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Aus dem Ruder
Zoll-Piraten in Europas Hafen

Nicht nur vor Somalia werden Schiffe von Piraten aufgebracht,
gleich drei Falle ereigneten sich fast unbemerkt von der Offentlich-
keit im Hafen von Rotterdam und auf einem niederlandischen Flug-
hafen. Die Zollbehorden beschlagnahmten Medikamente, die auf

dem Weg von Indien nach Lateinamerika waren.

Innerhalb von zwei Monaten
wurden vier Medikamentensen-
dungen in den Niederlanden von
den Behorden widerrechtlich auf-
gehalten. Alle Produkte waren
sowohl in Indien wie in den latein-
amerikanischen Empfangerlan-
dern patentfrei. In den Niederlan-
den waren sie nur im Transit und
hatten somit nicht aufgehalten
werden durfen.” In mindestens
einem Fall ist gesichert, dass
die Beschlagnahme auf
Veranlassung  eines &
multinationalen  Kon-
zerns geschah, der in
den Niederlanden ein
Patent auf
das  Pro-
dukt halt.2
Basis der
Beschlag-
nahme
war eine
relativ
neue EU-
Regelung
zur Verfol-
gung von
Produkt-
falschungen.® Die Anschuldigung
stellte sich allerdings als vollig un-
gerechtfertigt heraus.

Proteste

Indien, Brasilien und weitere
15 Entwicklungslander legten vor
dem WTO-Rat Beschwerde ge-
gen das Vorgehen der niederlan-
dischen Behorden ein. Die Bot-

schafter forderten die EU-Lander
dringlich auf, ihre Bestimmun-
gen wieder in Einklang mit dem
TRIPS-Abkommen zu bringen und
Schritte zu unterlassen, die dazu
drangen, TRIPS-plus Bestimmun-
gen einzufuhren.* Die EU rief die
Entwicklungslander zu einer ,un-
emotionalen” Debatte auf, sagte
aber nicht zu, weitere Arznei-
mitteltransporte im  Transit
reibungslos abzuwickeln.?

Heimliche Verscharfung
der Patentbestimmungen

Das ist aber leider noch
nicht das Ende der Eingrif-
feindeninternatio-
nalen Handel
zugunsten
von Marken-
produzen-
ten. Zur Zeit
wird von den
grofRen Indu
strienatio-
nen sowie
Mexiko und
Sudkorea®

Foto: Jorg Sehasver  Jas Handels-
abkommen gegen Falschungen
(Anti  Counterfeiting Trade Ag-
reement, ACTA) verhandelt. Es
gibt bedenkliche Bestrebungen,
darunter auch Patentrechtsverlet-
zungen zu fassen.® Das soll selbst
dann gelten, wenn sich die Medi-
kamente wie jetzt in der EU nur
im Transit befinden. Auch andern-
orts wird versucht, die Grenze

Editorial

Liebe Leserlnnen,
manchmal passiert zu viel
zur gleichen Zeit. Wir hat-
ten dieses Heft gut doppelt
so dick machen konnen.
Bereits erzielte Erfolge sind
in Gefahr: Bayer versucht,
in Indien die Einfuhrung
billiger Generika zu verhin-
dern (S. 6). Europaische
Zollbehorden machen sich
zum Handlanger von Big
Pharma (siehe links). Wer
sich durch Zulassungsbe-
horden bislang geschiitzt
wahnte, mag sich von der
Geschichte auf S. 3 beunru-
higt fuhlen. Der Hilferuf von
Mitarbeitern der US-FDA
ist auch nicht eben beruhi-
gend. Positiv ist dagegen,
dass mit der Berufung von
Sidney Wolfe jetzt ein aus-
gewiesener Kritiker in die
Behorde einzog (S. 8).
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Beschlagnahmungen
in den Niederlanden

15.10.2008 Grundstoff fur das
Herzmedikament Clopidogrel
von Ind-Swift Laboratories auf
dem Weg nach Kolumbien.

27.11.2008 Olanzapin und Riva-
stigmin Tabletten der indischen
Firma Cipla nach Peru.

Am 12.12.2008 wurde der
Grundstoff des Bluthochdruck-
mittels Losartan von Dr.
Reddy’s Laboratories auf
seinem Weg nach Brasilien

fur 36 Tage von den Behorden
gestoppt und ging dann zurlick
nach Indien.®

zwischen legitimen Generika und
Arzneimittelfalschungen zu ver-
wischen. Die Weltgesundheits-
organisation (WHO) bereitet eine
Resolution zu Arz-
neimittelfalschungen
vor.” Die Basis dafur
hat eine zweifelhaf-
te Kooperation der
Pharmaindustrie mit
der WHO gelegt, die
International Medical
Products Anti-Coun-
terfeiting Taskforce
(IMPACT).2

Indien ist der wich-
tigste Lieferant guns-
tiger Generika fur
den globalen Suden.
Diesen lebenswich-
tigen Handel scheint
die EU nun sabotie-
ren zu wollen. Die
Aufweichung der
Grenze zwischen Fal-
schungen und Gene-
rika widersprichtdem
Schutz der offentlichen Gesund-
heit, der von der Welthandelsor-
ganisation (WTO) mit der Doha-Er-
klarung* bestatigt wurde. Solche
TRIPS-plus Bestimmungen be-
hindern nicht nur den Handel mit
patentfreien Generika zwischen
zwei Landern, sie verschlechtern
auch den Zugang der Armen zu

2

unentbehrlichen gunstigen Gene-
rika dramatisch. (CF/JS)

1 85 des WTO Abkommens GATT (General
Agreement on Tariffs and Trade) legt fest,
dass Transitwaren nicht aufgehalten werden
durfen.

2 WTO Council 3.2.2009. Intervention by the
European Communities (EC) at WTO General
Council on the seizure of lorsatan by Dutch
customs authorities, zitiert nach IP Health
5.2.2009

3 COMMISSION REGULATION (EC) No
1172/2007 of 5 October 2007 amending
Commission Regulation (EC) No 1891/2004
of 21 October 2004 laying down provisions
for the implementation of Council Regulation
(EC) No 1383/2003 concerning customs
action against goods suspected of infringing
certain intellectual property rights and the
measures to be taken against goods found to
have infringed such rights

4 Declaration on the TRIPS agreement and
public health Doha, 14.11.2001 www.wto.
org/english/theWTQO e/minist_e/min01 e,
mindecl trips_e.htm (Zugriff am 19.2.2009),

5 Beteiligt an ACTA sind USA, EU, Schweiz,
Japan, Sudkorea, Kanada, Mexiko, Australien
und Neuseeland

6 Die BUKO Pharma-Kampagne hatte im
September 2008 gemeinsam mit vielen
anderen Organisationen gegen die geheim
gefuhrten Verhandlungen von ACTA prote-
stiert. www.essentialaction.org/access/index.
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php?/archives/173-Secret-Counterfeiting-
Treaty-Public-Must-be-Made-Public,-Global-

Organizations-Say.html

7 TWN, Developing countries attack Dutch sei-

zure of generic medicines, TWN Info Service
on Health issues (Feb 09/02), 6.2.2009

8 IMPACT - Wohin des Wegs? Pharma-Brief

Spezial 1/2007, S. 11

9 BUKO Pharma-Kampagne, Consumers Inter-

national, Consumers Union et al., Seizure of
Medicines as goods in transit to developing
countries, open letter to WHO, 18.2.2009

Nachruf

Emmeram RaBBhofer

ist tot

Unser Freund und Mitstreiter
Emmeram Raflhofer ist am 25.
Januar mit nur 43 Jahren nach
schwerer Krankheit gestorben.
Als Patientenberater im Ge-
sundheitsladen Miinchen und
durch seine Mitarbeit in der
Geschiftsstelle der Bundesar-
beitsgemeinschaft der PatientIn-
nenstellen war er sehr eng mit
unserer gesundheitspolitischen
Arbeit verbunden. Emmeram
war jedoch nicht nur ein kriti-
scher und streitbarer Mensch,
wenn es um die Rechte von Pa-
tientinnen und Patienten ging.
Auch  entwicklungspolitische
Projekte lagen ihm immer sehr
am Herzen: So griindete er in
den 90er Jahren die Jugendhil-
fe Ostafrika und startete Fahr-
radpatenschaften fir Afrika.
Dank Emmerams Initiative
wurden rund 10.000 Haushal-
te in Uganda mit Fahrridern
ausgestattet. Vor allem Frauen
und Kinder, die die Ernte zum
Markt bringen, Feuerholz oder
Wasser heranschaffen miissen,
erhielten dadurch ein dringend
bendtigtes Transportmittel.

Emmeram liebte Afrika, Indi-
en und auch Bayern. Weitgereis-
te Giste und MitarbeiterIlnnen
der Pharma-Kampagne hat er
stets liebevoll bei sich aufgenom-
men und ihnen dabei gern baye-
rische Kultur vermittelt. Fiir die
BUKO Pharma-Kampagne war
er ein unverzichtbarer und tat
kriftiger Mitstreiter bei vielen
Projekten und Aktionen. Durch
seine humorvolle, sympathische
und hilfsbereite Art ist er uns
auch ein guter Freund gewor-
den. Wir sind sehr traurig tiber
seinen Tod.
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Transparenz

...und raus bist du
Kritischer Wissenschaftler von FDA ausgeladen

Zwar hiel es nicht ,Bei Anruf — Mord”, aber ein Teil der Wahrheit
blieb bei einer Anhorung der US-Zulassungsbehorde FDA auf der
Strecke. Nach einem Anruf des Herstellers wurde ein kritisches Ko-
miteemitglied von der FDA ausgeladen. Sein angebliches Verge-

hen: ,intellektuelle Verzerrung”.

Bei der Bewertung neuer Arz-
neimittel lasst sich die FDA von
Beratungs-Komitees unterstutzen.
Am Dienstag, den 3. Februar 2009
traf sich das Gremium, um Uber
den Wirkstoff Prasugrel zu debat-
tieren, der erneute Herzinfarkte
verhindern soll. Der Stuhl des Ex-
perten Dr. Sanjay Kaul blieb leer.
Er war kurzfristig ausgeladen wor-
den. Zwar bestritt die Behorde,
dass der Anruf des Prasugrel-Her-
stellers Lilly bei der FDA wenige
Tage vor dem Treffen den Raus-
wurf ausloste, aber das scheint
wenig glaubwurdig.

Kopfgeburt

Die Vorgeschichte der Ausla-
dung des angesehenen Wissen-
schaftlers ist ebenso bizarr wie
erschreckend. Am 30. Januar rief
Lilly bei der FDA an, und behaupte-
te, dass Kaul schon eine Meinung
zu Prasugrel hatte und deshalb
kein faires Mitglied des Komitees
mehr sein konne. Der Hersteller
bezeichnete das als , intellektuelle
Verzerrung”.

Fur Nicht-Wissenschaftlerlnnen:
Als Verzerrung (bias) bezeichnet
man Faktoren, die die Ergebnisse
einer (Arzneimittel-)studie verfal-
schen kébnnen (zum Beispiel, dass
die Versuchspersonen in einer Un-
tersuchungsgruppe gesunder wa-
ren als in der anderen). Dies ist bei
der Konzeption und Auswertung
von Studien extrem wichtig.

Aber was soll bitteschon ,,intel-
lektuelle Verzerrung” sein? Im vor-
liegenden Fall ging es offensicht-
lich darum, eine fur den Hersteller
unangenehme wissenschaftliche
Position mundtot zu machen. Die
FDA bewegt sich mit der Uberpru-
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fung von ,intellektueller Verzer-
rung” auf schwankendem Grund.
Denn wo hort die wissenschaft-
liche Meinung auf, und wo fangt
die Voreingenommenheit an? Fur
den Chef der FDA-Abteilung fur
neue Medikamente, Dr. John Jen-
kins, ein trubes Konzept, das frei
interpretierbar sei.’

Offensichtlich  wird hier ein
Gegengewicht zu finanziellen In-
teressenkonflikten aufzubauen
versucht. Da zunehmend als ak-
zeptiert gilt, dass finanzielle Ver-
bindungen zu Herstellern das wis-
senschaftliche  Urteilsvermogen
truben konnen, drohen der Indus-
trie die Felle davonzuschwimmen.
Gremien, die Uber Zulassung und
Erstattung von Arzneimitteln ent-
scheiden, versuchen den Einfluss
der Industrie zunehmend zuruck-
zudrangen. Die Offenlegung von
Interessenkonflikten ist aber nur
der erste Schritt. Langfristig wer-
den ,gekaufte” Wissenschaft-
lerlnnen nur noch wenig zu Ent-
scheidungen beitragen konnen.
Jetzt scheint die Industrie eine
Waffe gegen unabhangige Exper-
tlnnen zu suchen, um die Waage
wieder zu ihrem Vorteil zu neigen.

Zuruckrudern

Abteilungschef Jenkins  war
Uber die Entscheidung, Kaul aus-
zuschlief3en, nicht informiert wor-
den. Er musste nach Durchsicht
der wissenschaftlichen Veroffent-
lichungen von Kaul zu Prasugrel
einraumen, dass an ihnen nichts
Anruchiges zu erkennen sei. ,Er
ware ein sehr guter Diskussions-
teilnehmer gewesen, weil er eine
Menge Fragen aufwirft, die wir
uns intern bei der Bewertung des
Zulassungsantrags gestellt hat-
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ten.” Aber die zustandige Abtei-
lung hatte es nicht fur notig befun-
den, Kauls Ausladung mit irgend-
wem zu diskutieren. ,, Das war ein
grundsatzlicher Fehler”, sagte Dr.
Janet Woodcock, oberste Chefin
des Center for Drug Evaluation
and Research.’

Anrufe von Herstellern, die die
Zusammensetzung der Komitees
beeinflussen wollen, sind offen-
sichtlich an der Tagesordnung. Be-
sturzend ist die ungesunde Nahe
derjenigen, die die Zulassungsan-
trage bearbeiten, zur Pharmain-
dustrie. Sie macht solche , Fehler”
erst moglich.

Picknick oder Debatte?

Komitee-Mitglied Dr. Victor Se-
rebruany sagte, die Beratungen
hatten die Atmosphare eines
.Familien-Picknicks” gehabt und
die positive Entscheidung fur das
Medikament hatte von vornherein
festgestanden. Er stellte die po-
sitive Bewertung nachtraglich in
Frage. Prasugrel habe in Wirklich-
keit keine Vorteile gegenuber dem
Vergleichsmedikament. Die gerin-
gere Rate von Herzinfarkten sei
nur ein Rechentrick, der durch die
nachtragliche Erweiterung der De-
finition dessen, was einen Herzin-
farkt ausmache, erzielt worden
sei. Dagegen sei das erhdhte Ri-
siko von Blutungen, die auch zum
Tode fuhren kobnnen, ganz real.’

Wer wie die FDA eine Gesin-
nungsprufung fur Expertlnnen ein-
fuhrt, muss sich gefallen lassen,
als Handlanger der kommerziellen
Interessen der Pharmaindustrie zu
gelten. In der Wissenschaft darf
nur die Qualitat der Argumente
gelten, alles andere 0offnet dem
Betrug Tur und Tor — zum Scha-
den der Patientlnnen. (JS)

1 Michael O'Riordan. Mistakes made: FDA ack-
nowledges Lilly phoned to question Sanjay
Kaul's inclusion in prasugrel panel. Heartwire
20.2.2009 lvww.theheart.org/article/943511)

print.dd

Der Pharma-Brief ist
Mitglied der Internatio-
nalen Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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Gesundheit

Arme Kinder verletzen sich am haufigsten

Die WHO brachte Ende 2008 einen Bericht zur Pravention von Kin-
derunfallen heraus. Der World Report on Child Injury Prevention®
legt erstmals globale Daten zu verletzungsbedingten Todesfallen
bei Kindern vor und zeigt bewahrte MaRnahmen zur Schaffung si-
chererer Lebensbedingungen fur Kinder auf.

Verletzungen stellen fur Kin-
der und Jugendliche eine grofe
Gefahr dar. Der Bericht zeigt auf,
dass Strafdenunfalle, Ertrinken,
Vergiftungen, Verbrennungen und
Sturze bei Kindern und
Jugendlichen weltweit
jahrlich  fur insgesamt
830.000 Todesfalle so-
wie fur uber 70 Mio.
Krankenhauseinweisun-
gen und Einlieferungen
in die Notaufnahme ver-
antwortlich sind. Welt-
weit sterben jeden Tag
mehr als 2.000 Kinder
an unbeabsichtigten
Verletzungen. Diese
Zahlen zeigen, dass hier

einkommensschwachen Familien,
unabhangig vom Wohlstandsni-
veau eines Landes, bis zu funfmal
haufiger unter den Folgen von Ver-
letzungen leiden bzw. sterben als

dringender Handlungs- st '_::
bedarf besteht. v e ¢ i
P N
- sl

Das grofste Risiko tra-
gen Kinder in den Landern, welche
die grofdten soziodkonomischen
Veranderungen durchlaufen. Dazu
tragen unterschiedliche Faktoren,
wie hohe Inflations- und Arbeitslo-
senrate, wachsende Ungleichhei-
ten in der Einkommensverteilung,
gesellschaftliche Verfallserschei-
nungen, sowie ein hohes Mal an
Armut bei. Afrika hat weltweit die
hochste Rate von verletzungsbe-
dingten Todesfallen. Afrikanische
Kinder trifft es am schlimmsten:
Sie sterben 10 mal so haufig an
Verletzungen wie Kinder in Lan-
dern mit hohem Einkommen, die
die niedrigsten Raten von verlet-
zungsbedingten Todesfallen auf-
weisen, wie zum Beispiel Australi-
en und Schweden.

Soziale Ungleichheit totet

Untersuchungen aus Irland,
den Niederlanden, Schweden,
Spanien und dem Vereinigten Ko-
nigreich zeigen, dass Kinder aus

4

Altersgenossen aus wohlhaben-
deren Familien. Ein erheblicher Ri-
sikofaktor ist eine unsichere Um-
gebung, da armere Kinder oft an
StraRen mit schnellem Verkehr,
mit einem Mangel an sicheren
Spielbereichen und in beengten
Wohnverhaltnissen mit unsiche-
ren Einrichtungen leben mussen.
Zudem konnen sich einkommens-
schwachere Familien haufig Si-
cherheitsausrustungen wie z.B.
Feuermelder und Fahrradhelme
und einen ausreichenden Zugang
zu hochwertigen arztlichen Leis-
tungen und Rehabilitationsange-
boten nicht leisten.

Der Erfolg einiger europaischer
Lander zeigt, dass die meisten To-
desfalle bei Kindern aufgrund von
Verletzungen verhindert werden
konnen. Solche Erfolge sindjedoch
nicht nur in Europaischen Landern
moglich. Verbesserungen konnen
in allen Landern erreicht werden,

sagt Dr. Etienne Krug, Leiterin der
WHO-Abteilung fur Gewalt- und
Verletzungspravention und Behin-
derung: ,Wir haben genug Belege
dafur was funktioniert. Eine Reihe
bewahrter Praventionsprogramme
sollte in allen Landern umgesetzt
werden.” In den europaischen
Landern hat das Eingestandnis ei-
ner kollektiven gesellschaftlichen
Verantwortung fur die Verlet-
zungspravention zu
einer dauerhaften
Verringerung  der
Opferzahlen und zu
einem Abbau der
gesundheitlichen
Ungleichheit  ge-
fuhrt.  (JK)

1 WHO. World report on
child injury prevention.
Geneva 2008 www.
who.int/violence _injur
prevention/child/injury/

world_report/en/index.
html

Foto: ASIRT
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Forschungspolitik

Weltsozialforum 2009 in Brasilien
Die Rolle der Wissenschaft in der Gesellschaft

~Eine andere Welt ist moglich” - unter diesem Motto nahmen
mehrere zehntausend Menschen am Weltsozialforum im brasilia-
nischen Belem teil. Gesellschaftliche Missstande wurden ebenso
diskutiert wie Losungsansatze. Die BUKO Pharma-Kampagne or-
ganisierte gemeinsam mit internationalen Organisationen mehrere
Arbeitsgruppen zur sozialen Verantwortung von Forschung.

Schon im Vorfeld des
eigentlichen Weltsozialfo-
rums gab es Gelegenheit
zum internationalen Aus-
tausch auf hohem Niveau:
Erstmalig fand ein Forum
fur Wissenschaft und De-
mokratie statt, das ins-
besondere die Rolle der
Wissenschaft bei der Lo-
sung globaler Probleme
beleuchten sollte. Uber
mehrere Jahre hinweg war
diese Veranstaltung inten-
siv vorbereitet worden — so
mancher Stein musste da-
bei aus dem Weg geraumt
werden. Denn NGO-Vertre-
terlnnen, Politaktivistinnen, Geis-
teswissenschaftlerinnen und Na-
turwissenschaftlerlnnen sprechen
oft nicht die selbe Sprache. Den-
noch ist ein Austausch moglich
und wichtig. Wissenschaft bleibt
schlieRlich nicht auf Labore und
Bibliotheken beschrankt. Sie be-
wegt sich in einem sozialen Um-
feld, das von sozialen Problemen,
Umweltzerstorung,  Monopolen
und Machtverhaltnissen gepragt
ist. Verschiedenste Diskussions-
beitrage zur Bio-, Nuklear- und
Nanotechnologie machten deut-
lich, dass Wissenschaft und ihre
praktische Anwendung sowohl
Teil der Losung als auch Teil des
Problems sind.

Immer wieder thematisierten
die Teilnehmerlnnen des Forums
die Herrschaft des Marktes Uber
die Wissenschaft. Wahrend Wis-
senschaftlerlnnen gerne die Frei-
heit der Wissenschaft hochhalten,
wird leicht Ubersehen, dass nicht
selten politische Entscheidun-
gen die Forschungsschwerpunk-
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te pragen und die Vergabe von
Forschungsgeldern steuern. Von
einer demokratischen Entschei-
dungsfindung, die die Interessen
aller Burgerlnnen berucksichtigt,
konne also kaum die Rede sein,
hiel? es. So sei die Forschungs-
politik in Industrielandern stark
durch wirtschaftliche Interessen
gepragt, in armen Landern blie-
ben z.B. die Interessen der armen
und indigenen Bevolkerung in der
Regel auRen vor. Fallbeispiele
aus unterschiedlichen Regionen
verdeutlichten aber, dass es auch
hoffnungsvolle Ansatze gibt. Ein
Projekt indischer Ingenieure opti-
mierte z.B. traditionelle Topferei-
techniken, verbesserte so die Pro-
dukte und steigerte den Absatz
kleiner Handwerksbetriebe.

Zugang zu Wissen

Die Verbreitung des Wissens ist
eigentlich unbegrenzt und hat da-
mit an sich keinen kommerziellen
Wert. Patente erzeugen jedoch
eine kunstliche Verknappung und
steigern den Wert des Wissens.

Foto: Christian Wagner-Ahlfs
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Etliche Beitrage des Forums be-
schaftigten sich darum mit ver-
schiedenen Modellen eines offe-
nen Zugangs zu Wissen. Know-
ledge Commons oder Wissens-
Allgemeinguter entstehen bei der
organisierten Zusammenarbeit
einer sozialen Gruppe, die wiede-
rum auch die Nutzung regelt. Der
Ansatz von solchen Netzwerken
ist, dass alle Mitglieder ihr Wissen
einbringen und dafur
das Wissen der an-
deren nutzen durfen.
Da die Regel des Tei-
lens fur alle Mitglieder
gleichermal3en gilt, ist
eine Monopolisierung
des Wissens ausge-
schlossen. Dieses
Konzept wird mit For-
derung der indischen
Regierung seit kur-
zem in der Open Sour-
ce Drug Discovery
India realisiert, erlau-
terte Amit Sengupta
vom All India Peoples
Science Network.'

Nachhaltige Wissenschaft

Eine demokratische Wissen-
schaft sollte nachhaltig sein. Mit
dieser Forderung wurde die Dis-
kussion um Perspektiven eroffnet.
Eine Bewertung von Wissenschaft
musse soziale, okologische und
wirtschaftliche Interessen zusam-
menbringen, so Reiner Braun vom
internationalen Verband der Inge-
nieure in sozialer Verantwortung
(INES). In einem Diskussionspa-
pier wurden einige Eckpunkte zu-
sammengefasst:

e Beteiligung der Offentlichkeit
an Entscheidungsprozessen in
Wissenschaft und Technologie

¢ Die Vielfalt der Erschaffung von
Wissen (soziale Gemeinschaf-
ten, traditionelles Wissen, Uni-
versitaten, Industrie u.a.) muss
sich in einer Vielfalt an Eigen-
tumsmodellen widerspiegeln

e Der Markt darf nicht der einzige
Motor fur Innovation sein
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¢ \Wissenschaftlerinnen miussen
sich ihrer sozialen Verantwor-
tung bewusst sein

Ethik und Forschung

Die Diskussionen um eine nach-
haltige und demokratische Wis-
senschaft wurden wahrend des
Weltsozialforums fortgesetzt. Ge-
meinsam mit dem All Indian Peo-
ple Science Network und der fran-
zosischen Fondation  Sciences
Citoyennes wurde ein Workshop
zur Rolle der Zivilgesellschaft in
der Wissenschaft ausgerichtet.

Obwohl man sich einig war, dass
Wissenschaft sich immer in ei-
nem politischen Umfeld bewegt,
gingen vor allem bei den Wissen-
schaftlerinnen unterschiedlicher
Fachbereiche die Meinungen aus-
einander, wie neutral eine , neu-
trale Grundlagenforschung” ist.
Nicht weniger spannend war eine
Arbeitsgruppe zu Ethik und For-
schung, die mit Wissenschaft-
lerlnnen der Universidade de
Sao Paulo ausgerichtet wurde.
Am Beispiel der Heilpflanzenfor-
schung im Amazonasgebiet wur-

Zugang zu Arzneimitteln

de eindrucklich dargestellt, dass
sich offentliche Forschung oft im
Spagat zwischen Allgemeininter-
esse und Kommerz bewegt. Auch
eine offentlich finanzierte Wissen-
schaft dient nicht zwangslaufig
dem offentlichen Interesse. Hier
ist eindeutig die Zivilgesellschaft
gefragt, Interessen und Bedurf-
nisse der Gesellschaft in den Blick
der Wissenschaft und Forschung
zu rucken. Das Weltsozialforum in
Belem hat dazu einen wichtigen
Beitrag geleistet. (CW)

1

Preiswerte Medikamente in Gefahr
Bayer verklagt indische Regierung wegen Patentverletzung

Der Bayer-Konzern hat die indische Regierung verklagt, um die
Zulassung einer generischen Version seines patentgeschutzten
Krebsmittels Nexavar® (Sorafenib) zu verhindern. Sollte der Kla-
ge stattgegeben werden, so hatte dies schwerwiegende Konse-
quenzen fur den Zugang zu preiswerten Medikamenten weltweit.

Das TRIPS-Abkommen  der
Welthandelsorganisation  (WTO)
bietet mit der sogenannten Bolar-
Regelung die Mbglichkeit, schon
vor Ablauf der Patentlaufzeit eines
Arzneimittels die Zulassung fur ein
Nachahmerprodukt zu beantragen.
Hierdurch soll erreicht werden,
dass unmittelbar nach Auslaufen
eines Patents preiswerte Generi-
ka auf den Markt kommen.

Genau dies hatte die indische
Zulassungbehorde (DCGI')  im
Sinn, als sie der indischen Phar-
mafirma Cipla eine Zulassung fur
das patentgeschutzte Krebsmit-
tel Nexavar® erteilte. Bayer sieht
hierin aber seine Patentrechte ge-
fahrdet und verklagte die DCGI vor
dem indischen High Court. Damit
gehen die Forderungen von Bay-
er Uber die im TRIPS-Abkommen
festgelegten Regeln hinaus. Ein
Grund, warum viele deutsche und
indische Gesundheitsinitiativen —
darunter auch die BUKO Pharma-
Kampagne - jetzt protestierten:?
Noch nie zuvor wurde die Zulas-
sung von Arzneimitteln an die Pa-
tentrechtsregelungen  geknupft.

6

Ohne Zulassung konnte Cipla
auch keine Zwangslizenz fur So-
rafenib erhalten. Wahrend die Zu-
lassungsbehorden die Sicherheit
und Qualitat eines Medikamen-
tes prufen, ist die Beachtung der
TRIPS-Regeln Sache der Patent-
amter. Mit einer Verknupfung von
Zulassung und Patent hatte Bayer
einen Prazedenzfall geschaffen,
von dem auch andere grofRe Phar-
mafirmen profitieren wurden.

Lander, die zur Welthandelsorga-
nisation (WTQ) gehoren, mussen
fur Arzneimittel einen 20jahrigen
Patentschutz (TRIPS) anerkennen.
Im Falle der Gefahrdung der of-
fentlichen Gesundheit bietet das
Gesetz allerdings Schutzklauseln,
die es einem Land ermoglichen
z.B. eine Zwangslizenz auf ein
Medikament zu erteilen. Auf diese
Weise kann das entsprechende
Arzneimittel generisch nachge-
ahmt und viel gunstiger auf den
Markt gebracht werden.

Zu wenig Wettbewerb in Europa

Zu der Erkenntnis, dass solche
Strategien grof3er Pharmakon-

zerne keine Seltenheit sind, kam
kurzlich ein von der EU-Kommis-
sion fur Wettbewerb vorgelegter
Zwischenbericht Uber die Unter-
suchung des Pharmasektors.®
Demnach verzogern oder blockie-
ren QOriginalpraparatehersteller die
Markteinfuhrung konkurrierender
Arzneimittel. Behindert werden
Generikahersteller beispielsweise
durch die Einreichung mehrerer
Patente fur ein und dasselbe Arz-
neimittel (sogenannte Patentclus-
ter) oder durch die Anstrengung
von Prozessen. Dies verursacht
erhebliche Mehrkosten fur die
Krankenversicherungen.

In Landern ohne gesetzliche
Sozialversicherung bedeutet dies
fur viele Menschen den Tod, da
sie sich die teuren Originalprapa-
rate nicht leisten kbnnen. Unse-
re Forderung lautet daher: Das
Menschenrecht auf Gesundheit
darf kein Privileg einer kleinen fi-
nanzkraftigen Minderheit bleiben.
(HD)

1 DCGI = Drug Controller General of India

2 Gemeinsame Pressemitteilung vom
11.2.2009, Indien: Preiswerte Medikamen-
tenversorgung in Gefahr
PHe/index.php?page=pressemitteilungen-4

3 Europaische Kommission, Generaldirektorat
Wettbewerb: Sektoruntersuchung Pharma-
sektor Zwischenbericht, 28. November 2008

http://ec.europa.eu/competition/sectors,

bharmaceuticals/inguiry/exec_summar

He pdi
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Ethische Grundsatze missachtet
Fragwiirdige Studien in der Dritten Welt

Erfolgversprechende Medikamente fur den westlichen Markt wer-
den immer haufiger in armen Landern getestet. Nicht selten riskie-
ren Studienteilnehmerinnen dabei ihre Gesundheit. Denn immer
wieder verstoBen Firmen gegen ethische Richtlinien." FairDrugs,
eine weltweite Koalition von Gesundheitsorganisationen, darun-
ter auch die Pharma-Kampagne, soll das andern.

Klinische Studien werden zu-
nehmend in armeren Landern
durchgefuhrt. US-Firmen betrei-
ben ihre Forschung immer hau-
figer im Ausland. 2007 befand
sich nur noch knapp die Halfte
der Studienzentren in den USA.
Rund ein Viertel aller Studien
wurde auch in der Dritten Welt
oder Osteuropa durchgefuhrt.2
Denn das ist billiger und meist
mit weniger Aufwand verbun-
den. Testpersonen lassen sich
einfacher und schneller finden.
Was sich fur internationale
Pharmaunternehmen rechnet,
ist jedoch nicht immer zum
Wohle von Patientlnnen.

Notlage ausgenutzt

An der klinischen Studie NCT
00089999 zu dem Brustkrebs-
mittel Lapatinib nahmen von
2004 bis 2006 insgesamt 138
schwer krebskranke Frauen fast
ausschliefdlich aus Dritte-Welt-
Landern teil, darunter 27 Frauen
in Indien.® Das Arzneimittel wur-
de in Europa erst 2008 und bisher
auch nur als Reservemittel fur be-
stimmte Formen des Brustkrebs
zugelassen, wenn andere Therapi-
en versagt haben. Die Zulassung
erfolgte mit Auflagen, da bislang
nicht gezeigt werden konnte, dass
das Mittel das Leben der Patien-
tinnen verlangert.*

In Indien wurde die Situation der
am Versuch beteiligten Frauen
genauer untersucht. Die meisten
Testpersonen konnten sich eine
regulare Brustkrebs-Therapie nicht
leisten. ,Eine Teilnahme an der
Studie war fur die Frauen praktisch
unausweichlich, denn es war die
einzige Behandlungsmoglichkeit,
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die ihnen offen stand. Sie mussten
eben die Risiken in Kauf nehmen,
die mit einem experimentellen
Medikament verbunden sind.”, so
Annelies den Boer von der nieder-
landischen Organisation WEMOS,
die die Kampagne FairDrugs ins
Leben gerufen hat. GlaxoSmithKIi-
ne habe eindeutig die Notlage der
Frauen ausgenutzt.

In den Niederlanden ware die
Studie sonichtzugelassenworden,
so Tjalling van der Schors, Mit-
glied eines niederlandischen Ethik-
Komitees. , Experimentelle Arznei-
mittel werden Krebspatienten nur
dann verabreicht, wenn die Stan-
dard-Therapien nicht mehr wir-
ken.” In der inkriminierten Studie
wurde den Frauen die etablierte
Behandlung vorenthalten und sie
gleich Lapatinib eingesetzt.
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Gegen Placebo getestet

Auch AstraZeneca fuhrte in Indi-
en Medikamentenversuche durch,
die europaischen Anforderungen
nicht standgehalten hatten. Die
Firma erprobte ein Medikament
gegen Schizophrenie und testete
es gegen Placebo. Viele PatientIn-
nen, die an der Studie teilnahmen,
erhielten demnach gar kein wirk-
sames Medikament, obwohl es
bekannte Standardmittel gibt.
Aus dem nun veroffentlichten
Studienbericht geht hervor,
dass die Versuche keine Vor-
aussetzung fur eine Zulassung
des Arzneimittels in Indien wa-
ren. ,,Immer wieder beobach-
ten wir, dass Patientlnnen in
Entwicklungslandern benutzt
werden, um Arzneimittel zu
testen, die in erster Linie fur
den europaischen Markt be-
stimmt sind. Entgegen ethi-
schen Richtlinien profitieren
diese Patientlnnen nicht von
den Forschungsergebnissen.”
Es sei darum hochste Zeit, so
de Boer, dass sich europai-

= 2 entschieden handeln.

Auch die BUKO Pharma-
Kampagne unterstutzt den
Aufruf fur ethische klinische Stu-
dien in Entwicklungslandern und
wirbt fur die Kampagne FairDrugs.
Die Zulassung in Europa darf nicht
mit dem Verstold gegen Patient-
Innenrechte in armen Landern
erkauft werden. Unterzeichnen
konnen Sie hier: www.fairdrugs.
org/fd/signatories/ (CJ)

Foto: And;’e

Sandhya Srinivasan. Ethical concerns in
clinical trials in India: an investigation.
Amsterdam: WEMOS 2009
rials_in_India_An_investigation.pd
2 Seth W. Glickmann et al. Ethical and Scienti-
fic Implications of the Globalization of Clinical
Research. New England Journal of Medicine
19 Feb 2009 p 816-823
3 Studienzentren waren auRer in Indien in
Chile, Hongkong, Malaysia, Mexiko, Pakistan
Peru und eines in den USA
bov/ct2/show/NCT00089999 (Zugriff am
20.2.2009)
4 EMEA. EPAR for Tyverb EMEA/H/C/795
(Zugriff am 20.2.2009) www.emea.europa.
eu/humandocs/PDFs/EPAR/tyverb/H-795-en1.
pdf
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Archiv der Schandtaten

Bisher blieben pikante Details
Uber die Aktivitaten der Pharma-
industrie meist unter Verschluss,
da die relevanten Dokumente der
Offentlichkeit nicht zuganglich
waren. Jetzt hat das Drug Indus-
try Archive der Universitat zu Ka-
lifornien in San Francisco' weitere
Dokumente zu Gerichtsverfahren
und internen Reaktionen auf die
Klagen ins Internet gestellt. Dar-
unter Akten zu Verfahren gegen
Pfizer und Merck, z.B. zum Vioxx-
Skandal.

Seit 2005 wird das , Archiv der
Schandtaten” der Pharmaindus-
trie stetig groRer. So finden sich
in der Datenbank nun mehr als
1500 Dokumente mit Beweisen
zu Marketingoperationen,  klini-
schen Studien, ihren Ergebnissen,
Verbindungen der Industrie zu
Arztlnnen und Forscherlnnen und
deren Beeinflussung im Sinne der
Pharmaunternehmen. (FK)

Wolfe im Wolfspelz

Sidney Wolfe, Prasident der kriti-
schenUS-Verbraucherorganisation
Public Citizen und unermudlicher
Kritiker der Pharmaindustrie, wur-
de jetzt das Komitee fur Sicherheit
und Risiko-Management der US-
amerikanischen  Arzneimittelbe-
horde FDA berufen. Wolfe hat in
der Vergangenheit nicht nur zahl-
reiche Arzneimittel wie Mercks
Vioxx® (Rofecoxib) attackiert und
damit zu ihrer Marktrucknahme
beigetragen, sondern auch an der
FDA kaum ein gutes Haar gelas-
sen. Den Hundertsten Geburtstag
der Behorde titulierte er z.B. als
. Propaganda-Kampagne”, um den
"beispiellosen Anschlag auf das
amerikanische Volk zu tarnen”.?
Wolfes Berufung in das wichtige
FDA-Gremium ist also durchaus
als Sensation zu werten. Vielleicht
hat sie die neun Wissenschaftler
der FDA ermutigt, die jetzt an Pra-
sident Obamas Team schrieben
und tiefgreifende Veranderung
forderten. Sie beklagen, dass Wis-
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Aus aller Welt

Theatertour 2009

Mitmachen, Augen offnen, Spal8 haben!

Schluck & weg sucht Unterstitzerlnnen! Wir brauchen coura-
gierte und engagierte Schauspielerinnen, aber auch Gruppen
oder Einzelpersonen, die das Aktionstheater in ihre Stadt ein-
laden mochten. Der Theaterbus wird vom 14. — 27. September
zwischen Miinster und Miinchen auf Achse sein.
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Unethische Marketingmethoden
der Pharmaindustrie in Nord und
Sud wollen wir dieses Jahr mit un-
serem Theaterstiick auf die Schippe
nehmen. Denn die Werbetricks der
Pharmaindustrie gefahrden welt-
weit die Gesundheit von Verbrau-
cherlnnen. Die Europaische Union
gibt ein schlechtes Vorbild ab: Sie
setzt mehr auf Industrie- denn auf
Verbraucherschutz. Schluck & weg
wird diese Probleme in ein 20-mi-

nitiges Theaterstiick verpacken und wie gewohnt bissig, kritisch und
unterhaltsam auf die StralSe bringen. Theatererfahrung ist dabei zwar
nutzlich, aber kein Muss. Begeisterung und Phantasie, sowie die Teil-
nahme an vier Probewochenenden, sind vollig ausreichend. Proben-
termine: 8.-10. Mai, 12.-14. Juni, 21.-23. August, 11.-13. September.

Anmeldung und nahere Informationen bei: Claudia Jenkes, BUKO Pharma-Kampagne

kienkes@bukopharma.dd Tel. 05621-96 879 482

senschaftlerlnnen in der Behorde
von ihren Chefs gezwungen wur-
den, Daten zu manipulieren. (CJ)

Nigeria: Pfizer-

Rechtsstreit vertagt

Ein anstehender Gerichtstermin
im Rechtsstreit um die illegalen
Versuche des Pharmakonzerns
Pfizer an Kindern mit Meningitis in
Nigeria (der Pharma-Brief 3/2006
berichtete ausfuhrlich) wurde jetzt
um zwei Monate vertagt.® Staats-
awalt Aliyu Umar hatte den Auf-
schub beantragt, um Zeit fur eine
aulRergerichtliche Einigung zu er-
zielen. Richter Atiku ermahnte die
Parteien wahrend der Vertagung
der Verhandlung, Gerechtigkeit
aufzuschieben bedeute Gerech-
tigkeit zu leugnen. Er hoffe, bei
der nachsten Anhorung gebe es
positive Entwicklungen mitzutei-
len. Pfizer hatte 1996 eine Menin-
gitis-Epidemie ausgenutzt, um ein
damals nicht zugelassenes Anti-

biotikum zu testen. Funf Kinder
starben, andere erlitten bleibende
Schaden. (CJ)

1 lwvww dida.library.ucsf.edd

2 Jacob Goldstein: Sidney Wolfe: Outsider Be-
comes FDA Insider, 9.1.09

om/health/2009/01/09/sidney-wolfe-outsider:

becomes-fda-insider]

3 Mansur Sani Malam: Nigeria: Kano Vs Pfizer -
Court Adjourns Case for Settlement (allAfrica.
com/stories/printable/200902260414.html

Das Letzte

Wie konnen Vertreter der Heil-
berufe, die heute noch am Tropf
der Kassen hangen, morgen auf
dem Wachstumsmarkt Gesund-
heit Geld verdienen?

Pressemitteilung vom 8.12.2008 zur Ankundi-
gung des ,, 1. Deutschen Gesundheitstages” in
der Stuttgarter Porsche Arena am 24.1.2009.
Muss man von partieller Amnesie ausgehen?
Oder sollten die Veranstalter wirklich nicht wis-
sen, dass es in den 1980er Jahren vier grofde
Gesundheitstage gab, die sich kritisch mit der
Kommerzialisierung der Medizin auseinander
setzten?
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