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Ethische Problemfelder der pharmazeutischen Industrie

Enrique H. Prat

Zusammenfassung

In letzter Zeit wurde auch in international angesehenen medizinischen Fachzeitschriften oft
Kritik an der pharmazeutischen Industrie geiibt. Eine genaue Priifung dieser Kritik im Kontext
der Besonderheiten des Arzneimittelmarkts weist auf fiinf aktuelle ethische Problembereiche
der Pharmaindustrie hin: die Informationsvermittlung, die Beziehungen der Pharmaindustrie zu
den Gesundheitsbehdrden, Sicherheitsstandards und wissenschaftliche Qualitét der Forschung,
die Versorgung mit Arzneimitteln und die Prioritdten in der Forschung. In diesen Bereichen tut
sich die Pharmaindustrie mit Interessenkonflikten, die ethische Implikationen haben, schwer.
Man kann sagen, dass sie bemiiht ist, sie gut zu |0sen. Vereinzelt gibt es sicherlich ethische
Defizite und Méngel, die aber nicht fiir die gesamte Branche verallgemeinert werden diirfen.
Aber die Branche als solche und die Firmen im Einzelnen wiren gut beraten, ihre ethischen
Bemiihungen zu stirken. Deklarative Ethikkodices sind zwar zu begriiRen, aber sie allein
gentiigen sicher nicht, so streng sie auch sein mogen.

Schliisselworter: Pharmaindustrie, Arzneimittelmarkt, ethische Probleme

Abstract

Recently, the pharmaceutical industry has often been criticised also in international well-
known medical publications. An exact examination in context with the peculiarities of phar-
maceutical products market showed that there are at present five areas where ethical problems
in the pharmacy industry exist: poor information flow, the relationship between the pharmacy
industry and public health authorities, security standards and scientific quality of research,
provisioning, and priorities in research. It is difficult for the pharmacy industry to cope with
conflicts of interest and their implications in these areas. At least one can say they are trying
hard to find good solutions. Surely there are individual ethical deficiencies and shortcomings but
this is no reason to generalise with regard to the whole branch. However, the branch as a whole
and the individual companies should increase and strengthen their ethical efforts. Declarative
Codes of Ethics are welcome indeed, but these alone, however stringent they may be.
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Focus

1. Die Pharmaindustrie (Phl) unter Be-
schuss

Unter dem Motto ,Macht ist verddchtig” kann
man leicht ungepriifte Anschuldigungen glaub-
wiirdig in den Raum stellen. Dies diirfte eine
nicht unbeliebte Strategie in der Mediengesell-
schaft sein. In den letzten Jahrzehnten scheinen
sich die politischen und wirtschaftlichen Skanda-
le vermehrt zu haben. Der Aufdeckungsjournalis-
mus wurde zu einer angesehenen Sparte, die fiir
sich die vierte Macht im Staate beansprucht: sie
mdchte die letzte unabhingige Kontrollinstanz
sein, die die Demokratie noch retten soll.

Das Gesundheitswesen ist von Skandalen
nicht verschont geblieben. Die Gesundheits-
ausgaben machen bereits mehr als 10% des
Bruttonationalprodukts der Industrielander
aus. Damit kann man nattirlich grofe Geschf-
te machen. Verddchtigt wird in erster Linie
die Phl, die sehr stark gewachsen ist, riesige
Umsdtze macht und die hochste Dividende
abwirft, wahrend zur selben Zeit die Preise der
Medikamente und der Anteil der Medikamen-
tenkosten an den Gesamtausgaben steigen.

In der letzten Zeit ist Kritik an der Phl auch in
den international angesehenen medizinischen
Fachzeitschriften verdffentlicht worden. Diese
Medien sind aber zum Teil von den Zuwendun-
gen und Werbeeinschaltungen der Phl abhéngig,
was die Vermutung nahelegt, dass eine derartige
Kritik ihren unmittelbaren kurzfristigen 6konomi-
schen Interessen nicht dienlich ist. Umso mehr
sollen diese Stimmen ernst genommen werden.
Dieser Aufsatz hat sich die Aufgabe gestellt, jene
Kritik, die serids zu sein scheint, zu priifen.

2. Die Besonderheiten des Arzneimit-
telmarktes (AMM)

Auf den ersten Blick ist der AMM ein
ganz normaler Markt mit vielen Anbietern
und unendlich vielen Abnehmern. Auf der
Angebotseite gibt es, wie in vielen anderen
Markten auch, einen industriellen Sektor, der
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die Forschung, Entwicklung, Produktion und
Vermarktung betreibt, und einen kommerzi-
ellen Sektor, der den Vertrieb en gros und en
detail durchfiihrt. Beide Sektoren bestehen
aus unzdhligen Firmen, die ihrerseits zum Teil
auch in beiden Sektoren tatig sein konnen.

Die Phl ist sehr forschungsintensiv. Die
Spitzenreiter der Branche widmen rund 15%
bis 20% des Umsatzes der Forschung.! In den
USA betrug dieser Anteil 1980 noch 11%
und sprang 2001 auf 18,5%.% Man muss sich
vergegenwadrtigen, dass die Entwicklung eines
Produktes im Durchschnitt 12 Jahre dauert
und 800 Mio. Euro kostet.> Dies bedeutet ein
gewaltiges finanzielles Risiko, das vom Kapi-
talmarkt gedeckt werden muss. Die Entschei-
dungen der Phl fallen daher nach umsichtiger
Abwdégung vieler aktueller Faktoren und nach
vorsichtiger Einschétzung der langfristigen Ent-
wicklung des Marktes. Dies mag nicht fir alle
Industriezweige im gleichen Ausmal gelten, ist
aber eigentlich keine Besonderheit der Phl.

Erst bei genauer Betrachtung der Nachfra-
geseite kommen die Besonderheiten dieses
Marktes zum Vorschein. Eine erste Beson-
derheit ergibt sich aus der Tatsache, dass die
Konsumentenentscheidungen bei Medikamen-
ten vor allem von der Arzteschaft getroffen
werden. Alle rezeptpflichtigen und die meisten
freiverkduflichen Arzneimittel werden zuerst
vom Arzt verordnet und dann vom Patienten
direkt oder tiber das Krankenhaus gekauft.
Deshalb ist der behandelnde Arzt und nicht
der Produktverbraucher, wie es in den meisten
anderen Markten der Fall ist, das Ansprechsub-
jekt der Firmen und der Adressat der Informa-
tions- und Werbestrategien — vor allem bei der
Markteinfiihrung von Arzneimitteln.

Die Nachfrage wird aber nicht nur durch die
Arzteschaft gesteuert. Eine andere Institution
mischt mehr oder weniger stark bei der Bildung
der Nachfrage mit: die Krankenversicherung.
Als ein zentral gefiihrter Entscheidungstréger,
der als zweiter Filter nach der staatlichen Ge-
sundheitsbehérde Produkte auswahlt oder ab-
lehnt, {bt sie einen méachtigen Einfluss auf den

Band 12 e Heft 1



IMAGO HOMINIS

Markt aus. Je nach Land ist sie unterschiedlich
organisiert. Mancherorts ist sie in viele Einzel-
institutionen dezentralisiert, die nur wenig
Einfluss auf den Markt zu nehmen vermégen.

Die wahre Bedeutung des AMM erschopft
sich allerdings nicht in ihrer 8konomischen Be-
trachtung. Medikamente sind Grundmittel der
Gesundheitsversorgung. Das Uberleben eines
jeden Menschen kann irgendwann von der
Verfligbarkeit eines Arzneimittels abhangen.
In der Solidargemeinschaft hat der Mensch ein
Recht auf den Schutz seines Lebens und damit
seiner Gesundheit, dessen Einhaltung nicht al-
lein den 6konomischen GesetzmaRigkeiten des
Marktes tiberlassen werden darf. Den Staaten
obliegt der Schutz des Lebensrechtes. Die Ver-
fugbarkeit von und die optimale Versorgung mit
Arzneimitteln ist von &ffentlichem Interesse.

Der moderne Staat hat es Gbernommen,
durch direkte Interventionen Uber diesen
Markt zu wachen. Ein wichtiges Instrument der
Marktintervention des Staates liegt in der Rege-
lung der Marktzulassung von Medikamenten.
Alle Produkte, die Arzneimittel sind, diirfen in
einem Land nur vermarktet werden, nachdem
sie von der zustdndigen staatlichen Behorde zu-
gelassen worden sind. Der Staat kann jederzeit
nach dem im Gesetz vorgesehene Verfahren
die Zulassung zurlickziehen. Die Intervention
des Staates erschopft sich allerdings nicht da-
rin. Der Staat greift auch in die Nachfrage ein,
indem er beispielsweise die Beziehung Arzt
— Patient — Krankenversicherung regelt.

Die Phl muss sich natiirlich in ihrer inneren
Struktur und auch in ihrem strategischen Ver-
halten an die Besonderheiten der Nachfrage
des AMM anpassen. Diese Anpassungen sind
es, welche die besonderen ethischen Proble-
me der Phl aufwerfen.

3. Ethische Problemfelder der Pharma-
industrie

Die Phl tragt Verantwortung gegeniiber den
Kapitalgebern, d. h. den Aktiondren. Dies ist
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allerdings bei jedem Industriezweig in der freien
Marktwirtschaft der Fall. Weltweit steht fest: Den
Pflichten gegentiber ihren Aktiondren kommt die
Phl bestens nach. Kein anderer Industriezweig
wirft einen so groflen Gewinn ab wie sie, ndm-
lich rund 16%.* Die Phl trégt aber auch Verant-
wortung gegenliber der Gesellschaft, indem sie
eine Aufgabe von &ffentlichem Interesse erfiillen
soll’, d. h. sie soll einen Beitrag zur Gesundheit
und damit zum Gemeinwohl leisten.

Im Spannungsfeld zwischen diesen zwei
Verantwortungsbereichen entstehen fiir die
Phl ethische Fragen, die in der letzten Zeit in
der Welt6ffentlichkeit immer starker diskutiert
werden. In dieser Diskussion stehen auf jeden
Fall die hochwertigen Leistungen der Phl, ihre
kreative und innovative Kraft aufSer Streit. Die
grollen Dienste und Verdienste der Phl werden
voll anerkannt. Trotzdem wird gleichzeitig zum
Teil von sehr kompetenten Fachleuten in den
international angesehensten medizinischen
JJournals” Kritik vorgebracht. Diese bezieht
sich im Wesentlichen auf finf Bereiche, nam-
lich a) auf die Informationsvermittlung, b) auf
die Beziehung der Phl zu den Gesundheits-
behorden, ¢) auf die Sicherheitsstandards und
die wissenschaftliche Qualitit der Forschung,
d) auf die Versorgung mit Arzneimitteln, und
e) auf die Prioritdten in der Forschung.

Diese Problemfelder werden im Folgenden
anhand von Thesen und Aussagen aus Auf-
sdtzen und Studien dargestellt, die in renom-
mierten medizinischen Fachzeitschriften verof-
fentlicht wurden. Obwohl der summarischen
Darstellung dieser Problemfelder eine ethische
Bewertung der Thesen und Anschuldigungen
angeschlossen wird (Kap. 4), sei vorweg
klargestellt, dass die Existenz von ethischen
Problemfeldern allein noch kein Indiz oder gar
eine Feststellung von moralischem Versagen
ist. Das Leben aller Menschen und der Werde-
gang der Institutionen ist nun einmal gepragt
von einem Fortschreiten in der Lésung von
Schwierigkeiten, die in den verschiedensten
ethischen Problemfeldern vorkommen. Die
Existenz von solchen Problemfeldern in der
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Phl zeigt nur, dass es in ihr Bereiche gibt, die so
strukturiert sind, dass ethisch einwandfreie Ent-
scheidungen auch ein hohes Ethos verlangen,
weil die leichtere Losung ethisch problema-
tisch ware. Die Tatsache, dass hie und da auch
moralisches Versagen vorkommt, wédre auch
kein Grund, das ethische Bewusstsein eines
ganzen Industriezweiges in Zweifel zu ziehen.
Diese In-Frage-Stellung wire ungerecht und
also selbst unmoralisch. Die Thematisierung
der Problemfelder ist aber deshalb so wichtig,
weil nur bei genauer Kenntnis dessen, was
ethisch heikel ist, die Beteiligten im AMM
— wenn sie es wollen — zur ethisch richtigen
Losung der Probleme beitragen konnen.

Die verwendete Literatur bezieht sich
meistens auf die Verhdltnisse der Pharmain-
dustrie in den Vereinigten Staaten. Nicht alle
Aussagen sind auf Europa uneingeschrankt
anwendbar. Man darf aber dieser Relativie-
rung nicht zu viel Gewicht geben, weil die
Phl, wie bereits erwdhnt, eine global wirkende
Entscheidungsstruktur hat, die ihr erlaubt,
grenziiberschreitend zu agieren.

a) Problemfeld ,Informationsvermittlung”

Der Phl féllt die Aufgabe zu, Information
tUiber Arzneimittel zu generieren, zu bearbeiten
und zu vermitteln. Diese Informationsaufgabe
muss sie schon deshalb tibernehmen, weil die
Markteinfiihrung der Produkte inklusive der
Zulassung seitens der Gesundheitsbehorde,
aber auch die Schaffung einer Nachfrage ein
riesiges Informationswerk benétigt. Dieser Auf-
gabe widmet die Phl mehr Zeit und Ressourcen
als der Produktion der Medikamente selbst.®

Die Medikamentenerzeugung generiert viele
Daten. Nicht alle Daten werden weitergeleitet.
Nach den 6konomischen Interessen der Un-
ternehmen werden die Daten gefiltert, die der
Offentlichkeit zuganglich gemacht werden.

Die Forschungsprogramme durchlaufen in
der Regel zwei unterschiedliche Phasen: Die
Erfindungsphase und die Entwicklungsphase.
Uber die erste Phase gelangen nur sehr spirli-
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che Informationen an die Offentlichkeit. In der
Entwicklungsphase werden schon Versuche am
Menschen in Form von klinischen Priifungen
gemacht. Meistens werden auch diese Da-
ten vertraulich behandelt, obwohl sie schon
manchmal in Form von klinischen Berichten an
die Offentlichkeit gelangen. Die erste umfas-
sende Information ist jene, die dem Zulassungs-
antrag an die Gesundheitsbehorde beigefiigt
wird. In GroRbritannien beispielsweise umfasst
ein solcher Antrag durchschnittlich ca. 250 A4-
Seiten, das sind ca. 1 — 1,5 kg Papier.”

Der Zulassungsprozess bleibt aber auch
flir unabhéngige Experten meistens unzu-
ganglich.? Ein Einblick in die Qualitit der der
Arzneimittelzulassungsbehdrde unterbreiteten
Information kann aus manchem internen Be-
richt oder aus in Fachzeitschriften publizierten
Artikeln gewonnen werden. Ca. 30% der
vorgelegten Daten werden zur Zeit des Pri-
fungsverfahrens verdoffentlicht, 50% innerhalb
der darauf folgenden 5 Jahre.?

Natirlich gibt es Interesse an der Publika-
tion von Daten in den besten internationalen
Fachzeitschriften, weil dies die Zulassung
erleichtert und den Markt fiir den Vertrieb des
Produktes vorbereitet. Dies gilt vor allem fiir
positive Artikel. An der Publikation von nega-
tiven Ergebnissen sind die Firmen nicht inte-
ressiert, sie wird mit allen Mitteln verhindert,
auch unter Androhung von gerichtlichen Kla-
gen.'? Ofters wird die Interventionsvollmacht
der Firma im Vertrag mit dem Forscher festge-
schrieben. Eine Stichprobe bei Forschungs-
zentren der USA ergab, dass rund 30% aller
Vertrdge den Auftraggebern erlaubten, Daten
aus dem Forschungsreport zu streichen oder
ihre Publikation teilweise zu verbieten. Dies
hatte zur Folge, dass Forschungsergebnisse
erst mit groller Verspéatung zur Publikation
gelangt sind."" Die Kooperationen zwischen
Industrie und universitdren Institutionen sind
oft verbunden mit Streitigkeiten darlber, was
veréffentlicht werden darf.'?

Vor allem in den USA, aber auch schon in
Europa engagiert die Phl PR-Firmen, die auf
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den medizinischen Sektor spezialisiert sind,
um Artikel Gber die eigenen Produkte und
Behandlungsmethoden in den international
angesehenen Fachzeitschriften zu plazieren.
Es ist Aufgabe der PR-Firma, einen Ghostwriter
zu suchen, dann einen prominenten Forscher
daflir zu gewinnen, dass er seinen Namen als
Autor hergibt, und schlielllich die angesehe-
ne Fachzeitschrift zu finden, die den Artikel
veroffentlicht. Daflir werden hohe Summen
bezahlt. Fur das Didtprdparat Fen-Phen hat
Wyeth an Excerpta Medica Inc. New Jersey,
USD 20.000 pro Artikel bezahlt.'> Fianacin
und Kollegen fanden 1998, dass 11% der
Artikel der sechs renommiertesten medizini-
schen Journals von Ghostwritern stammen.'
Laut Healy und CarteLL ist heute die Praxis
des Ghostwriting viel hoher als die Schatzung
von FLANAGIN."® Mit ihr wird der Wissenschaft
aber auch dem Gesundheitsbetrieb kein guter
Dienst erwiesen.'® Die Zuverlissigkeit der
wissenschaftlichen Publikationen und die
Glaubwiirdigkeit der Fachzeitschriften muss
daher angezweifelt werden.

Um das Problem des Interessenkonflikts
der wissenschaftlichen Autoren zu losen,
verlangen seit einigen Jahren die angesehenen
Journals von den Autoren eine Offenlegung
ihrer Verbindungen zur Pharmaindustrie und
deren nahe stehenden Organisationen. Die
Offenlegung wird auf Grund der gewonnenen
Erfahrung in der gewdhnlichen Praxis und der
vielen Wege, sie zu umgehen,'” von Lemmens'®
als ungeniigende Mafnahme und von Etuior'®
als Fehlschlag bezeichnet.

Das Ubergewicht von positiven Publikatio-
nen mag auch darauf zuriickgefiihrt werden,
dass die Journale Werbeauftrage von Pharma-
firmen erhalten. Auf diese Werbeeinkommen
konnen viele Zeitschriften nicht verzichten.
Unabhéngig davon ist es klar, dass Versuche
und Priifungen mit positiven Ergebnissen mehr
Publikationschancen haben als negative®®.

Die Allianz zwischen der industriellen und
akademischen Forschung hat sicherlich zum
groleren Fortschritt der Pharmakologie zu
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Gunsten der allgemeinen Gesundheit gefihrt.
Diese Allianz birgt auch Gefahren in sich, die
diesen Fortschritt real in Frage stellen konnen.
Die grofite Gefahr geht von der finanziellen
Abhingigkeit aus, vor allem dadurch, dass
sie fir die akademischen Forscher laufend
Interessenskonflikte entstehen lassen®'. Eine
Studie an zehn Universitdten der USA zeigte,
dass nur eine dieser Universititen ausreichend
Vorsorge getroffen hatte, um diese Interes-
senskonflikte zu vermeiden bzw. wenn sie
auftraten, befriedigend zu l6sen.??

Produktmarketing beinhaltet die Verbreitung
von Information, sobald die Firma beschlief3t,
fir ein Produkt den Zulassungsantrag zu
stellen. Die Information wird verstarkt, wenn
schon klar abzusehen ist, dass dem Antrag
stattgegeben wird. Es wird allgemein bedauert,
dass die Unterscheidungslinien zwischen PR
(Marketingstrategien) und wissenschaftlicher
Forschung sowie medizinischer Fortbildung
bzw. Information verschwinden.?* In den Ver-
einigten Staaten wird 60% der medizinischen
Fortbildung von der Phl finanziert.?*

Die Auskunft, die die Pharmafirmen fur
Arzte und Patienten bieten, ist groRteils ge-
setzlich verordnet. Diese Informationen sind
an sich sehr wertvoll, aber in der Praxis vollig
unzuldnglich, weil sie nicht erlauben, das
Produkt mit anderen Produkten oder mit nicht-
medikamentosen Therapien zu vergleichen.?
Mit Vorsicht sollen auch die Arzte die Texte
lesen, die fiir die kommerzielle Werbung fiir
Medikamente in medizinischen Zeitungen und
Zeitschriften verdffentlicht werden. Diese Wer-
bung ist eine unverzichtbare Finanzquelle der
Journale. Die verwendeten Slogans suggerieren
oft Anwendungsméglichkeiten, die nicht evi-
dence-based gesichert sind.® In verschiedenen
Landern hat die Phl Instanzen zur Selbstkont-
rolle geschaffen, die solche Missbrauche ver-
hindern sollen.?” Diese MaRnahme stellt einen
ersten Schritt dar, aber einige Studien haben
gezeigt, dass sie nicht ausreichend sind.?®

Marketing kann auch zu Desinformation
fihren, wenn es die Unabhangigkeit der
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Instanzen, die die Interessen der Patienten
verteidigen, durch verschiedene Praktiken
(z. B. Arztegeschenke) schmalert. Fast jeder,
der im Pharmamarkt titig gewesen ist, hat eine
gewisse diese Praxis bestitigende Erfahrung
gemacht. Immer wieder berichten auch die
Tagesmedien (iber Missbrauche auf diesem
Bereich.?” Die tatsichliche Werbewirksam-
keit dieser Praktiken, die ab einem gewissen
Umfang von den ethischen Kodices der Phl,
soweit sie existieren, abgelehnt werden, ist
schwer abzuschatzen.

b) Problemfeld ,Beziehung der Phl zu den
Gesundheitsbehorden”

Das 6konomische Gewicht der Phl in den
Industrielandern ist enorm. Die Umsétze der Phl
sind nicht die hochsten unter den Industriespar-
ten, aber ihre Profite betragen im Durchschnitt
doch 16%.%° Die Firmenzusammenschliisse
sind noch voll im Gange. In den kommenden
10 bis 12 Jahren werden sich die 30 grofSten
Firmen voraussichtlich zu 12 Giganten zusam-
menschlieBen.?! Der Anteil der Forschungsaus-
gaben an den Gewinnen ist bei der Phl, wie
bereits gesagt, bedeutend hoher (ca. 16%) als
bei anderen Industriesparten (4% bis 9%).>?

GrofBe 6konomische Interessen sind die Trieb-
feder des Managements der Phl. Ihre Interessen
divergieren in vieler Hinsicht von jenen der
offentlichen Gesundheitsversorgung. Um die
Divergenzen zu regeln, haben die Regierungen
eigene Behorden geschaffen. Die Phl versucht
nattirlich, ihre kommerziellen Interessen auch
auf der politischen Ebene zu vertreten und zu
verteidigen und wird dadurch zu einem politi-
schen Spieler, der in den Entscheidungen so viel
Einfluss wie mdglich zu nehmen versucht.*?

Die Phl hat ausgekliigelte Lobbying-Strategi-
en entwickelt, um die Behtrden gewissermal’en
unter Kontrolle zu bekommen. Beispielsweise
dringen sie durch die sogenannte ,revolving
door” ganz subtil in den harten Kern der Be-
horden ein: Beamte der Zulassungsbehorden
beginnen ihre Karrieren in einer Pharmafirma,
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wechseln dann den Job zur Behorde und be-
kommen dann einige Jahre spéter wiederum
eine hohe Stellung in der Phl. In Grof8britan-
nien z. B. hat ein grofRer Prozentsatz der Re-
ferenten der Zulassungsbehorden die Karriere
in der Industrie begonnen und ein guter Anteil
davon kehrte zu ihr zuriick.>* Ahnliches ist bei
der FDA (Food and Drugs Administration) in
den USA festzustellen.*> Berichte tber eine
erstaunliche industriefreundliche Haltung der
FDA waren in den letzten Jahrzehnten nicht
uniiblich;?® so wurden immer wieder die
negativen, nie aber die positiven Urteile der
zustandigen Beamten korrigiert.

In der letzten Zeit haben Marktriicknahmen
von Arzneimitteln wie Paxil (GlaxoSmithKli-
ne), Vioxx (Merck Sharp Dohme), Lipobay
(Bayer) oder Fen-Phen (Wyeth) nach der
Feststellung von betrdchtlichen Schéaden der
offentlichen Gesundheit ziemlich grolles Auf-
sehen erregt. Bei diesen und anderen Fillen
hat die FDA ziemlich spét und langsam rea-
giert, so dass auch sie fiir die Schaden grolle
Verantwortung mittrigt.>”

Auch das NIH (National Institute of Health,
USA) hat eine nicht unbedeutende Verflech-
tung mit der Phl in jlingster Zeit zugegeben.
Die Regelungen der Zusammenarbeit der
Forscher des NIH mit der Phl waren offen-
sichtlich ungentigend, und der Direktor hat
eine Neuregelung und eine Verscharfung der
Kontrollen angekiindigt.*®

In den letzten 50 Jahren war die Phl ziem-
lich geschickt beim Abwenden von Regelun-
gen, die sie als ungiinstig betrachtet hat, indem
sie argumentierte, dass diese Regelungen fir
den AufRenhandel, die Zahlungsbilanz und
die Beschéftigungsquote des Landes negative
Auswirkungen hitten.?? Allzu oft wurden
solche Argumente®® unkritisch akzeptiert. Die
Sorge der Phl um die Beschiftigung war nur
vorgespielt. Die Fusionen innerhalb der Phl,
die in den letzten Dekaden zu einer vélligen
Umstrukturierung der Branche fiihrten, haben
einen weit grolleren negativen Einfluss auf
die Beschiftigungszahlen gezeigt.*' Trotz-
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dem niitzen groBe multinationale Firmen ihr
betrdchtliches politisches Gewicht voll aus,
indem sie nicht selten damit drohen, ihre
Betriebstdtten in andere Lander zu verlagern,
wenn Schwierigkeiten nicht aus dem Weg
gerdumt werden. Dagegen kdnnen auch die
nationalen Behdrden kaum etwas tun.*?

Der Druck der Phl, die Zulassungsverfahren
zu verkiirzen und zu vereinfachen, ist grof$
und in GroRbritannien in den 80er Jahren
auch sehr erfolgreich gewesen.*? Parallele
Bestrebungen gab es in den USA.** In Europa
ist durch die Einflihrung der gegenseitigen An-
erkennung von Zulassungen ein starker Druck
auf die nationalen Behorden entstanden, die
Verfahren zu erleichtern.*

Die Zulassungsbehorde bedient sich des
Urteils von Experten, um die Daten des An-
trags zu beurteilen. Die Phl sucht diese Exper-
ten finanziell zu unterstiitzen. 1989 wurden
Daten fur GroRbritannien veroffentlicht, die
zeigten, dass Uber Jahre hindurch nur bei
einem Flinftel der Experten keine finanziellen
Verflechtungen mit den Antragstellern bestan-
den.*® Die Experten werden in eine ziemlich
schwierige Lage versetzt, indem sie oft sowohl
als Berater der Behorde als auch der Firmen
auftreten miissen, wobei die Beratungsauftra-
ge der Firmen und die wohlwollenden Dienste
der Experten bei der Zulassungsbehorde gut
honoriert werden.*” Der Klage dariiber, dass
es kaum mehr unabhédngige Experten gibt, ist
bis heute kaum Gehér geschenkt worden.*?

Die Phl hat eine fast absolute Geheim-
haltung des Zulassungsverfahrens in vielen
Landern (GroBbritannien, Finnland, Frank-
reich, Deutschland und Holland) zum Schutz
kommerzieller Interessen durchgesetzt.*’ In
der EU hat es seit 1995 durch die Veroffent-
lichung der Gutachten des CPMP (expert
scientific Committee for Proprietary Medicinal
Products) in Zusammenfassungen einen Fort-
schritt gegeben.>® Nur in den USA, wo das
Recht auf 6ffentliche Information Gber den
Zulassungsprozess nicht begrenzt ist, existiert
diese Geheimhaltung nicht.
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c) Problemfeld ,Sicherheitsstandards und
wissenschaftliche Qualitit der klinischen
Studien”

Eine andere Frage ist die der Sicherheits-
und Effizienzstandards von klinischen Stu-
dien. Hier werden auch Bedenken iiber den
zunehmenden Druck der Industrie laut, der
dazu fiihrt, die Versuche schon so anzulegen,
dass die erwarteten Ergebnisse beglinstigt
werden.’! Die zunehmende Entstehung von
privatwirtschaftlichen Firmen (CRO, contract
research organisations), die die Versuche
kommerziell im Auftrag der Phl organisieren
und kontrollieren, hat nattrlich Vorteile, aber
auch betrachtliche Nachteile. Der Trend,
aus Kostengriinden die klinischen Versuche
zumindest zum Teil in nicht-universitdren Kli-
niken durchfiihren zu lassen, wurde von den
CROs verstarkt. Die Sicherheitsstandards und
die wissenschaftliche Qualitat dieser Versuche
leiden entsprechend darunter.

Da immer mehr Multicenter-Studien ge-
macht werden, gibt es einen zunehmenden
Trend, die Studien zu zerstlickeln, d. h. die
Datenerhebung auf viele Zentren zu verteilen.
Die Analyse und Interpretation der Daten
fallt den firmeneigenen oder von der Firma
abhingigen Forschern zu, die die Ergebnisse
zusammenfiihren.”?

Weiters fillt auf, dass die durch die Phl ge-
sponserte Forschung oft zu anderen Ergebnissen
kommt als die offentlich geforderte. Neulich
stellte eine Arbeit, die 163 klinische Studien
zur Therapie des multiplen Myeloms verglich,
fest, dass die Ergebnisse von zwei Drittel der
durch die Industrie gesponserten Studien zu
Gunsten der neuen Therapie und gegen die
herkommliche ausfielen, wihrend bei den
durch Non-profit-Organisationen gesponserten
Versuchen die Forschungsergebnisse ausgegli-
chen waren.>* Ahnliche Ergebnisse haben auch
andere Untersuchungen gebracht.>> Der Bias
in den Ergebnissen bei den Studienarten spricht
jedenfalls fiir unterschiedliche Standards, wenn
nicht fir Manipulation.
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d) Problemfeld ,Versorgung mit Arzneimit-
teln“¢

Die Medikamente werden immer teurer.
Berichten der WHO und anderer international
agierender Organisationen zu Folge kdnnen
sich die Bewohner der unterentwickelten
Lander die meisten lebenswichtigen Medi-
kamente kaum leisten.>” Der Pharmamarkt
versagt, weil er kein offener Markt ist, in dem
die Bedingungen der Transparenz, Konkurrenz
und Information gegeben sind (vgl. Problem-
feld Informationsvermittlung). Diese sind aber
notwendig, damit der Markt fiir eine optimale
Verteilung der Produkte und fiir eine gerechte
Preisbildung sorgen kann.>®

In der Preispolitik muss eine Losung gefun-
den werden, damit die Bevolkerung der armen
Lander auch lebensrettende Medikamente
erhalten kann. Ein Rabatt von 5%, der in den
Verhandlungen mit der Phl fiir Impfungen®®
erreicht wurde, scheint viel zu wenig. Das
Argument der Phl, die Preise seien deshalb
hoch, weil sie die Forschungskosten decken
muissen, dirfte nur zum Teil wahr sein. Auf der
einen Seite werden viele Forschungsprogram-
me von 6ffentlichen und privaten Institutionen
gesponsert, auf der anderen Seite sind Wer-
bungskosten immens hoch, manchmal sogar
hoher als die Forschungskosten — es stellt sich
die Frage, ob dies unbedingt so sein muss.®°

Die Phl hat zu dem Problem der mangeln-
den Versorgung der dritten Welt mit ,Corpo-
rate Philantropy” reagiert, indem sie einzelne
Produkte fiir manche Lander spendet.®! Eine
solche Vorgehensweise wird aber kritisiert,
weil sie das Problem nicht wirklich 10st,
sondern vor allem dazu dient, die Preise in
den Industrielindern tiberhht zu halten. Die
Losung wird von der Organisation ,Arzte ohne
Grenzen” im grofBeren Einsatz von Generika
gesehen.®? Das Generikageschift wichst.®?
Der Marktanteil von Generika ist in den
USA 11% und in Deutschland 16%. Dieses
Wachstum hat eine driickende Wirkung auf
die Preise. Die Einflihrung von Omeprazol in
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Australien flihrte z. B. zu einer Preisreduktion
von Losec von fast 50%.%*

Wegen des Marktversagens wird die Me-
dikamentenversorgung in vielen Lindern
subventioniert. Die Héhe der Subventionie-
rung bewegt sich zwischen einem Minimum
in den USA (15%) und einem Maximum in
Norwegen, der Tirkei und der Tschechischen
Republik (80% oder mehr).®> Allerdings wird
hier der Beitrag der Sozialversicherung als
Subvention berechnet, was zu einer starken
Relativierung der Subventionierungsthese
fihren muss. Richtig diirfte allerdings sein,
dass in den letzten zwei Jahren weltweit
die Medikamentenkosten stiegen (USA und
Kanada 16%; Australien 14%; ltalien 12%),
was einer aggressiven Marketingstrategie
zugeschrieben wird.®®

Die meisten Lander, die als GroRabnehmer
fungieren, versuchen die Preise zu kontrol-
lieren, was in einem gewissen Ausmal’ auch
gelingt.” Manche Linder — wie Australien,
Kanada oder GroRbritannien — haben Insti-
tute eingerichtet, die die Kosteneffizienz der
Arzneimittel priifen. Diese werden vor allem
von den grélten Pharmafirmen stark unter
Beschuss genommen.%®

Mit einem kleinen Teil des Preises werden
die Produktionskosten gedeckt, der Rest des
Preises wird dem Wert der Patente zuge-
schrieben. Regierungen garantieren 20 Jahre
exklusive Produktionsrechte. Bei Produkten,
die mit Subventionen gewonnen werden,
behilt sich die Regierung das Recht vor, die
Produktionslizenz an andere Produzenten
zu vergeben, falls der Patentinhaber nicht zu
verniinftigen Bedingungen verkauft.®’

Patente sind aber die Sdulen der Phl, die
mit allen Mitteln die Fristen zu verldngern ver-
sucht. Dazu hat sie verschiedene Methoden
entwickelt, die in der Literatur als ,Evergreens”
bekannt sind:"® Einfiihrung von neuen For-
mulierungen der Patente, bevor die Generika
zugelassen werden; eine zweite medizinische
Verwendung fiir das Produkt wird patentiert,
bevor die Patentfrist ablduft; Prozesse gegen
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eingefiihrte Generika, die deren Einfiihrung
um ein oder zwei Jahren verzdgern und Ab-
sprachen mit Generikaproduzenten, damit sie
gewisse Produkte nicht fiihren.”!

e) Problemfeld ,Priorititen der Forschung”

Die Phl ist der bei weitem grofite Sponsor
der medizinischen Forschung’?, sie ist aber
stark gewinnorientiert: sie fordert vor allem das,
was grol’ umgesetzt werden kann. Das Resultat
ist, dass fiir 90% der Gesundheitsprobleme
der Welt nur 10% der Ressourcen verwendet
werden.” Die unterdotierten Problemfelder
sind natiirlich jene der Dritten Welt.”*

Die Forschung und Entwicklung von
Medikamenten fiir Tropenkrankheiten ware
sehr dringend, wird aber von der Phl kaum
betrieben.”> Offentliche Institutionen spon-
sern immer mehr Forschungsprogramme zur
Entwicklung von Arzneimitteln fiir spezifische
Krankheiten der Dritten Welt, um damit ein
Gegengewicht zu den gewinnorientierten Pri-
orititen der Phl zu schaffen.”® Die Frage bleibt
bislang unbeantwortet, ob die Phl selber nicht
mehr zu diesem Bereich beitragen konnte.””

4, Ethische Diskussion der Problemfelder

In diesem Abschnitt soll versucht werden,
den fiir die Phl wirklich belastenden Wert der
oben dargelegten Vorwiirfe herauszuarbeiten.
Mehr ist auf Grund der vorliegenden Informati-
onen nicht moglich. Auf keinen Fall soll hier ein
ethisches Urteil Gber die Phl gefillt werden.

a) Zum Problemfeld ,Informationsvermitt-
lung”

Die wenigen vorhandenen Studien {iber die-
ses Thema deuten darauf hin, dass die Erfiillung
der Informationsaufgabe zumindest verbesse-
rungsbediirftig ist.”® Wegen der groRen Ge-
heimhaltung kdnnen externe Beobachter kaum
konklusive Beweise tiber Mangel liefern.”® Nur
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jene Daten, die nach den oben erwdhnten
Zielen der Vermarktung der Produkte dienlich
sind, werden weitergegeben.?? 2001 gab es ca.
3000 Firmen, die der EFPIA (European Fede-
ration of Pharmaceutical Industries and Asso-
ciations) angehorten.®' Ca. 100 Firmen davon
agieren Uber die Landergrenzen hinweg. Bei
einer solchen Vielfalt und angesichts der Tat-
sache, dass ein Grolteil der Informationen zu
Recht oder zu Unrecht zurlickgehalten wird,
ist sehr schwer zu beurteilen, ob die Phl ihre
Informationsaufgabe gesamtékonomisch und
ethisch richtig wahrnimmt. Es gibt nur Indizien
und sachlich mehr oder weniger begriindete
Vermutungen, dass sie es nicht tut. Das sind
Mutmafungen, die nur die Phl durch mehr
Transparenz selber entkréften konnte.

Der Vorwurf, dass die Phl versucht, die
Publikation mancher Ergebnisse zu verhin-
dern oder zumindest zu verzogern, kommt
natiirlich von den Forschern. Die Studie von
BLUMENTHAL et al.?? hat aber gezeigt, dass
nicht mehr als 20% der befragten Forscher
von Verzdgerungen sprachen. Man darf dabei
nicht aulRer Acht lassen, dass das Ethos der
Forscher in manchen Bereichen auch Defizite
aufweist. Aus diesem Grund ist es auch gut
nachvollziehbar, dass die Phl Vorsorge trifft,
um sicher zu gehen, dass auch stimmt, was
publiziert wird, und dass negative Ergebnisse
noch starker kontrolliert werden als positive
— denn negative Ergebnisse bedeuten oft das
Aus eines Projektes oder eines Medikaments,
in das viel investiert wurde, Rufverlust usw.
Diese Kautelen kénnen daher ethisch sogar
angezeigt sein. Sie diirfen natirlich auch nicht
missbraucht werden, so dass negative Ergeb-
nisse immer noch zurlickbehalten werden,
obwohl sie klar bestatigt wurden.

Warum sich die Phl eine Mitsprache bei Publi-
kationen von Phl-gesponserten Untersuchungen
sichert, basiert auf der Erfahrung, dass univer-
sitdre ,Heilsporne” oft nach dem Motto ,Wer
schreibt, der bleibt!” und unter dem universita-
ren Impact-factor-Druck schnell und unkritisch
Daten publizieren wollen, die auch nichtimmer
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mit der notigen Sorgfalt erhoben wurden. Damit
konnte dem neuen Medikament unnétiger und
schwer gutzumachender Schaden zugefligt wer-
den. Die Notwendigkeit einer Kontrolle durch die
Phl ergibt sich auch daraus, dass Universititen
sehr oft und schnell eigene Patentanspriiche aus
Phl-finanzierten Studien ableiten wollen.

Die Phl ware schlecht beraten, wenn sie un-
giinstige Daten verheimlichen oder zurlickhalten
mochte —im Gegenteil, je sachlicher und objekti-
ver sie publizistisch auftritt, umso mehr Ansehen
hat sie in Fachkreisen. Sobald ein Medikament
registriert und in der Apotheke erhltlich ist, hat
die Phl auch keinen Einfluss mehr auf externe
Publikationen. Den hat sie nur so lange, wie der
Untersucher auf die Zurverfigungstellung des
Wirkstoffs durch die Phl angewiesen ist.

Das wahre Problem der Verdffentlichung von
Daten diirfte aber anderswo liegen. Meistens
wird der Interessenskonflikt zwischen Firmen
und Forschern bei seiner Entscheidung zur
Nichtveroffentlichung von negativen Daten
ziemlich einfach gel6st. Die Firma ist an solchen
Publikationen nicht interessiert, weil solche
Verdffentlichungen immer einen Prestigeverlust
bedeuten und oft mit einem 6konomischen
Schaden einhergehen. Der Forscher ist auch
von den Auftrdgen abhédngig und wird eher
seinsichtig” sein, weil er zukiinftige Auftrige
nicht wegen einer Publikation aufs Spiel setzen
wird. D. h., das Problem des Zurlickhaltens von
Informationen wird meistens als eine interne
Angelegenheit zwischen Firma und Forscher
behandelt, in die sonst kaum jemand Einblick
erhalten kann. Es gibt natiirlich Informationen,
die von geringem allgemeinen Interesse sind
und deshalb nicht publiziert werden, weil die
Fachmedien sich dafiir nicht interessieren. Es
gibt aber andere, die von sehr grollem allge-
meinen Interesse waren, weil sie die Gesund-
heit vieler Menschen betreffen kénnen. Diese
zurtickzuhalten, ist sicherlich unstatthaft. Hier
kann die Allianz zwischen Phl, Forscher und
Fachmedien zum Verhingnis werden.®®

Die Phl bestreitet die Zurlickhaltung not-
wendiger Informationen. Meistens werden
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nur unkonkrete Vorwiirfe ausgesprochen. Es
gibt also keinen echten Kldger — juristisch
ist es richtig: wo es keinen Kldger gibt, gibt
es auch keinen Richter. Moralisch stimmt
dies aber nicht. Wenn jemand unschuldig zu
Schaden kommt, gibt es eine Ungerechtig-
keit — unabhidngig davon, ob er es weil8 oder
nicht. Man darf aber natiirlich nicht die Phl
generell schon deswegen der Zurlickhaltung
lebenswichtiger Informationen bezichtigen,
weil sie in der Lage ist, es unbemerkt tun zu
konnen, und auch nicht deswegen, weil es da
und dort schon passiert ist. Das Gemeinwohl
steht hier aber so stark auf dem Spiel, dass es
sehr angebracht wére, hierzu eine grofRere
Kontrolle zu institutionalisieren. Die Phl selbst
sollte sich dazu in ihrem eigenen Interesse
freiwillig kontrollieren lassen.

Die Aussage, dass Werbung zu Desinforma-
tion fiihren kann, gilt nicht nur fir die Phl. Im
AMM ist deswegen besonders Wahrhaftigkeit
gefordert, weil es um Gesundheit geht, d. h.
um die Erhaltung des hohen Wertes ,Leben”.
Eine leichte Ubertreibung, eine ,kleine fal-
sche Aussage”, im Dienste der Vermehrung
der Nachfrage konnte einen Dienst an den
Aktiondren auf Kosten der Patienten bedeuten
—und damit sollte nicht gespielt werden. Der
Wert des Lebens und der Gesundheit ldsst sich
nicht gegen den der Dividenden abwégen.
Hier waren sicherlich genaue Kontrollen an-
gebracht und bei Ubertretungen sollten hohe
Strafen gesetzlich vorgesehen werden.®*

b) Zum Problemfeld ,Beziehung der Phl zu
den Gesundheitsbehérden”

Die Industriefirmen — einzeln und zu-
sammengefasst in Branchen — sind Teil der
Gesellschaft und tragen eine politische Ver-
antwortung. Alle Industriezweige betreiben
eigene Lobbying-Strategien. Es liegt in der Na-
tur der Sache, dass die Firmen — einzeln oder
gemeinsam — versuchen, ihre Interessen auch
auf der politischen Ebene zu vertreten und ihre
Anliegen durchzusetzen. Eine ganz andere
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moralische Qualitdt als einfaches Lobbying
haben jene Strategien, die darauf abzielen,
staatliche Stellen, die gewissermalien eine
Kontrollfunktion Gber die Phl innehaben, sel-
ber unter Kontrolle zu bringen. Die ,revolving
door”-Strategie ist natiirlich moralisch unzu-
ldssig. Die Vorwiirfe beziiglich dieser Strategie
sind ziemlich gut belegt. Die Phl sollte solchen
Praktiken aus dem Weg gehen und auf solche
Methoden verzichten. Generell aber kdnnen
derartige Praktiken nur wirksam verhindert
werden, wenn die staatlichen Stellen dartiber
wachen — sie sind auch daftir verantwortlich,
dass derlei Missbrauche nicht vorkommen.

Dass die Biirokratie bekanntlich ihren eige-
nen Rhythmus nicht nur bei Zulassungsverfah-
ren hat, kann ihr auch nicht veriibelt werden.
Es liegt in ihrer Natur. Es ist deshalb sogar
wiinschenswert, dass auf die Zulassungsbe-
horde Druck ausgelibt wird, um Verfahren
zu verkiirzen und sinnvolle Vereinfachungen
zu erreichen, die im Interesse der Patienten
liegen. Je friher diese tUber neue wirksame
Medikamente verfiigen kdnnen, umso besser.
In der EU ist es aber schon jetzt moglich, iber
das Zulassungsverfahren fiir neue Arzneimittel
(meist mit neuen Wirkstoffen) ca. ein Jahr ab
Antragstellung eine EU-weit gliltige Zulas-
sung zu bekommen. Ethisch gesehen ist der
Druck der Phl auf die Zulassungsbehorden
also positiv zu bewerten, wenn die dazu ver-
wendeten Uberzeugungsmethoden korrekt
sind und die Vereinfachung und Verkiirzung
der Prozesse sich tatsachlich zum Vorteil der
Patienten auswirken und nicht auf Kosten
der Sicherheit und der Effizienz gehen. Der
Ubereifer der Phl muss allerdings gebremst
werden. Tatsachlich hat die Globalisierung
neue Moglichkeiten der Druckausiibung auf
die Zulassungsbehdrden geschaffen. Es liegt
aber an den nationalen Zulassungsbehorden
und an ihrer internationalen Kooperation, den
unangemessenen Druck abzuwehren.

Damit die Zulassungsbehdérden dem
enormen Druck der Phl gewachsen sind, hat
Asratam folgendes empfohlen:®
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a) Liberalisierung der Information und Ab-
schaffung der Geheimhaltungspflicht.

b) Die Behorden sollten einige wenige Pri-
fungen selber durchfiihren, damit sie ihre
Unabhéngigkeit behalten, sie sollten aber
die Ergebnisse dieser Priifungen an Behorden
anderer Lander sofort weiter geben.

c) Die Staaten sollten die Behorden finanzie-
ren, damit sie nicht im Zuge der Globalisie-
rung in Konkurrenz miteinander um Antrdge
kdmpfen missen.

Dazu muss auch gesagt werden, dass immer
mehrVerfahren entstehen, um die tatsachliche
Wirksamkeit und Effizienz von Medikamenten
zu priifen. Die Evidence Based Medicine (EBM)
war ein erster Schritt. Diese wird aber teilweise
auch kritisiert, weil sie oft keine Aussage Uber
die klinische Relevanz von Studienergebnissen
macht.?® So kann die EBM auch dazu miss-
braucht werden, bewédhrte Medikamente, die
billig sind, aus dem Markt zu drdngen und
sie durch teure Substanzen zu ersetzen. So
gibt es z. B. in Osterreich kein reines Thia-
ziddiuretikum mehr am Markt, obwohl diese
Praparate zu den effizientesten und gleichzeitig
billigsten aller Antihypertensiva gehoren. Es
gibt verschiedenste Versuche, dieses Problem
zu bewdltigen, so z. B. die Sinnorientierte
Medizin (5.0.M.).?” Solche Bemiihungen sind
auch deshalb wichtig, weil die Pharmaindustrie
ihre Verkaufsstrategie mit marktwirtschaftlichen
Methoden durchfiihren muss, wobei die Um-
satzsteigerung ein wesentliches Kriterium ist.
Umsatzsteigerung kann aber im Allgemeinen
nur durch die Ankurbelung des Bedarfs mit
gezielten Werbemethoden erreicht werden.
Dies fiihrt dazu, dass die Wirksamkeit und
Effizienz neuer Medikamente meist mallos
tibertrieben wird. So wird z. B. von lebens-
rettenden Medikamenten gesprochen, die in
Wirklichkeit oft — statistisch gesehen — nur
eine geringfiigige Lebensverldngerung bewir-
ken oder von Herzinfarktverhiitung, obwohl
das Ereignis hochstens um ein paar Monate
verzogert werden kann.® Oder man versucht,
durch gezielte Uberbewertung von Risiken (vor
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allem durch Fokussierung auf die sog. Relative
Risikoreduktion) eine moglichst breite Bevolke-
rungsschicht zur Einnahme von Medikamenten
zu bewegen und auf diese Weise den Markt
auszuweiten.®? Ein typisches Beispiel aus den
letzten Jahren ist die rigorose Hormonersatz-
therapie bei Frauen in der Menopause. Es
ware wiinschenswert, wenn sich Behorden
aber auch Sozialversicherungstrager mehr um
das Problem der Sinnhaftigkeit und Relevanz
neuer Behandlungsmethoden im Sinne einer
Sinnorientierten Medizin auseinandersetz-
ten.”® Dann werden sie auch international ihre
Position gegeniiber der Phl zum Vorteil der
Patienten starken kdnnen. Langfristig kann es
allerdings auch nicht im Interesse der Phl lie-
gen, die Gesundheitsressourcen durch kiinstli-
che Bedarfsankurbelungen auf wenig relevante
Therapieziele fehlzuleiten und sie dadurch den
wirklich Bedirftigen vorzuenthalten.

¢) Zum Problemfeld ,Sicherheitsstandards
und wissenschaftliche Qualitiat der For-
schung”

Zweifelsohne muss die Sicherheit und wis-
senschaftliche Qualitét der klinischen Studien
ein Anliegen aller Beteiligten am AMM sein. Die
Frage ist wieder, ob die oben erwdhnten Defizite
—und andere, die man dazu erwdhnen konnte,
welche aber in der Literatur kaum behandelt
werden — in erster Linie der Phl angelastet
werden diirfen. Die Anklage dariiber kommt
meistens aus dem akademischen Bereich. Oft
wird bemdngelt, dass auch nicht-universitire
Zentren, die nicht die dafiir notwendige akade-
mische Kompetenz besitzen, in solchen Studien
mitwirken. Dies aber scheint am wirklichen
Problem vorbei zu gehen. Obwohl man davon
ausgehen kann, dass im akademischen Bereich
ein hohes Ethos gepflegt wird, kann man nicht
leugnen, dass Betrug im betrachtlichen Ausmal’
gar nicht so selten, und in den letzten Jahr-
zehnten hiufiger geworden ist.”! Die Tatsache,
dass solche Vorfdlle nur durch Zufall entdeckt
werden, ndhrt den Argwohn, dass hier nur
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die Spitze des Eisbergs gesehen werden kann.
Tatsdchlich erzéhlen — meistens hinter vorge-
haltener Hand — viele, die in der akademischen
medizinischen Forschung mitgearbeitet haben,
von Filschungen betrichtlichen Ausmafes.”?
Eine Analyse dieser Entgleisungen der medizi-
nischen Forschung wie jene von FiNerTi entlastet
die Phl sicherlich nicht ganz, denn auch die Ver-
gabeart von , Drittmitteln” kann zu Missbrauch
verleiten.” Eines steht aber auch fest: in den
bekannten Fallen wurde auch die Phl selber mit
ihren finanziellen Mitteln betrogen.

Man bemdingelt, dass der Pharmabetrieb
wenig transparent ist. Beim klinischen For-
schungsbetrieb scheint es beziiglich Transpa-
renz nicht besser zu stehen. Die Filschungs-
moglichkeiten sind sehr grols und sie kdnnen
praktisch nur bewiesen werden, wenn einer
der Forschungsbeteiligten belastendes Mate-
rial entwendet. Aufenstehende haben keine
Chance, Vermutungen beweisen zu kdnnen.

Wissenschaftler stehen heute unter einem
enormen Druck, positive Ergebnisse zu liefern.
Von ihnen hdngt meistens die weitere Dotati-
on ihrer Forschungsbudgets ab und noch viel
mehr ihre weitere Karriere bzw. Existenz. Die
Phl jedenfalls kann tiberhaupt kein Interesse
an gefdlschten Daten haben. Mit Produkten,
deren Wirksamkeit vorgetduscht wurde oder
die eigentlich unangenehme Nebenwirkun-
gen haben, kdnnen die Firmen langfristig kei-
ne schwarzen Zahlen schreiben und riskieren
zudem ihren guten Ruf.

Dieses Problemfeld ist fiir die Phl doch wich-
tig, weil sie sich auf die Forscher weitgehend
verlassen muss. Der medizinische Forscher tut
sich aber ohne ein sehr hoch stehendes Ethos
schwer, den Verlockungen , kleiner Retuschie-
rungen”, die unlberpriifbar sind und zudem
Geld und Ruhm bringen, zu widerstehen.?*
Wihrend in der intramuralen Forschung die
Phl die Qualititsstandards selber noch kontrol-
liert, kann die Einhaltung dieser Standards bei
Forschungsauftrdgen an akademische Zentren
zwar vertraglich vorgeschrieben, aber letztlich
schwer Uberprift werden.

Band 12 e Heft 1



IMAGO HOMINIS

d) Zum Problemfeld ,Versorgung mit Arz-
neimitteln”

Auf die Kritik, Medikamente wiirden immer
teurer, muss man redlicher Weise antworten,
dass der Preisanstieg sich nicht primar aus
gesteigerter Gewinnsucht ergibt, sondern u. a.
daraus, dass die Herstellung neuer Medika-
mente oft ungleich teurer ist als die Produktion
yalter” klassischer, chemisch-synthetischer
Stoffe. Gentechnisch hergestellte Antikorper
oder Fusionsproteine kdnnen nicht um den
gleichen Preis produziert werden wie alte
Synthetika (Beispiel: ,TNFa-Antagonisten”
vs. Methotrexat bei der Behandlung der rheu-
matischen Arthritis). Diese neuen Produkte
sollen ihren Preis durch bessere Vertraglichkeit
und gesteigerte Wirkung rechtfertigen, was
durch immer aufwindigere Sicherheitspri-
fungen und Vergleichsstudien zu belegen ist.
Heutzutage werden von den Behorden fiir
eine Zulassung viel strengere praklinische
und klinische Priifungen verlangt als dies fiir
Medikamente notwendig war, die heute als
Generika verfligbar sind. Die Zahl der abneh-
menden Neuzulassungen muss sich auch auf
den Preis auswirken, denn anders lasst sich
Forschung und Entwicklung nicht finanzieren.
Die Preise neuer Medikamente werden damit
auch ein Problem in industrialisierten Landern
und nicht nur in den Landern der Dritten Welt.
Die Frage ist, wer (welche Gesellschaft) sich
kiinftig ein neues Medikament leisten kénnen
wird bzw. wer mit dem vorhandenen alten
Produkt auszukommen hat, und ob es ein
Umdenken in der Bewertung von Ausgaben
fir die Gesundheit geben wird. Medikamente
sollen nur wenig kosten, wiahrend die Gesell-
schaft den hohen Preis flr Zigaretten oder
Alkoholika selbstverstandlich hinnimmt.”

Man muss auch bei der Preisbildung
bedenken, dass sie nicht streng produktspe-
zifisch gesehen werden kann, wie man den
Preis fiir Schuhe festlegt. Der Preis fiir ein
Medikament muss anteilig die Forschungs-
und Entwicklungskosten decken und sollte
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Entwicklungen von Produkten zulassen, die
sich nichtrechnen, sondern nur aus Gewinnen
mit anderen Produkten finanziert werden.
Man muss aber auch anmerken, dass der
Preisdruck der Gesundheitsbehorden und
Krankenversicherungsanstalten eine Starkung
der Tendenz der Phl bewirkt, sich immer mehr
nur auf Produkte zu konzentrieren, die jahr-
lich einen hohen Gewinn (z. B. Gber 5 Mrd.
Euro) erwarten lassen.

Der Mangel an Versorgung in der Dritten
Welt ist undiskutabel. Die Frage ist wieder, in
welchem Ausmals die Phl daftir verantwortlich
zu machen ist. Die Behauptung, dass beim
AMM die Bedingungen eines offenen Marktes
— Transparenz, Konkurrenz und Information
—nicht voll erfiillt sind, stimmt, aber dies muss
nicht unbedingt als Anklage gegen die Phl
angesehen werden. Eher sind die massiven
Interventionen der 6ffentlichen Hand im AMM
durch Zulassungen, Preisregelungen und
Subventionen die Ursache daflir, dass beim
AMM die erwdhnten klassischen Bedingungen
der freien Méarkte nur eingeschrankt gegeben
sind. Die Phl ist z. B. nicht dafiir verantwort-
lich, dass es sehr arme Ldnder gibt, die auf
Grund ihrer geringen Kaufkraft praktisch aus
dem AMM, ebenso wie aus anderen Markten,
ausgeschlossen sind. Die Losung des Problems
— Ausschluss der armen Lander aus den Welt-
markten der Spitzenprodukte — ist sicherlich
nicht in erster Linie Aufgabe der Industrie. Na-
tionale Regierungen von Dritte-Welt-Ldndern
ziehen nur zu oft Ausgaben fiir Waffenkdufe
und eigene Waffenindustrien den Investitionen
ins Gesundheitssystem oder in eigene Fabri-
ken zur Herstellung von Generika vor.

Oft wird die Forderung gestellt, dass die
Forschungskosten durch die Umsétze in den
reichen Landern gedeckt werden sollen. So
kénnten die Preise in den armen Lidndern
niedrig gehalten werden. Theoretisch ware
dies eine gute Idee, aber sie ist nicht realisier-
bar, weil man nicht sicherstellen kann, dass
billige Produkte nur in den armen Lindern
umgesetzt werden. Es gibt genligend Beispie-
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le, dass caritative Medikamentenversorgung
durch gewinnbringende Weiterverkdufe miss-
braucht wurden oder Verteilung von Gratis-
medikamenten in Dritte-Welt-Landern selbst
scheiterten — darauf hat die Phl oft hingewie-
sen. Die Appelle beziiglich der Verbesserung
der Arzneimittelversorgung sind meistens an
die falsche Adresse gerichtet. Sie sollten an die
Institutionen der internationalen Solidaritat,
d. h. an internationale Organisationen und
an die einzelnen Nationalstaaten gerichtet
werden. Solange aber diese Solidaritdt so klein
ist, werden die Appelle ungehort bleiben.

Bei Generika hat man zu vermerken, dass
sie preisglinstiger sein kdnnen, weil der Her-
steller durch den Nachbau keine eigenen
Forschungs-/Entwicklungskosten aufzubrin-
gen hat. Diese musste der urspriingliche
Produzent aufbringen und die Kosten durch
den Verkauf in der geschiitzten Periode
zuriickholen. Wenn der Patentschutz eines
neuen Medikamentes 20, maximal 25 Jahre
dauert, die Entwicklung zwischen Erfindung
und Registrierung davon 10 Jahre braucht, die
Markteinfiihrung weitere 3 — 5 Jahre bendétigt,
bleibt der ,erfindenden” Phl relativ wenig
Zeit, um ,Geld zu machen”, bevor der Patent-
schutz abgelaufen ist und die Verwendung der
Erfindung allgemein als Generikum verfligbar
wird. Generika basieren zwar auf der Verwen-
dung des gleichen Wirkstoffs, die Qualitdt
des Nachbaus muss aber nicht der Qualitat
des Originals entsprechen, denn galenische
Feinheiten bestimmen oft die Bioverfiigharkeit
und damit die Wirkung des Arzneistoffes.

Es ist aber auch eine sozialethische Frage,
ob die Phl genug fiir die Weltversorgung mit
den grundwichtigen Medikamenten tut. Heute
agiert die Phl global. Man kann von einem glo-
balen Management, einer globalen Forschung,
einer globalen Produktion und einem globalen
Vertrieb sprechen, die weit tiber die nationalen
Grenzen hinaus wirken. Als global agierende
Institution tragt die Phl gegenUber der gesamten
Weltbevolkerung zweifelsohne einen Teil der
Verantwortung flr die Arzneimittelversorgung
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und darf daher nicht passiv zusehen, wie Mil-
liarden von Menschen von dieser Versorgung
ausgeschlossen bleiben. Sie tut es allerdings
nicht. Sie macht manche Produktspenden (vgl|.
2, a). Ist das genug? Sollte sie sich — bei den
grollen Gewinnen, die sie aufweist — nicht we-
sentlich mehr um Losungen bemiihen, welche
die ersehnte Versorgung erleichtern?

Die Bemiihung der Phl, Patente zu verlan-
gern, kann gerechtfertigt sein. Die Erschlie-
Bung neuer Indikationen ist erfinderisch und
kostenaufwandig. Es muss klar bleiben, dass
Patente Garant fiir Neuentwicklungen und
daher vorteilhaft fiir die Patienten sind.

e) Zum Problemfeld , Prioritaten in der
Forschung”

Hier gilt das, was fiir das Problemfeld
,Versorgung” gesagt wurde. Mit Sicherheit
kann man an die solidarische Verantwortung
der Phl appellieren, damit sie die Prioritaten
so gestaltet, dass sie mehr Ressourcen in die
Forschung von seltenen schweren Krankheiten
und Tropenkrankheiten investiert. Keine Frage,
dass sie bei der Profitrate, die sie erreicht,
noch mehr tun kann, ohne andere Forschungs-
bereiche reduzieren zu missen. Die Frage ist,
ob dieses Problem primdr von der Phl zu |6sen
ist, oder ob nicht die Solidargemeinschaft, wie
auch immer sie sich konstituiert, daftir sorgen
miusste. Man sollte erwarten, dass zuerst die
Staaten und die Internationalen Organisa-
tionen damit beginnen, der Phl fiir solche
Forschungsprojekte starkere 6konomische
Anreize zu gewdhren.

5. Schlussfolgerung

Die hier im Rahmen einer Literaturdurch-
sicht festgestellten ethischen Probleme diirfen
nicht skandalisiert und noch viel weniger
verallgemeinert werden. Sie gehoren zur Ta-
gesordnung aller gesellschaftlichen Tatigkeiten
und sollten, nachdem sie erkannt worden sind,
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auch gel6st werden. In einem Verzeichnis tiber
Abrechnungsbetrug im Gesundheitswesen,
das die deutsche Sektion von Transparency
International veroffentlicht hat, betreffen von
23 Betrugsarten nur drei die Phl.?® Viele der
Probleme kénnen auch nur im Zusammenwir-
ken aller Beteiligten am AMM gel&st werden.

Im Allgemeinen kann der Phl ein hohes
Ethos bescheinigt werden. Die Darstellung der
Problemfelder mit der summarischen Kritik hat
mehr Raum in Anspruch genommen als die Dis-
kussion der Problemfelder und die Darstellung
der Gegenwerte. Dadurch mag der Eindruck
entstehen, dass an der Phl ungleich mehr zu kriti-
sieren als Positives festzustellen ist. Das liegt aber
sicher auch daran, dass die Phl es verabsaumt
hat (oder es bisher nicht fiir notwendig erachte-
te), fiir sich selbst positive ethische Imagepflege
zu betreiben. Dies wire umso dringlicher, daim
Groflen und Ganzen in ethischer Hinsicht die
Phl besser als ihr Ruf sein dirfte.

Unsere Analyse hat ergeben, dass im
Gesundheitswesen und im AMM manche
ethische Missstande vorliegen, die beseitigt
werden missen. Sie betreffen alle fiinf erwédhn-
ten Bereiche. Die Phl wire daher gut beraten,
alle fiinf Problemfelder stets im Auge zu be-
halten und eventuell im Zusammenwirken mit
firmenexternen Ethikexperten problematische
Situationen zu beleuchten und Losungen anzu-
streben. Dies ware schon deshalb so wichtig,
weil laufend neue Situationen entstehen, die
einer neuen ethischen Reflexion bedirfen.

Manche pharmazeutische Unternehmen
haben ethische Kodices beschlossen, d. h.
freiwillige Erklarungen, die die Festlegungen
auf ein bestimmtes Verhalten und den Verzicht
auf bestimmte Praktiken beinhalten. In man-
chen Landern gibt es sogar Kodices, die alle
Firmen der Branche mitbeschlossen haben.”
Solche Erklarungen bezeugen eine wachsende
Sensibilitdt in diesen Fragen. Sie stellen einen
wichtigen Schritt zur Losung der erwdhnten
Probleme dar, sie genligen vor allem dann
nicht, wenn Kontrollorgane nicht wirklich
unabhéngig handeln kénnen.
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