members of the Executive 
Board of the World Health Organization. 
The Latin America & Caribbean - European 
Alliance for Access to Medicines and Health 
Action International, Global 15.1.2010. 

http://keionline.org/node/756
http://keionline.org/node/756
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In eigener Sache

Gesundheit ist machbar! 
Unsere Kampagnenarbeit 2009
Mit zahlreichen engagierten Projekten hat sich die BUKO 
Pharma-Kampagne 2009 für einen gerechten Arzneimittelzugang 
und für das Menschenrecht auf Gesundheit stark gemacht. 

Zugang zu Arzneimitteln

Ein wichtiger Aspekt unserer 
Arbeit war die weltweite Verfüg-
barkeit kostengünstiger Generika 
- damit Aids, Malaria, Tuberkulo-
se und andere lebensbedrohliche 
Krankheiten in armen Ländern be-
handelbar werden oder bleiben. 
Die BUKO Pharma-Kampagne 
führte dazu einen intensiven Dia-
log mit indischen PartnerInnenor-
ganisationen und Generika-Firmen 
und scheute auch nicht die Aus
einandersetzung mit internatio-
nalen Markenherstellern. Für die 
Aktion Leben vor Pharmaprofit – 
Patente können tödlich sein des 
Aktionsbündnisses gegen Aids 
sammelten wir zahlreiche Unter-
schriften und beteiligten uns auch 
an deren Übergabe zum Welt-Aids-
Tag in Berlin. Die Firmen Abbott, 

BMS und Gilead 
wurden eindring-
lich aufgefordert, 
ihre Patentanträge 
auf Aids-Medika-
mente in Indien 
zurückzuziehen.

Informations­
lücken schließen

Im Pharma-Brief 
nahmen wir mit 

kritischen Beiträgen zu bila-
teralen Abkommen oder zu 
den „Zollpiraten in Europas 
Häfen“ gezielt die Handels-
politik der EU aufs Korn. 
Insbesondere prangerten 
wir die gefährliche Vermi-
schung von legaler Generi-
ka-Produktion mit Arzneimit-
telfälschungen an. Im Fall 
der Beschlagnahmung ei-
nes legalen Generika-Trans-
ports in Frankfurt führten 
wir Gespräche mit den Ver-
antwortlichen. Es erschien 
außerdem ein Pharma-Brief 
Spezial mit brandaktuellen 

Informationen zur weltweiten 
HIV/Aids-Behandlung und auch zu 
gerechten Lizenzen im Bereich öf-
fentlicher Forschung. 

Gerechte Forschung
Mit unserem Projekt med4all 

setzten wir schon bei der For-
schung an, um Medikamente für 
arme Länder erschwinglich zu 
machen. Ganz oben auf unserer 
Agenda standen gerechte Lizen-
zen statt herkömmlicher Produkt-
Patente. Dank unserer Starthilfe 
ist dieses Schlagwort inzwischen 
als Diskussionsthema an deut-
schen Universitäten fest veran-
kert. Eine bundesweite Studieren-
den-Initiative hat sich Ende 2009 
gegründet. 

Jugendwebsite
Die BUKO Pharma-Kampagne 

hat 2009 auch eine neue Web-
site an den Start gebracht: 
Pillenchecker.de klärt Jugendli-
che über Arzneimittel in Süd und 
Nord auf und führt dabei zugleich 

in die weltweite Gesundheitspro-
blematik ein. Eine Fotostory zur 
Theatertournee 2009 bietet eine 
humorvolle Annäherung an dieses 
Thema. Weitere informative und 
auch unterhaltsame Seiten sollen 
in diesem Jahr bei pillenchecker.
de hinzukommen. 

Desinformation
Unsere hartnäckige Kampag-

nenarbeit gegen eine Aufwei-
chung des Werbeverbots für ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel 
innerhalb der Europäischen Union 
hat zahlreiche MitstreiterInnen auf 
den Plan gerufen und auch viele 
ÄrztInnen und PolitikerInnen mo-
bilisiert. 

Risiken kommunizieren
Wie entscheidend das Thema 

Information vor einem entwick-
lungspolitischen Hintergrund ist, 

Die Theatergruppe Schluck & weg begeisterte bei 
ihren Auftritten weit über 1.000 ZuschauerInnen 
			      	         Foto: Jörg Schaaber

Besuch der Pharma-Kampagne bei einer indischen 
Frauenorganisation 
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Editorial

Liebe LeserInnen,
die Industrie macht ih-
ren Einfluss geltend, wo 
sie kann. Das geschieht 
aber keineswegs immer 
offensichtlich und direkt, 
sondern häufig auch im 
Verborgenen. Manchmal 
fliegt das auf. So wie jetzt 
bei der Einflussnahme auf 
entscheidende Papiere der 
WHO (siehe links). Aber 
selbst der Beipackzettel ist 
vor Manipulationen nicht 
sicher (S. 5). 
Das Positive soll auch nicht 
zu kurz kommen. Eine 
Tour durch deutsche Unis 
zeigt, dass die Teilhabe an 
Forschungs ergebnissen 
ein Thema ist, das Viele 
anspricht (S. 2).
Spannende Lektüre und ein 
Gutes Neues Jahr wünscht

Ihr

Jörg Schaaber
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WHO unterwandert
Wie die Industrie die Forschungsdebatte beeinflusst
Eine ExpertInnenengruppe, die eine neue Forschungspolitik für die 
Weltgesundheitsorganisation erarbeiten soll, steht offensichtlich un-
ter Industrieeinfluss. Das decken durchgesickerte Papiere jetzt  auf.

Seit mehreren Jahren wird inter-
national um eine Verbesserung der 
Forschungspolitik für Medikamen-
te gerungen. Bei der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) wurde 
eigens eine staatenübergreifende 
Arbeitsgruppe eingerichtet, die ei-
nen umfangreichen Konsultations-
prozess initiierte. Am Ende stand 
der Beschluss der WHO, eine Ex-
pertInnenarbeitsgruppe (EWG) ein-
zurichten, die konkrete Vorschläge 
zur Neuausrichtung der Forschung 
für vernachlässigte Krankheiten er-
arbeiten soll. Sie soll ihren Bericht 
im Mai 2010 auf der Weltgesund-
heitsversammlung vorstellen.

Bereits Anfang diesen Jahres 
wurde kritisiert, dass die EWG nur 
die Industrie und große Geldgeber 
wie die Gates-Stiftung anhörte, 
sich aber Treffen mit kritischen 
entwicklungspolitischen Organisa-
tionen verweigerte. Der Industrie-
verband IFPMA verschaffte sich 
sogar frühzeitig Zugang zu den 
Entwürfen der EWG. Ein Sprecher 
der WHO sagte dazu: „IFPMA 
sollte sich nicht im Besitz dieser 
Arbeitspapiere befinden und sie 
hat die Dokumente nicht von uns 
erhalten.“1

Jetzt gelangten industrieinterne 
Papiere an die Öffentlichkeit, die 
belegen, dass die Beeinflussung 
erfolgreich war. Denn eine Bewer-
tung der IFPMA stellt zufrieden 
fest: „Das Gesamtergebnis befin-
det sich in Übereinstimmung mit 

den meisten Industriepositionen 
in dieser Sache [...]“.2 Dann folgt 
eine Warnung, dass sich der Text 
der EWG wegen eines gerade 
stattfindenden Treffens der WHO-
ExpertInnengruppe noch ändern 
könnte. Aber man sei gewappnet: 
„Wir werden Sie [die IFPMA-Mit-
glieder] auf dem Laufenden hal-
ten, wenn es neue Entwicklungen 
gibt und werden den Prozess in 
diesen Tagen genau beobachten, 
falls freundlich gesonnene EWG 
Mitglieder noch irgendwelchen In-
put brauchen sollten.“

Gesäuberte Positionen
Da durch ein Leck in der Phar-

maindustrie nicht nur die internen 
IFPMA-Positionen an die Öffent-
lichkeit gelangten, sondern auch 
die Entwürfe der EWG,3 kann man 
sagen, dass die Zufriedenheit der 
Industrie nur allzu begründet ist. 
Alle Vorschläge, die wirklich eine 
grundlegende Änderung in der 
Forschungsfinanzierung bringen 
würden, werden in dem Entwurf 
der EWG als schwer umsetz-
bar bezeichnet oder aus anderen 
Gründen verworfen. Dazu gehö-
ren Maßnahmen gegen Steuer-
subventionen von unwichtiger 
Forschung, die Einführung einer 
Forschungssteuer auf Gewinn 
oder Umsatz von Pharmaunter-
nehmen. Auch die Ausschrei-
bung von öffentlich geförderten 
Forschungsprojekten oder die 
finanzielle Belohnung von für die 
Gesundheit besonders wichtigen 

http://www.pillenchecker.de
http://www.pillenchecker.de
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Neues Buch

Für manchen wird das Problem 
schon beim Titel des Buches an-
fangen: Epidemiologie, was ist 
das überhaupt? Die Wissenschaft 
von den Krankheitsursachen in der 
Bevölkerung führt in der Öffent-
lichkeit zu Unrecht 
ein Schattendasein. 
Sie bietet viele Er-
kenntnisse, die ein 
gesünderes Leben 
ermöglichen. Das 
neue Buch verdeut-
licht das breite Betä-
tigungsfeld von Epi-
demiologInnen an-
hand von zahlreichen 
interessanten und 
teilweise auch wit-
zigen Beispielen auf 
leicht verständliche 
Weise. Es erklärt auch ausführlich 
die Methoden, die hinter verschie-
denen Erkenntnissen stecken. Und 
dazu gehört notwendigerweise 
auch einiges an Statistik. Deshalb 
ist das Buch keine leichte Kost für 
jede/n. Das ist aber auch gar nicht 
das Ziel des Autorenteams Oliver 
Razum, Jürgen Breckenkamp und 
Patrick Brzoska. Sie haben als Le-
serInnen vor allem StudentInnen 
der Gesundheitswissenschaften 
und Medizin im Blick, sowie Men-
schen, die im Gesundheitswesen 
beraten müssen. Allerdings hof-
fen die Autoren, die alle an der 
Universität Bielefeld forschen und 
lehren, auch auf das Interesse ge-
sundheitsbewusster BürgerInnen, 
die sich über den Sinn oder Unsinn 
gesundheitlicher Dienstleistungen 
und über Vorbeugemaßnahmen, 
die Risiken minimieren sollen, ein 
eigenes Urteil bilden wollen. 

In 24 Kapiteln werden Grund-
lagen der Epidemiologie erklärt. 
Spannend liest sich der Abschnitt 
über das Entstehen dieses Wis-
senschaftszweigs. Man erfährt 
z.B. was ein abgeschraubter 
Pumpenschwengel in London 
mit der Bekämpfung der Cholera 

zeigte sich u.a. bei einer Kon-
ferenz der International Society 
of Drug Bulletins (ISDB), die die 
BUKO Pharma-Kampagne Ende 
vergangenen Jahres in Bielefeld 
ausrichtete. Arzneimittel-Expert
Innen aus Ost- und Westeuropa 
Lateinamerika, Afrika und Asien 
diskutierten über Arzneimittelrisi-
ken und die Notwendigkeit einer 
unabhängigen Berichterstattung. 

 
 
 
Neue 
Studie

A u c h 
w i c h t i g e 
neue Pro-
jekte ha-
ben wir im 
vergange-
nen Jahr 
a n g e s t o -
ßen: So 
wird die 

Pharma-Kampagne 2010 das Ge-
schäftsverhalten von deutschen 
Firmen in Indien untersuchen. Die 
Datenerhebung durch unsere in-
dischen PartnerInnen hat bereits 
begonnen. 

All dies und vieles mehr war 
nicht zuletzt möglich durch die 
Unterstützung vieler SpenderIn-
nen. Dafür möchten wir Ihnen und 
euch ein ganz herzliches Danke-
schön sagen. Bitte lassen Sie uns 
auch 2010 nicht im Regen stehen!  
(CJ)

im 19ten Jahrhundert zu tun hat. 
Zahlreiche Kapitel widmen sich 
den unterschiedlichen Methoden 
der Epidemiologie – stets illust-
riert mit Beispielen. Eine wichtige 
Rolle spielt auch die Warnung vor 

Fehlschlüssen. Be-
sonders erhellend 
ist der Abschnitt zu 
Medikamentenstu-
dien. Hier wird auf 
beliebte Mogeleien 
der Pharmaherstel-
ler aufmerksam 
gemacht. Genauer 
gesagt: Wie man 
in die Irre führen 
kann, ohne zu lü-
gen. Keinesfalls 
übergehen sollte 
man das Kapitel 

zur Sozialepidemiologie mit dem 
bezeichnenden Titel „Lieber reich 
und gesund als arm und krank“. 
Es kann nicht oft genug gesagt 
werden, dass soziale Faktoren – 
auch in reichen Ländern – einen 
viel größeren Einfluss auf Gesund-
heit und Lebenserwartung haben 
als die kurative Medizin.

Das Buch muss nicht von vorn 
bis hinten gelesen werden. Viele 
Kapitel sind auch einzeln verständ-
lich. Ausführliche Erklärungen zu 
Methoden kann man übersprin-
gen. Allerdings gelingt es den Au-
toren, auch kompliziertere statis-
tische Verfahren meist verständ-
lich zu erklären. Also schadet es 
nichts, auch als Laie dort weiter-
zulesen – für StudentInnen ohne-
hin ein Muss und sicher vielfach 
erhellend.  (JS)

Oliver Razum, Jürgen Breckenkamp und 
Patrick Brzoska. Epidemiologie für Dummies. 
Weinheim 2009, 398 S., 24,95 €,  ISBN 978-3-
527-70514-6

Damit Sie 
nicht alles 
schlucken 
müssen!
www.bukopharma.de

postkarte1.indd   1 02.09.2009   14:32:07 Uhr

Noch immer zu haben: Unsere 
Postkartenaktion an das Gesund-
heitsministerium für bessere Pati-
entInneninformation. 

Auch in den Pausen gab es bei der ISDB-Tagung 
zur Berichterstattung über Arzneimittelrisiken 
lebhafte Gespräche		          Foto: Jörg Schaaber

Neues Buch:
Epidemiologie für Dummies

Der Pharma-Brief 
ist Mitglied der 
Internationalen 
Gesellschaft der 
unabhängigen Arznei
mittelzeitschriften.
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Aus aller Welt

Schluck & weg Tournee 

SchauspielerInnen und  
Auftrittsorte gesucht!

Die Straßentheatergruppe  
Schluck & weg der BUKO 
Pharma-Kampagne ist noch nicht 
komplett. Wir suchen politisch en-
gagierte Menschen, die vom 10.-
23. Mai mit uns auf Theater-Tour-
nee gehen möchten. Gage gibt 
es zwar nicht, aber wir erstatten 
alle Kosten und bieten die Gele-
genheit, Straßentheater unter pro-
fessioneller Anleitung zu erlernen 
und auszuprobieren. Probewo-
chenenden: 19.-21.2., 19.-21.3., 
16.-18.4., 7.-10.5. in Bielefeld.

Außerdem sucht Schluck & weg 
noch Auftrittsorte in der Region 
Göttingen/Kassel, Erfurt/Weimar, 
Fulda, Würzburg und Ingolstadt/
Regensburg. Im Fokus der ca. 
20 minütigen Aufführung stehen 
diesmal ungesunde Marketing-
praktiken in Ländern des Südens. 
So etwa die massive Bewerbung 
von teuren neuen Antibiotika oder 
von überflüssigen Vitaminpräpara-
ten.  (CJ)

Kontakt, Anmeldung und weitere Informationen 
bei: Claudia Jenkes, BUKO Pharma-Kampagne, 
Tel. 0521-60550, email: cj@bukopharma.de

Das Letzte
Nun [...] verbeitet sich der 

H1N1-Virus schneller als je 
zuvor und verlangt immer mehr 
Todesopfer weltweit [...]. Ja, 
hier handelt es sich um eine 
globale Krise des Gesundheits-
sektors, aber gerade in solchen 
Zeiten können kluge Anleger 
enorme Gewinne erzielen. 
Investor Radar, Wien. Werbepost, Dez. 2009

Globaler Preischeck
Health Action International or-

ganisierte den ersten Global Pill 
Price Check Day. Nichtregierungs-
organisationen prüften die Preise 
für das Antibiotikum Ciprofloxacin 
in 93 Ländern.1 Dabei kamen er-
staunliche Preisunterschiede zu 
Tage. Eine Behandlung mit dem 
Antibiotikum kann zwischen 0,42 
US$ und 131 US$ kosten. Die 
Markenprodukte des Originalher-
stellers Bayer kosteten je nach 
Land 11 bis 16 mal so viel wie das 
günstigste Generikum. (JS)

Kein Patent auf Pflanzen
Das Europäische Patentamt hat 

ein Patent der deutschen Firma 
Schwabe auf Nutzung von zwei 
Heilpflanzen aus Südafrika wider-
rufen. Das südafrikanische Afri-
can Center for Biosafety und die 
Schweizer NGO Erklärung von 
Bern hatten gegen das Patent ge-
klagt. Die Firma nutze das traditio-
nelle Wissen südafrikanischer re-
gionaler Gemeinschaften und ver-
stoße mit dem Patent gegen das 
Übereinkommen zur biologischen 
Vielfalt der Vereinten Nationen, so 
die Kläger. Außerdem handele es 
sich bei der Extraktion der Wirk-
stoffe aus der Pflanze nicht um 
eine Erfindung, sondern um ein 
Verfahren, das bereits in einschlä-
gigen Handbüchern beschrieben 
sei.2  (JS)

Abbott muss zahlen
Abbott und Solvay hatten 2002 

verhindert, dass Generikafirmen 
ihren Cholesterinsenker nach Ab-
lauf des Patentschutzes auf den 
Markt bringen konnten. Durch 
geringfügige Änderungen erhielt 
Abbott neuen Patentschutz. Dabei 
ging es nicht mit rechten Dingen 
zu, wie sich jetzt herausstellte. 
Die Firma zahlt aufgrund eines 
gerichtlichen Vergleichs an 23 
US-Bundesstaaten 22,5 Millio-
nen  US$ Schadensersatz für die 
durch Verhinderung von Generika-

Wettbewerb entstandenen höhe-
ren Ausgaben in der öffentlichen 
Gesundheitsversorgung.3  (JS)

Grippe: Vorwürfe 
gegen WHO

Der Europarat wirft der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) vor, 
bei der Schweinegrippe unnötige 
Panik durch Ausrufung der Pande-
mie geschürt zu haben. Staaten 
hätten daraufhin enorme Mengen 
Impfstoffe und Medikamente be-
stellt. In einer Anhörung versuch-
te sich die WHO zu verteidigen: 
Auch Experten, die Geld von Impf-
stoffherstellern annähmen, könn-
ten gute Berater sein.4 Der Euro-
parat sieht das anders und leitet 
eine Untersuchung ein. Deutsch-
land hatte 50 Millionen Impfdosen 
bestellt und muss 34 Millionen ab-
nehmen. Pro nicht genutzter Do-
sis entstehen Bund und Ländern 
Kosten von 8,33 €.5 Während der 
Schweinegrippeimpfstoff wahr-
scheinlich eine gewisse Wirksam-
keit hat (bei ungeklärten Risiken 
des für Deutschland bestellten 
Produkts6) kann man das von dem 
Grippemedikament Oseltamivir 
(Tamiflu®) nicht sagen. Eine neue 
Analyse der vorhandenen Studien 
durch die Cochrane Collaboration 
ergab, dass es keine sicheren Be-
lege für eine Wirksamkeit gibt.7 
Der britische Abgeordnete Paul 
Flynn schlug vor, die staatlichen 
Tamiflu-Vorräte zum Streuen der 
vereisten Straßen zu verwenden.8  
(JS)

1	 Informationen unter www.haiweb.org/
medicineprices 

2	 Kein Patent auf Heilpflanzen. Frankfurter 
Rundschau 26.1.2010

3	 Abbott pays $22.5 million to settle allegations 
it blocked generic drug competition. Hartford 
Courant 7 January 2010

4	 Die Statements und Diskussion des Euro-
parats unter http://assembly.coe.int/ASP/
NewsManager/EMB_NewsManagerView.
asp?ID=5209 

5	 heute im bundestag Nr. 027, 2.2.2010
6	 Gegen Schweinegrippe impfen? Gute Pillen – 

Schlechte Pillen 6/2009, S. 10
7	 Peter Doshi. Neuraminidase inhibitors: the 

story behind the Cochrane review, BMJ 
2009, Vol. 339, p b5164

8	 Zosia Kmietowicz. Use leftover Tamiflu to grit 
icy roads, MP suggests. BMJ 2010, Vol. 340, 
p c501

http://www.haiweb.org/medicineprices
http://www.haiweb.org/medicineprices
http://assembly.coe.int/ASP/NewsManager/EMB_NewsManagerView.asp?ID=5209
http://assembly.coe.int/ASP/NewsManager/EMB_NewsManagerView.asp?ID=5209
http://assembly.coe.int/ASP/NewsManager/EMB_NewsManagerView.asp?ID=5209
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