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Beispiele	
  für	
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  in	
  den	
  USA	
  



Industrie-­‐Einfluss	
  wächst	
  auch	
  auf	
  na=onaler	
  Ebene	
  



die	
  „forsche“	
  ArzneimiQelindustrie	
  

von P.S. Schönhöfer/a-t 

Pharma-­‐Werbung	
  	
  (2001)	
  GKV-­‐Markt	
  21,3	
  Mrd	
  €	
  

GKV-­‐Umsatz	
  Industrie: 	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  13.000	
  
Forschung	
  +	
  Entwicklung	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (10%)	
   	
  	
  1.300	
  
Marke=ng	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (40%) 	
  	
  5.000	
  
Profit,	
  Shareholder	
  value	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (25%)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  3.300	
  
Steuern,	
  Herstellung,	
  Betrieb	
   	
  (25%)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  3.300	
  	
  

AuUeilung	
  Marke=ng:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  5.000	
  
Meinungsbildner	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (5%) 	
   	
  	
  	
  	
  250	
  
Meinungsmacher	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (5%) 	
   	
  	
  	
  	
  250	
  
Anwendungsbeobachtungen	
  	
  	
   	
  (20%)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  1.000	
  
Kongresse,	
  ärztl.	
  Fortb.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (30%)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  1.500	
  
Pharmareferenten	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
   	
  (40%)	
  	
   	
  	
  2.000	
  



P.S.	
  Schönhöfer/a-­‐t	
  

PHARMA-­‐INNOVATIONEN	
  	
  (1990-­‐2009)	
  

NEUE	
  WIRKSTOFFE	
  (NME):	
  	
  	
  	
  	
   	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  553	
  	
  

ECHTE	
  INNOVATIONEN:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  8	
  
Industrielle	
  Entwicklung	
  	
  5,	
  	
  	
  	
  Klinische	
  Forschung	
  	
  3	
  	
  

echte	
  Innova=onen	
  in	
  der	
  medizinischen	
  Versorgung	
  

„SCHRITT“-­‐INNOVATIONEN:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  40	
  -­‐	
  50	
  
Beschränkter	
  Zusatznutzen	
  meist	
  für	
  die	
  klinische	
  Medizin	
  

SCHEININNOVATIONEN: 	
  	
  	
   	
   	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  500	
  	
  (90%)	
  
Kein	
  Zusatznutzen	
  gegen	
  Standardtherapie,	
  aber	
  teurer	
  



P.S.	
  Schönhöfer/a-­‐t	
  

US-­‐Pharma	
  2004	
  bis	
  2009:	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  7	
  Mrd.	
  $	
  Strafen	
  
wg	
  Off-­‐label-­‐Gebrauch,	
  betrügerischem	
  Marke=ng	
  u.a.	
  	
  

Beispiele	
  Straf-­‐/Schadensersatzverfahren	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Mio	
  $	
  
2004	
  	
  	
  	
  Pfizer	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  NEURONTIN	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  430	
  	
  
2005	
  	
  	
  	
  Serono	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  SEROSTIM	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  704	
  

2006	
  	
  	
  	
  Schering	
  US	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  TEMODAR	
  u.a.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  435	
  
2007	
  	
  	
  	
  Purdue/Mundiph.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  OXYCONTIN	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  634	
  

2007 	
  	
  	
  	
  Merck	
  US	
  (MSD)	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  VIOXX	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  650	
  	
  /	
  4.850	
  
2008	
  	
  	
  	
  Cephalon	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ACTIQ	
  u.a.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  425	
  

2009 	
  	
  	
  	
  Lilly	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  ZYPREXA	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  1.415	
  	
  /	
  4.600	
  	
  

2009	
  	
  	
  	
  Pfizer	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  BEXTRA	
  u.a.	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  2.300	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

	
  Bloomberg	
  Markets	
  Mag./Fed.	
  Court	
  Rec.	
  



Results and conclusion:  
This work shows that the tobacco industry has the resources and vested interest 
to combat perceived threats in its regional operating markets, in this case its Latin American market. 
It is important for the worldwide public heath community to become aware of the numerous ways in 
which the tobacco industry and its front groups can work against international tobacco control meetings, 
even including the manipulation of or working with other public health groups to oppose tobacco 
control efforts. Future world conference planners and participants should be aware that the tobacco 
industry is likely to continue to employ such methodology. There is no reason to think that the 
industry is paying less attention to such conferences in the present or future. Rather, it is likely the 
industry will adopt and expand strategies that were successful while abandoning those that were 
not effective. 

Required disclosure of financial support by all participants at all tobacco scientific conferences is 
recommended. 
For the tobacco control community, we also recommend careful coalition building and networking 
with other public health groups on the ways tobacco is implicated in other public health 
issues. 

Tobacco industry strategies to undermine  
the 8th World Conference on Tobacco or Health 

Tobacco Control 2003;12:195–202 



Ziele	
  der	
  WHO	
  bei	
  der	
  „PPHP“	
  

Die Industrie zum Handeln nach den „health for all“ Prinzipien ermutigen 

Universellen Zugang zu wichtigen Medikamenten und Diensten erleichtern 

F&E für Impfstoffe, Diagnostika und Arzneien gegen vernachlässigte 
Krankheiten zu beschleunigen 

Verhinderung vorzeitiger Todesfälle, Erkrankung und Behinderung durch 
besondere Förderung geeigneten Verfahren und Verhaltensmodifikation 

Industrie zu umwelt- und gesundheitsschonender Produktion bewegen 

Wissen und Erfahrung vom kommerziellen Sektor erwerben 

Das WHO – Image bei typischerweise gegnerischen Akteuren verbessern 



PPHP	
  -­‐	
  Private	
  Public	
  Health	
  Partnership	
  
WHO	
  interna=onal	
  partners	
  in	
  pharmaceu=cals	
  



aus	
  der	
  Budgetplanung	
  der	
  WHO	
  2010-­‐2011	
  

Now, in addition to Member States financing 
international public health, national overseas 
development assistance programmes are 
playing a greater role, and contributions from 
other multilateral organizations, development 
institutions and private foundations are growing. 
http://www.paho.org/english/gov/cd/cd48-whobpb-e.pdf 



Auch	
  der	
  Philanthrokapitalismus	
  nutzt	
  die	
  WHO	
  

•   „The	
  WHO's	
  funding	
  is	
  overshadowed	
  by	
  that	
  of	
  newly	
  
emerging	
  organizaoons,	
  such	
  as	
  the	
  Bill	
  and	
  Melinda	
  Gates	
  
Founda=on,	
  the	
  Global	
  Fund	
  for	
  AIDS,	
  Tuberculosis,	
  and	
  
Malaria,	
  and	
  PEPFAR	
  (the	
  U.S.	
  President's	
  Emergency	
  Fund	
  for	
  
AIDS	
  Relief).	
  	
  

•   The	
  Centers	
  for	
  Diseases	
  Control	
  (CDC),	
  for	
  example,	
  
has	
  nearly	
  twice	
  the	
  budget	
  of	
  the	
  enore	
  WHO.	
  The	
  Gates	
  
Foundaoon's	
  budget	
  for	
  global	
  health	
  (PDF)	
  is	
  around	
  $2	
  
billion	
  per	
  year,	
  about	
  twice	
  the	
  WHO's	
  core	
  budget.“	
  

Quelle:	
  hQp://www.cfr.org/publicaoon/20003/world_health_organizaoon.html	
  



Bulletin of the World Health Organization, 
2001, 79: 748–754. 



„freiwillige	
  Beiträge“	
  an	
  die	
  WHO	
  2000	
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„Vogelgrippe“ aus der Homepage von Novartis 



PPP	
  -­‐	
  Pandemic	
  Preparednes	
  Plan	
  der	
  WHO	
  
	
  ein	
  Plan	
  der	
  gut	
  vorbereitet	
  war	
  



French	
  Trigger	
  





honi	
  soit	
  qui	
  mal	
  y	
  pense...	
  





aus	
  Ferguson	
  et.	
  al.	
  



aus	
  Ferguson	
  et.	
  al.	
  



aus	
  Ferguson	
  et.	
  al.	
  







Overall,	
  the	
  percentages	
  of	
  children	
  under	
  three	
  who	
  developed	
  a	
  fever	
  aFer	
  
vaccinaoon	
  appear	
  very	
  high;	
  thirty	
  five	
  per	
  cent	
  with	
  the	
  15	
  ug	
  dose	
  and	
  62%	
  
aFer	
  a	
  30	
  ug	
  dose	
  [7,8].	
  Of	
  those	
  that	
  received	
  a	
  7.5	
  ug	
  dose	
  in	
  the	
  seasonal	
  
influenza	
  vaccine,	
  23%	
  develop	
  a	
  fever	
  of	
  >38	
  degrees	
  Celsius	
  

Peter	
  Collignon,	
  Peter	
  Doshi,	
  Tom	
  Jefferson	
  (7	
  May	
  2010)	
  

Peter	
  Collignon	
  



Nach Angaben des Robert Koch-Institutes 
gab es im Winter 2002/2003 in 
Deutschland 5 Millionen Infizierte und 
16.000 bis 20.000 Todesfälle, die auf eine 
Influenza zurückzuführen waren.... 

2010 



Viele	
  haben	
  es	
  gesehen	
  und	
  sich	
  gewundert...	
  

Zitate	
  aus	
  dem	
  Bericht	
  von	
  Tom	
  Jefferson	
  



Ron	
  Law,	
  Risk	
  &	
  Policy	
  Advisor,	
  Auckland,	
  New	
  Zealand	
  
hQp://www.bmj.com/cgi/eleQers/340/jun03_4/c2912#236806	
  

“Cohen	
  and	
  Carter	
  state	
  that	
  the	
  WHO	
  changed	
  the	
  
definioon	
  of	
  an	
  influenza	
  pandemic	
  by	
  excluding	
  
reference	
  to	
  the	
  words	
  "with	
  enormous	
  numbers	
  of	
  
deaths	
  and	
  illness."	
  	
  

...the	
  second	
  change	
  was	
  to	
  drop	
  the	
  requirement	
  for	
  a	
  
new	
  sub-­‐type	
  with	
  a	
  simple	
  reassortant	
  virus	
  meaning	
  
that	
  many	
  seasonal	
  flu	
  viruses	
  could	
  be	
  classified	
  as	
  
pandemic	
  influenza.	
  	
  





Schweinegrippevirus	
  -­‐„Stammbaum“	
  
Mayo	
  Clin	
  Proc.	
  2010	
  January;	
  85(1):	
  64–76.doi:	
  10.4065/mcp.2009.0588.	
  



Äpfel	
  (normale	
  Grippe)	
  	
  	
  	
  	
  versus	
  	
  	
  	
  Birnen	
  (H1N1	
  A	
  2009/2010)	
  

1.   2000	
  zusätzliche	
  ARE	
  pro	
  
Woche	
  auf	
  100	
  000	
  Einwohner	
  

2.   10-­‐20	
  Mio	
  zus.	
  Arztbesuche	
  
pro	
  Grippe-­‐Saison	
  in	
  D.	
  

3.   5-­‐10	
  Mio	
  Infizierte	
  in	
  D	
  

4.   Übersterblichkeit	
  10-­‐20	
  000	
  
Fälle	
  in	
  D	
  

5.   Impfung	
  für	
  ca	
  28	
  Mio	
  
empfohlen	
  (2004/05:	
  26,5%)	
  

geimpF	
  im	
  Vergleich	
  zum	
  Vorjahr:	
  	
  

Alte:	
  1/2	
  

chron	
  Kranke:	
  2/3	
  
medizinisches	
  Personal:	
  1/4	
  

1.   2000	
  zusätzliche	
  ARE	
  /Woche/
100	
  000	
  Einw.	
  (Nov	
  staQ	
  Jan)	
  

2.   normal,	
  Eltern	
  mit	
  Kindern	
  
relaov	
  mehr	
  zum	
  Arzt	
  (Angst)	
  	
  

3.   226	
  158	
  Influenzafälle	
  dem	
  RKI	
  
gemeldet	
  (hohe	
  Meldequote)	
  

4.   255	
  Todesfälle	
  
5.   50Mio	
  bestellt,	
  34Mio	
  gekauF	
  

<10	
  Mio	
  geimpF	
  

große	
  Skepsis	
  bei	
  med.	
  Personal	
  
keine	
  Impfdaten	
  durch	
  die	
  

Regierung,	
  	
  





Mehr	
  Grippe-­‐Impfungen	
  	
  
einer	
  von	
  vielen	
  möglichen	
  Erregern	
  der	
  ILI	
  



Bri=sh	
  Medical	
  Journal	
  3.	
  June	
  2010	
  



Prof. Dr. Neil Ferguson 
Imperial College, London. SAGE, H1N1Arbeitsgruppe. 
Honorare von Baxter, GlaxoSmithKline und Roche 
sowie von Versicherungsgesellschaften, die zu 
Pandemierisiken beraten hat. Diese Informationen 
wurden erst durch die Dänische “Information” bekannt. 

Professor Juhani Eskola 
Stellv. Generaldirektor des finnischen National Institute 
of Health and Welfare. European Science Foundation 
SAGE. Geld von Novartis ist auf der WHO-Website 
veröffentlicht. Sein Institut erhielt 2009 47 Millionen 
Dollar von GSK. Dies wurde nicht veröffentlicht. 

Dr. Arnold Monto 
University of Michigan School of Public Health, SAGE, 
Berater für die pharmazeutischen Unternehmen Chiron, 
GlaxoSmithKline, MedImmune, Roche, Novartis, Baxter 
und Sanofi Pasteur. Dies ist nicht veröffentlicht, auf der 
WHO Seite. 

Dr. Friedrich Hayden 
Influenza-Forscher Wellcome Trust, England. 
Eingeladener Experte der SAGEKonferenz. Berater für 
MedImmune, Sanofi Pasteur. Bekam zusätzlich Geld 
von Roche, RW Johnson und SmithKline Beecham. 
Diese wurde nicht auf der WHO Website veröffentlicht. 

Dr. Peter Figueroa 
Professor der Medizin und Leiter der Public Health an 
der University of the West Indies. Ständiges Mitglied 
des SAGE. Peter Figueroa bekam Geld von dem 
Pharmaunternehmen Merck. Diese wurde nun 
veröffentlicht. 

Professor Malik Peiris 
Professor für Mikrobiologie an der Universität von 
Hongkong. Ständiges Mitglied des SAGE. Hat 
Honorare von mehreren Pharmaunternehmen 
erhalten, Baxter GSK und Sanofi Pasteur. Dies ist 
veröffentlicht auf der WHO Website. 

Prof. Dr. Albert Osterhaus 
Veterinär und Virologe Erasmus-Universität 
Rotterdam. Mitglied des SAGE, H1N1Arbeitsgruppe. 
Vorsitzender der “Europäischen Wissenschaftler im 
Kampf gegen Grippe” (ESWI) 

WHO- EXPERTEN 

Maria Zambon is a professor at the UK Health 
Protection Agency Centre for Infection. She has 
received money from Sanofi, Novartis, CSL, Baxter 
and GSK. 

Nancy Cox US CDC, Gelder von der International 
Federation of Pharmaceutical Manufacturers and 
Associations (IFPMA) 

John Wood Britain's National Institute for Biological 
Standards and Control (NIBSC). Geld von Sanofi 
Pasteur, Novartis und anderen für Impfstoff-Forschung 



8.6.10:	
  from	
  a	
  Comment	
  of	
  Dr	
  Margaret	
  Chan,	
  Director-­‐General	
  WHO	
  	
  
on	
  	
  BMJ	
  –	
  ArFkel	
  from	
  Deborah	
  Cohen	
  and	
  Philip	
  Carter	
  WHO	
  and	
  the	
  pandemic	
  flu	
  "conspiracies“	
  BMJ	
  2010;	
  340:	
  c2912	
  

...	
  the	
  BMJ	
  feature	
  and	
  editorial	
  will	
  leave	
  many	
  readers	
  with	
  the	
  
impression	
  that	
  WHO’s	
  decision	
  to	
  declare	
  a	
  pandemic	
  was	
  at	
  least	
  
par=ally	
  influenced	
  by	
  a	
  desire	
  to	
  boost	
  the	
  profits	
  of	
  the	
  pharmaceu=cal	
  
industry.	
  	
  

...decisions	
  to	
  raise	
  the	
  level	
  of	
  pandemic	
  alert	
  were	
  based	
  on	
  clearly	
  
defined	
  virological	
  and	
  epidemiological	
  criteria.	
  	
  
Yes,	
  criterias	
  had	
  been	
  given	
  in	
  the	
  pandemic	
  alertness	
  plans,	
  but:	
  

1.  On	
  which	
  scien=fic	
  evidances	
  were	
  those	
  criteria	
  defined?	
  

2.  Which	
  scien=fic	
  evalua=ons	
  of	
  the	
  ongoing	
  H1N1	
  influenza	
  
were	
  used	
  to	
  declare,	
  that	
  the	
  condi=ons	
  were	
  fullfilled?	
  

3.  Where	
  is	
  the	
  documenta=on	
  of	
  this	
  very	
  important	
  
evalua=on	
  and	
  who	
  are	
  the	
  authors?	
  



„In	
  response	
  to	
  cases	
  of	
  swine	
  influenza	
  A(H1N1),	
  
reported	
  in	
  Mexico	
  and	
  the	
  United	
  States	
  of	
  America,	
  the	
  
Director-­‐General	
  convened	
  a	
  first	
  Emergency	
  Commiree	
  
mee=ng	
  on	
  25	
  April	
  2009	
  to	
  assess	
  the	
  situa=on	
  and	
  
advise	
  her	
  on	
  appropriate	
  responses.	
  	
  

The	
  membership	
  of	
  this	
  Commiree	
  is	
  not	
  public.	
  	
  

It	
  is	
  on	
  the	
  basis	
  of	
  advice	
  from	
  this	
  Commiree	
  that	
  WHO	
  
declared	
  the	
  H1N1	
  pandemic	
  on	
  11	
  June	
  2009.“	
  	
  	
  	
  

Council	
  of	
  Europe	
  über	
  das	
  geheime	
  Emergency	
  Commiree	
  
	
  Report	
  	
  by	
  Paul	
  Flynn,	
  Doc	
  12283,	
  7.	
  June	
  2010:	
  



We are supposed to be prepared for a pandemic of 
some kind of influenza because the flu watchers, 
the people who make a living out of studying the 
virus and who need to attract continued grant 
funding to keep studying it, must persuade the 
funding agencies of the urgency of fighting a 
coming plague”. 
Professor	
  Philip	
  Alcabes	
  in	
  “Dread”	
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WHO	
  Director-­‐General's	
  opening	
  statement	
  at	
  virtual	
  press	
  conference	
  	
  
10	
  August	
  2010	
  	
  

...As I said, pandemics are unpredictable 
and prone to deliver surprises.  
No two pandemics are ever alike.  
This pandemic has turned out to be much 
more fortunate than what we feared a 
little over a year ago.  
This time around, we have been aided by 
pure good luck... 



Bulletin of the World 
Health Organization, 
2001, 79: 748–754. 





verzerrtes	
  Bild	
  der	
  Realität	
  

unabhängige 
Arzneimittelinformation Pharma - Marketing 

•  arznei-telegramm  

•  ARZNEIMITTELBRIEF  

•  Arzneiverordnungen in der Praxis 

•  PHARMA-BRIEF  

•  Gute Pillen- Schlechte Pillen   
Budget (zusammen)  
max. 4 Mio Euro,  
meist durch Abonnenten getragen 

Meinungsbildner        (5%)  250 Mio € 

Meinungsmacher       (5%)  250 Mio € 

Anw.beobachtungen  (20%)    1.000 Mio € 

ärztl. Fortb.                 (30%)    1.500 Mio € 

Pharmareferenten      (40%)    2.000 Mio € 

Marketing insges.    (100%)   5.000 Mio € 



Zur	
  Pharmakovigilanz:	
  Pandemie-­‐Impfstoff	
  	
  
aus	
  dem	
  PEI-­‐	
  Bericht	
  vom	
  19.	
  Januar	
  2010	
  

in Sweden 6,1 Mio  doses of 
Pandemrix  used and 4380 adverse 
events reports (ADR) until 16th 
april 2010.  

in Germany between 7 to 8 Mio 
doses used and 1903 ARD (Paul 
Ehrlich Institut (PEI) until  31th 
march 2010) 

Die 1382 Meldungen umfassen insgesamt 
3518 unerwünschte Ereignisse (1 
Verdachtsfallmeldung kann mehrere 
Reaktionen beinhalten) bei Patienten im 
Alter zwischen 6 Monate und 94 Jahren 
(Mittelwert bei Erwachsenen 38,3 Jahre 
und bei Kindern 9,8 Jahre). 522 (37,8 %) 
Meldungen wurden als schwerwiegend 
vom Melder und/oder vom Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) bewertet. Ein Survey des 
Robert Koch-Instituts ergab, dass bis 
einschließlich der Kalenderwoche 53 7,5% 
(95% Konfidenzintervall 5,6% - 9,9%) der 
Bevölkerung über 14 Jahren geimpft 
worden sind. Am häufigsten wurden Fieber 
(302), Schmerz in einer Extremität bzw. an 
der Impfstelle (283), Kopfschmerz (282), 
Schüttelfrost (143), Übelkeit (141), 
Ermüdung (108), Schwindelgefühl (112), 
Kreislaufkollaps und Synkope (103) 
Arthralgie (81) und Paraesthesie (73) 
berichtet.  http://www.pei.de/cln_170/nn_1721690/SharedDocs/Downloads/fachkreise/uaw/berichte/

verdachtsfallbericht-7,templateId=raw,property=publicationFile.pdf/verdachtsfallbericht-7.pdf 

..are germans tougher? 



Zur	
  Pharmakovigilanz:	
  Pandemie-­‐Impfstoff	
  	
  
UNW	
  bei	
  der	
  Zulassung	
  	
  (EMEA)	
  



Verlässlichkeit	
  der	
  WissenschaF	
  

Ausschluss von Experten mit finanziellen Bindungen und anderen 
Interessenskonflikten aus Beratungs- und Beschlussgremien staatlicher 
Institutionen wie Ministerien, Behörden und wissenschaftlichen Einrichtungen 
von Bund und Ländern.  

Offenlegungspflicht für alle direkten und indirekten finanziellen 
Zuwendungen seitens der Warenanbieter und deren Organisationen mit 
Angabe der Summen bei Forschungsprojekten, Forschungspreisen sowie im 
Rahmen aller öffentlicher und privater Lehr- und Beratungstätigkeiten. 

Verbot von Marketingstudien wie z.B. Anwendungsbeobachtungen und 
andere unkontrollierte Experimente an Patienten wie Vorher-/Nachher-
Vergleiche. 

Einführung des Straftatbestandes des Wissenschaftsbetrugs bei 
Irreführung oder Verfälschung von wissenschaftlichen Ergebnissen 
oder Daten. 


