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Harmonie fiir Pharmaindustrie?

EU Industriepolitik und die Gesundheitsinteressen
der europdischen Biirgerinnen

Weitgehend unbeachtet von der Offentlichkeit diskutiert die Europiische
Union ihre zukiinftige Industriepolitik im Pharmasektor, die weitreichende
Folgen fiir alle Menschen in der Union haben wird. Es geht um Informations-
freiheit, Forschungssubventionen, Beteiligung der PatientInnen an Entschei-
dungen, Forderung der Gentechnik und anderes mehr. Die Industrie- und
Arztelobby war schnell zur Stelle, die VerbraucherInnen blieben bislang
aullen vor. Im April wird das Parlament iiber die Leitlinie entscheiden.

Die EU-Leitlinien fiir die Industrie-
politik im Pharmasektor' werden die
Ausrichtung der zukiinftigen Gesetz-
gebung der Union im Arzneimittel-
bereich festschreiben. Zum jetzigen
Zeitpunkt werden also Grundsitze fest-
geschrieben, von denen nur schwer
wieder abgewichen werden kann. Die
Kommission der Europidischen Union
hatte im Herbst letzten Jahres einen
Entwurf fiir die Leitlinien vorgelegt,
der eine wirtschaftliche Forderung der
Pharmabranche in den Vordergrund
stellte. Der Wirtschaftsausschuff des
Parlaments hatte die deutsche Abge-
ordnete Soltwedel-Schifer (Griine) mit
der Abfassung einer Stellungnahme
des Parlaments beauftragt. Irene Solt-
wedel-Schafer hat aus einem sehr indu-
striefreundlichen Papier der EU-Kom-
mission eine brauchbare Vorlage ge-
macht, die die Interessen der Patient-
Innen zur Hauptsache macht (siche
Kasten auf Seite 2).

Im  Wirtschaftsausschul  wurden
nicht weniger als 66 Anderungsantrige
eingebracht, etwa die Hilfte wurden
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von der AusschuBmehrheit befiirwor-
tet. Viele der Antriage tragen eindeutig
die Handschrift der Pharmaindustrie.

Der Anderungsantrag 35 der Abge-
ordneten Kestelijn-Sierens, Friederich,
Gasoliba und Hermann behauptet z.B.,
»daB die Parallelforschung als Grund-
lage des pharmazeutischen Wettbe-
werbs betrachtet werden muB*. Es ist
wohl kaum ein Zufall, dall die Stel-
lungnahme des Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI) an
die ParlamentarierInnnen eine entspre-
chende Formulierung enthielt.” Diese
Anderung wurde iibrigens abgelehnt,
aber eine kritische Formulierung zur

Liebe Leserinnen,
die Europdische Union wird von
Vielen als ein undurchschaubarer
Moloch mit grofier Regelungslust
angesehen. Viel geregelt wird tat-
sdchlich, in einem gemeinsamen
Wirtschaftsraum ist das wohl un-
vermeidlich. Jetzt geht es der EU
um Leitlinien fiir die Pharma-
branche. Und die Frage, ob es um
ein ,, Europa der Konzerne* oder
um ein ,, Europa der Biirgerlnnen*
gehen wird, ist durchaus noch
offen. Etwas mehr Durchblick
verschafft Thnen der Leitartikel.
Deutschlands oberster Arzte-
vertreter, Karsten Vilmar, jedenfalls
hat mit der Kontrolle des EU-
Pharmamarkts durch die Patient-
Innen nichts im Sinn. Er zweifelt an
deren demokratischer Legitimation.
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Parallelforschung wurde aus dem Ent-
wurf gestrichen.

Wer muf} gesund sein?

Der Entwurf hatte hervorgehoben,
daB die Versorgung der Bevolkerung
mit wirksamen, sicheren und preiswer-
ten Arzneimitteln Vorrang haben miis-
se und eine Industriepolitik nicht los-
gelost von Aspekten der &ffentlichen

Leitlinien zur EU-Pharmapolitik
Die Vorschlige

Die deutsche Parlamentsabgeordnete
Irene Soltwedel-Schifer (Griine) hat aus ei-
nem sehr industriefreundlichen Papier der
EU-Kommission eine brauchbare Vorlage
fiir das EU-Parlament gemacht. Die wichtig-
sten Vorschlage:

¢ Das Interesse der Verbaucherlnnen an
wirksamen, sicheren und preiswerten
Arzneimitteln soll in den Vordergrund
gestellt werden.

+ ,Quantitatives Wachstum [soll] kein po-
litisches Ziel an sich sein”, ,da keine
unmittelbare Beziehung zwischen dem
Arzneimittelverbrauch und der Ge-
sundheit der Bevolkerung besteht”.

¢ die Forschungsforderung soll auf
Lgesundheitspolitisch besonders wich-
tige Arzneimittel“ und seltene Krankhei-
ten, fiir die es noch keine geeignete
Therapie gibt, konzentriert werden.

¢ Forschung in Bereichen, in denen be-
reits gute Therapien vorhanden sind,
soll nicht ldnger gefordert werden und
solche Mittel, die keinen therapeuti-
schen Fortschritt darstellen, sollen nicht
patentierbar sein.

¢ Informationsfreiheit soll auch fir Arz-
neimittel gelten. Die Griinde fir die Zu-
lassung bzw. Riicknahme von Mitteln
sollen offentlich zuginglich werden.

¢ Die Europiische Arzneimittelzulas-
sungsbehorde EMEA soll Patientenver-
treter ins Managment Board und in die
wissenschaftlichen Ausschiisse auf-
nehmen - das ist bislang nicht der Fall.

¢ Ein Europiischer EthikausschuB soll
eingerichtet werden, der einen Ethik-
kodex erarbeitet, dessen Einhaltung
Voraussetzung fiir die Zulassung von
Arzneimitteln wird.

¢ Die Notwendigkeit demokratischer
Kontrolle der Gentechnolgie und ethi-
scher Grundwerte wird betont.

¢ Die unkritische Férderung der Gen-
technologie und deren Chancen wer-
den kritisch hinterfragt.

¢ Eine Exportkontrolle fiir Arzneimittel
aus der EU wird gefordert. Als Mindest-
standard soll die Zulassung in der EU
gelten.

Gesundheit und der Sozialversicherung
gesehen werden konne. Das Abgeord-
netenquartett Kestelijn-Sierens u.a.
hatte Erfolg mit einer Verkehrung der
Priorititen, in dem es die folgende
‘Erwigung’ durchsetzte: ,.im BewuBt-
sein der Notwendigkeit, unbedingt an
der grundlegenden wirtschaftlichen
Gesundheit des EU-Arzneimittelsektor
und an seiner Wettbewerbsfahigkeit
festzuhalten, da dies im Hinblick auf
das Wachstum und die Beschaftigung
ein Vorteil fiir die Wirtschaft der EU
ist.“ Arzneimittel sind jedoch keine
gewdhnlichen Waren, mit denen man
einfach viel Umsatz machen und Ar-
beitsplitze sichern kann. Arzneimittel
sollten in erster Linie Krankheiten
behandeln und verhindern helfen.

Euros fiir die Pharmaindustrie?

Ein von der Industrie gepflegter My-
thos wurde in die Leitlinien eingefiigt:
Es werde ,,in der Regel erst viele Jahre
nachdem ein Patent angemeldet wur-
de,” klar, was ein ,,wichtiger therapeu-
tischer Fortschritt“ sei. Damit wird
dann die ungezielte Forschungsfor-
derung gerechtfertigt. DaB hier eine
gewinntrichtige Branche zum Subven-
tionsempfinger gemacht werden soll
ist nicht nur gesundheitlich, sondern
auch volkswirtschaftlich bedenklich.
Es macht keinen Sinn, wirtschaftlich
gesunde Unternehmen durch Geldsprit-
zen trige zu machen. Im Gegenteil
konnte durch geeignete Rahmenbedin-
gungen der Wettbewerb in Richtung
auf gesundheitspolitisch erwiinschte
Forschung gelenkt werden. Die einzige
Forderung in diesem Zusammenhang
ist ein Innovationsaufschlag fiir ,,Arz-
neimitteln mit erkennbarem therapeu-
tischen Fortschritt*. Dies sollte aber die
Mindestanforderung an die Zulassung
neuer Stoffe sein und keiner besonde-
ren Belohnung bediirfen.

Weiter mit Geheimniskrimerei?

Wiihrend der Entwurf von Soltwe-
del-Schifer sich ausdriicklich ,.fiir das
Prinzip der Informationsfreiheit im
pharmazeutischen Sektor™ aussprach,
blieb nach der Debatte im Wirtschafts-
ausschuB nur noch die Schaffung der
Europiischen Datenbank fiir Arznei-
mittelinformation (ECPHIN) iibrig.
Diese soll allerdings ,,frei zugénglich®
werden und ,die Industrie ist zu

verpflichten, die [dafiir] erforderlichen
Informationen bereitzustellen.” Der
Entwurf wurde sogar um die For-
derung erweitert, da8 die Tatigkeit der
europdische Arzneimittelzulassungsbe-
horde EMEA ,transparent” sein soll.
(Uber die Geheimniskridmerei bei der

EMEA werden wir im néchsten
Pharma-Brief berichten.)
Fiir Biotechnologie

Eine differenzierte und kritische Be-
wertung der Gentechnologie fiir den
medizinischen Fortschritt wurde gestri-
chen und in die Forderung an die EU-
Kommission umgewidmet, ,sicherzu-
stellen, daB ein europdischer Rechts-
rahmen fiir die Biotechnologie sowohl
die ethischen Folgen wie das wirt-
schaftliche Potential dieser neuen
Technologie in Rechnung stellt.

S
e

Mehr Selbstmedikation?

Unter dem scheinheiligen Vorwand,
dem ,,Wunsch des Einzelnen* zu ent-
sprechen, ,die Verantwortung fiir die
eigene Gesundheit zu iibernehmen®,
wird die Forderung der Selbstmedika-
tion gefordert. Aber auch das Haupt-
motiv dafiir wird im Anderungsantrag
nicht verschwiegen: ,,Auflerdem lassen
sich die Gesundheitsausgaben damit
drosseln.*

Wie gehts weiter?

Mitte April wird die Leitlinie im eu-
ropdischen Parlament diskutiert und

|  Europiiisches Parlament, Entwurf eines Berichts zur
Mitteilung der Kommission an den Rat und das
Europiiische Parlament {iber die Leitlinien einer
Industriepolitik fiir den Arzneimittelsektor in der
Europiischen Gemeinschaft (KOM (93)0718 - C3-
0121/94), PE 215.156

2 Stellungnahme des BPI zum Entwurf eines Berichts
der Abgeordneten Soltwedel-Schiifer fir den
AusschuB des Europiischen Parlaments filr
Wirtschaft, Wihrung und Industriepolitik, 30.1.1996
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verabschiedet werden. Dabei werden
sicher weitere Anderungsantrige vor-
gelegt, die sowohl Verschlechterungen
als auch Verbesserungen nach sich zie-
hen konnen. Viel wird davon abhin-
gen, ob die etablierten Lobbyisten sich
durchsetzen. Eine kleine Kostprobe,
was das bedeuten konnte, geben die
uns vorliegenden Stellungnahmen.

Die Deutsche Bundesirztekammer, ver-
treten durch ihren Prisidenten Dr.
Karsten Vilmar, wendet sich in einem
Brief an die Europaabgeordneten vom
1.2. 1996 gegen die freie Zuginglich-
keit der EU-Datenbank fiir Arznei-
mittel, weil sie ,nur zur Folge [hat],
daB die Bereitschaft, Arzneimittel
regelmiBig einzunehmen, unterminiert
wird, da derartige Informationen in der
Regel die Patienten eher verunsichern,
als aufklidren.“ Auch von Patientenver-
treterInnen bei der EMEA hilt er
nichts, da ,die Frage aufkomme, wo
Patientenvertreter mit einem demokra-
tischen Reprisentationsanspruch vor-
handen sind.“ Den Vogel schieBt
Deutschlands oberster Arztevertreter
aber mit der Behauptung ab, daB die
Forderung, Arzneimittel, die im Her-
kunftsland nicht zugelassen sind, auch
nicht exportiert werden diirfen, ,,fiir die
Unkenntnis der Verfasser spreche.
Herr Vilmar sollte sich besser iiber die
deutsche Gesetzeslage informieren, die
genau dies vorschreibt und Ausnahmen
an sehr enge Regeln bindet. Pikanter-
weise hatte sich seinerzeit der Deut-
sche Arztetag fiir eben diese Export-
kontrolle eingesetzt.

Es ist zu hoffen, dal der BPI keinen
Erfolg haben wird mit Vorschligen, die
sich gegen die vom EU Wirtschaftsaus-
schuBl geforderte, moglichst objektive
und industrieunabhéngige Information
fiir Arztlnnen und PatientInnen wen-
det: ,Niemand kennt die spezifischen
Eigenschaften eines Medikaments bes-
ser als dasjenige Unternehmen, wel-
ches das Medikament entwickelt hat.
Industrieunabhéngige Wissenschaftler
sind sicher nicht in der Lage, in ver-
gleichbarem MaB Informationen iiber
einzelne Medikamente oder Wirkstoffe
zur Verfiigung zu stellen*.” Konsequent
zuende gedacht, miifite man die Arz-
neimittel-Zulassungsbehorden  gleich
mit abschaffen — denn die Einzigen,
die wirklich Ahnung haben, sitzen ja
alle in der Industrie. (JS)
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Siidafrikas neue
Medikamentenpolitik

Siidafrika ridumt jetzt mit der Apartheid im Gesundheitssystem auf. Seit
April wird die Basisgesundheitsversorgung fiir alle SiidafrikanerInnen
kostenlos angeboten. Ein wichtiger Baustein ist die vorbildliche neue Medika-
mentenpolitik.’ Die Pharmaindustrie reagierte zuriickhaltend bis veriirgert.

Als Folge des Apartheidssystems
sind die Ressourcen fiir Gesundheit
sehr ungleich verteilt. Fast die Hilfte
aller Ausgaben entfielen 1992/93 auf
20% der Bevolkerung — vorwiegend
Weille, die von dem privaten Kranken-
versicherungssystem® profitieren. Be-
trachtet man die Ausgaben fiir Arznei-
mittel, fallt der Unterschied sogar noch
krasser aus: 80% der Ausgaben ent-
fallen auf den privaten Sektor, obwohl
dort nur 30-40% der Medikamente ver-
braucht wurden.’ Zu dieser Verschwen-
dung von Ressourcen tragen iiberhéhte
Preise und eine irrationale Verord-
nungspraxis bei: eine Verschreibung im
privaten Sektor kostete im vergangenen
Jahr durchschnittlich 135 Rand, im
offentlichen Gesundheitswesen nur
8 Rand. ‘ Die Medikamentenpreise sind
hoher als in den USA und vielen euro-
pdischen Lindern. Das bedeutet fiir
weite Teile der Bevolkerung ein man-
gelhafte Medikamentenversorgung bei
gleichzeitiger Verschwendung durch zu
hohe Arzneimittelpreise im Privat-
sektor.

Viele Arztlnnen haben ihr Einkom-
men mit dem Verkauf von Arzneimit-
teln in ihrer Praxis aufgebessert. Fiir
die Firmen war dies ein leichtes Ein-
fallstor zur Verkaufsforderung neuer
Produkte, fiir die den Arztlnnen hohe
Rabatte gewihrten. Entsprechend hoch
sind auch die Werbeausgaben: die Her-
steller geben durchschnittlich 10.000
Rand’ pro Arzt fiir Werbung aus, das

entspricht 7% des Umsatzes der

Pharmaindustrie.

Siidafrikas Regierung entschied sich
bei ihrer neuen Politik gegen ein
Flickwerk. Die Gesundheitsministerin
Nkosanzana Dlamini Zuma stellte eine
umfassende Reform vor, die die Ver-
sorgung der ganzen Bevolkerung mit
unentbehrlichen  Arzneimitteln  zu
akzeptablen Preisen sicherstellen und
eine verniinftige Verschreibungspraxis
erreichen soll. Folgende Bereiche
werden reformiert:

¢ Eine nationale Liste unentbehr-
licher Arzneimittel wurde erstellt und
am 1. April 1996 eingefiihrt. Sie
umfaBt drei Ebenen: Grundversorgung
(ca. 140 Mittel), sekundire und tertiire
Krankenhausversorgung.” Andere Mit-
tel kénnen in nur in begriindeten Aus-
nahmefillen verordnet werden. Die
Liste wird alle zwei Jahre iiberarbeitet
werden.

¢ Die Arzneimittelzulassung wird auf
fiinf Jahre beschrinkt. Mit ,ange-
sehenen Behorden anderer Linder
sollen die Bewertungen von Arznei-
mitteln ausgetauscht werden. Mittel,
die einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt darstellen, werden bevor-
zugt behandelt, Fiir unentbehrliche
Mittel gibt es eine beschleunigte Zulas-
sung.

¢ Die Arzneimittel fiir den offent-
lichen Sektor werden durch Ausschrei-
bungen beschafft. Die private Kranken-
versicherung soll die Unentbehrlichen



Arzneimittel der Basisliste ebenfalls zu
giinstigeren Bedingungen erhalten.

¢ Arzneimittel werden unter ihrem
generischen Namen verschrieben. Bis
sich diese Regel durchgesetzt hat, kann
die Apotheke Markenprodukte durch
gleichwertige Generika ersetzen. Aus-
nahmen von der Substitution werden in
einer verbindlichen Liste des Medical
Control Council geregelt.

¢ Die Ausbildung in rationaler Medi-
kamententherapie soll fiir das Gesund-
heitspersonal verbessert werden. Das
Verstindnis des Konzepts Primérer
Gesundheitspflege und die Wichtigkeit
nichtmedikamentéser MaBnahmen soll
gefordert werden. Trainingsprogramme
fiir alle Ebenen des Gesundheitswesens
werden erarbeitet.

¢ Ein Siidafrikanisches Aktionspro-

¢ Ein Therapiehandbuch fiir Stan-
dard-Behandlungsschemata wird ent-
wickelt.

¢ Die Arzneimittelpreise werden ein-
heitlich festgelegt, damit die Hersteller
nicht langer je nach AbnehmerIn unter-
schiedliche Preise verlangen konnen.
ApothekerInnen und Arztlnnen erhal-
ten statt eines Prozentsatzes vom Preis
zukiinftig einen fixen Betrag pro Medi-
kament. Unentbehrliche Arzneimittel
fiir die Grundversorgung werden kos-
tenlos abgegeben.

¢ Arztlnnen diirfen Arzneimittel in
ihrer Praxis nur noch verkaufen, wenn
es in der Nihe keine Apotheke gibt.

Futo: WHOMP: Pinet

gramm fiir Unentbehrliche Arzneimit-
tel wird eingerichtet, das die Durchfiih-
rung der Medikamentenpolitik voran-
treibt und iiberwacht (South African
Drug Action Programme, SADAP).

Weitere MaBnahmen betreffen die
Qualititskontrolle, die Einbindung und
Uberwachung traditioneller Mittel, die
Forschung zur Weiterentwicklung des
Konzepts und eine Erfolgskontrolle der
beschlossenen MaBinahmen.

Die siidafrikanische Pharmaindustrie
duBerte sich besorgt dariiber, dal sie
keinen EinfluB auf die Auswahl der
unentbehrlichen Arzneimittel hat. DaB
auch die privaten Krankenkassen die

Medikamente fiir die Grundversorgung
billiger erhalten sollen, hat heftige
Proteste ausgelost. Allein diese An-
derung kann schitzungsweise 500 Mil-
lionen Rand’ pro Jahr einsparen.

Die Substitution von Markenmedi-
kamenten durch Generika gefillt der
Industrie genauso wenig. Sie wiirde die
Entscheidung lieber Arztlnnen und
PatientInnen iiberlassen,” damit die
Firmen die Auswahl der Mittel weiter
durch Werbung beeinflufen konnen.
Drastischer iuBerte sich die Pharma-
ceutical Research and Manufacturers
of America Group: ,,Solch eine Mif-
achtung der Ansichten von Privatunter-
nehmen verheiBt nichts Gutes fiir die
Fihigkeit Siidafrikas, solche private In-
vestitionen zu erhalten und zu ermuti-
gen, die wirtschaftliche Entwicklung
bewirken.””  Medikamentenhersteller
wiirden sich nun zweimal iiberlegen,
ob sie in Siidafrika noch investieren.

Diese Drohungen lieBen die siidafri-
kanische Regierung bis jetzt ungeriihrt.
Es bleibt zu hoffen, daB die umfas-
sende neue Medikamentenpolitik Stid-
afrikas in all ihren Komponenten
durchgefiihrt wird. Sie kdnnte ein Mo-
dell fiir viele andere Linder werden,
die Verschwendung von Ressourcen im
Gesundheitssektor zu verringern und
grosseren Nutzen aus rationalen Arz-
neimitteln fiir die ganze Bevolkerung
zu ziehen. (JS)

31 Department of Health, National Drug Policy for

South Africa, January 1996
4 Das Versicherungssystem ist mit dem deutschen

nicht direkt vergleichbar, es gibt etwa 180 Kassen

die Betriebskrankenkassen sihnlich sind.

5 siehe Endnote 3, 5.3

6 Anfang Januar 1996 entsprachen 3,6 Rand | USS.

7 Die Listen fiir den sekundiiren und tertiiren Bereich
werden spiter eingefiihrt.

8 South Africa launches new drug policy, Scrip,

§.3.1996, S.16

9 Reuters, Drug Industry alarmed by South African
health reforms, 8,1,1996
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Rationale Verschreibung leichtgemacht

Ein Lernprogramm fiir Studium und Praxis

Dem érztlichen Verschreibungsverhalten kommt bei der Forderung des
rationalen Arzneimittelgebrauchs eine Schliisselrolle zu. Dabei liegen die
Ursachen des weltweiten Problems irrationaler Verordnung von Arznei-
mitteln hidufig schon in Defiziten der pharmakologischen und klinischen
Ausbildung von Medizinstudenten begriindet. Ein neues Trainingsbuch bietet

Abhilfe nicht nur fiir Studenten.

Das Aktionsprogramm fiir Unent-
behrliche Arzneimittel” der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) hat in
Zusammenarbeit mit der Universitiit
Groningen einen problemorientierten
Ansatz klinisch-pharmakologischer
Lehre entwickelt, der es Arzten und
Medizinstudenten ermdoglicht, rationa-
les Verschreiben einzuiiben. Am Pro-
blem des Patienten ansetzend, durch-
laufen sie fiir die Entscheidungsfin-
dung eine Folge bewuBter und logisch
aufeinander aufbauender Schritte.

Die personliche Arzneimittelliste

Ausgehend von der Tatsache, daf
jeder Arzt im Durchschnitt 40 bis 60
Medikamente  routinemifig  ver-
schreibt, soll dieser selbst eine person-
liche Liste von Medikamenten erster
Wabhl fiir eine bestimmte Diagnose zu-
sammenstellen, seine ,,P(ersonal)-
drugs®.

Fiinf Schritte
bei der Auswabhl lhrer P-Drugs

Schritt 1: Diagnose definieren
Schritt 2: Therapeutisches Ziel bestimmen

Schritt 3: wirksame Arzneimittelgruppen
inventarisieren

Schritt 4: eine Arzneimittelgruppe anhand
von Kriterien (Wirksamkeit, Sicherheit,
Kosten...) auswihlen

Schritt 5: P-Drug auswihlen'

Anstatt das Verschreibungsverhalten
von Lehrern oder klinischen Vorgesetz-
ten einfach zu kopieren, ist die
bewufite Auswahl von P-Drugs ein
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schrittweiser Prozel3.

rationaler und
Dabei bilden Listen Unentbehrlicher
Arzneimittel, nationale Standardthera-
pierichtlinien und Standardlehrbiicher
die Grundlage fiir das Anlegen eines
personlichen Arzneimittelverzeich-
nisses. Da die klare Definition und Ab-
grenzung bestimmter Diagnosen der
Ausgangspunkt sind, wird es Fille
geben, in denen eine nicht-medika-
menttse Therapie vorzuziehen sein
wird (,,P-Treatment*).

Rationale Arzneimittelverordnung

Mit der Auswahl von ,P-drugs“
allein ist noch keine rationale Ver-
schreibung erfolgt. Der Arzt wird nicht
aus seiner Verantwortung entlassen,
das Problem jedes einzelnen Patienten

genau zu diagnostizieren und die
Anwendbarkeit seiner P-Drug auf-
grund der individuellen Symptom- und
Risikokonstellation des Patienten zu
iiberpriifen.

Der ProzeB rationaler
Arzneimittelverordnung

Schritt 1: Das Problem des Patienten
definieren

Schritt 2: Das Therapieziel bestimmen

Schritt 3: Uberpriifen, ob lhre P-Behand-
lung fiir diesen Patienten angemessen
ist. Passen Wirkstoff und Darreichungs-
form auf diesen Patienten (Wirksamkeit,
Sicherheit)? Ist die Dosierung fiir diesen
Patienten angemessen (Wirksamkeit,
Sicherheit)? Ist die Behandlungsdauer fiir
diesen Fall die richtige (Wirksamkeit,
Sicherheit)?

Schritt 4: Behandlung beginnen
Schritt 5: Informationen, Anweisungen und
Warnungen geben

Schritt 6: Uberwachung (Beendigung?) der
Behandlung''

Neues Konzept besser

Das P-Drug-Konzept wurde in der
Ausbildung von Medizinstudenten in
Groningen (Niederlande), Kathmandu
(Nepal), Lagos (Nigeria), Neu Delhi
(Indien), Newcastle (Australien) und
Yogyakarta (Indonesien) getestet. In
den kontrollierten Studien, bei denen
das  Verschreibungsverhalten  der
Studenten vor, unmittelbar nach und 6
Monate nach der Ausbildung tiberpriift
wurde, zeigte sich ein solches problem-
orientiertes Lernen der Medizin-
studenten gegeniiber der traditionellen
Lehre als deutlich iiberlegen.” Die
Ubernahme des P-Drug-Konzeptes und
der damit verbundenen Ansitze kli-
nisch-pharmakologischer Lehre sind
auch bei uns sehr zu empfehlen. Leider
liegt die Publikation einstweilen nur in
englischer Sprache vor. Fiir diejenigen
Kolleginnen und Kollegen, fiir die das
kein Hindernis ist, eignet sie sich in

jedem Fall fiir Selbststudium und
Reflexion der eigenen Verschrei-
bungspraxis. Christopher Knauth

10 Action Programme on Essential Drugs (DAF)

11 de Vries, T.P.,, Henning, R.H., Hogerzeil, H.V. and
Fresle, D.A. (1994) Guide to good prescribing. A
practical manual. Geneva: WHO/DAP/M94.11.
Bezug: Action Programme on Essential Drugs,
WHO, CH-1211 Genf 27

12 Anonymous (1995) Tried, tested and ready for use -
the new guide to good prescribing. Essential Drugs
Monitor (20):18-19.
de Vries, T.P., Henning, R.H., Hogerzeil, H.V,,
Bapna, 1.S., Bero, L., Kafle, K.K., Santoso, B. and
Smith, AJ. (1995) Impact of a short course in
pharmacotherapy for undergraduate  medical
students. Lancet 346



Bundesregierung beschenkt
Pharmaindustrie

Mit einer unscheinbar wirkenden Gesetzesnovelle will die Bundesregierung
der Pharmaindustrie ein iippiges Subventionsgeschenk machen: die Fest-
betriige sollen fiir alle patentgeschiitzten Arzneimittel wegfallen. Die Neben-
wirkung dieses Vorhabens ist beinahe noch schlimmer: Die Arzneimittel-
forschung in Deutschland wird von wirklichen Innovationen weggelenkt.
Andert sich die Gesetzeslage nach dem Willen der Bundesregierung, wird
geradezu ein Anreiz fiir Forschungen an sinnlosen Molekularvariationen
gegeben, da hier der Forschungsaufwand wesentlich geringer ist als fiir thera-

peutisch sinnvolle Innovationen.

Im Zuge der Novellierung des
Sozialgesetzbuches soll der § 35 SGB
gedndert werden, der die Festbetrige
fiir Arzneimittel regelt. Die erste
Lesung im Bundestag fand bereits
Ende des vergangenen Jahres statt, die
offentliche Anhorung von Sachver-
stindigen vor dem Gesundheitsaus-
schu am 28. Februar 1996.

Durch eine Initiative des Vermitt-
lungsausschusses wurde inzwischen
erreicht, daB die beabsichtigte SGB-
Anderung zusammen mit dem Kran-
kenhausgesetz '97, dem Gesundheits-
strukturgesetz u.a. als Paket im Bun-
destag weiter behandelt wird. Die Zu-
stimmung des Bundesrates soll dann
fir alle Gesetze erforderlich sein.
Allerdings besteht die Gefahr, daB das
offentliche Interesse an den ,.grofen*
Themen die Festbetragsregelung iiber-
decken wird.

Kein freier Markt

Der sogenannte freie Markt, auf dem
die Konkurrenz den Preis bestimmt,
existiert fiir Arzneimittel kaum. Die
Konsumenten wihlen das Produkt
nicht selbst, sondern bekommen es von
Arztlnnen verordnet. Beide zahlen es
nicht, dies iibernimmt die Kranken-
kasse, die allerdings kaum EinfluB auf
die Auswahl hat. Ein riesiges Arznei-
mittelangebot verhindert zudem die
Durchschaubarkeit des Marktes fiir
Arztlnnen und erst recht fiir Patient-
Innen. Die Preisgestaltung der Arznei-
mittelfirmen ist durch Marktmecha-
nismen also kaum zu beeinflussen. Die

Festbetragsregelung (siche Kasten)
kann daher tatsdchlich als simulierter
marktwirtschaftlicher =~ Mechanismus
begriffen werden."

Ausnahmen von dieser Preisregu-
lierung, also Extragewinne fiir die
Pharmafirmen, gesteht die bisherige
Gesetzeslage nur fiir neue Wirkstoffe
zu, die eine therapeutische Verbes-
serung darstellen. Nur im Falle sinn-
voller Arzneimittelinnovationen wird
der Forschungsaufwand der Pharma-
industrie durch iiberdurchschnittliche
Preise abgegolten.

. Was soll gedindert werden?

Patentieren lassen sich auch gering-
fiigige molekulare Abweichungen be-
reits bekannter Wirkstoffe (sogenannte
»me-too* Priparate), besondere Dar-
reichungsformen oder das Herstel-
lungsverfahren. Nach dem Willen der
Pharmaindustrie sollen alle irgendwie
patentgeschiitzten Arzneimittel (also
nicht nur die mit patentgeschiitztem
und therapeutisch innovativem Wirk-
stoff) von der Festbetragsregelung aus-
genommen werden. Diese miissen bis-
her mit nicht-patentgeschiitzten Arz-
neimitteln in derselben Festbetrags-
gruppe preislich konkurrieren, was die
Gewinnspannen der Pharmafirmen er-
heblich beeintrachtigt. Durchschnitt-
lich kostet ein patentfreies Arzneimittel
ca. 30 DM, ein patentgeschiitztes da-
gegen 100 DM."” Die Bundesregierung
beugt sich mit ithrem Gesetzentwurf
weitgehend den Wiinschen der Indu-
strie: Festbetrige in den Stufen 2 und 3

Was sind Festbetrdge?

Nach § 35 SGB V kénnen seit 1989
Arzneimittel mit

¢ denselben Wirkstoffen (Stufe 1)

¢ pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbaren Wirkstoffen,
insbesondere mit chemisch
verwandten Stoffen (Stufe 2),

¢ therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen (Stufe 3)

zu sogenannten Festbetragsgruppen
zusammengefalt werden.

Fiir diese Arzneimittelgruppen wird
ein mittlerer Preis (Festbetrag) ermittelt.
Bis zur Hohe dieses Festbetrages
erstatten die Krankenkassen die Kosten,
liegt der Preis dariiber, miissen die
Versicherten die Differenz zuzahlen.
Von den derzeitig fast 20.000 Fertig-
arzneimittelpackungen, fiir die Fest-
betrdge gelten, liegen inzwischen nur
noch 6% iiber dem erstattungsfihigen
Preis, da in der Regel die Festbetrige
Preissenkungen nach sich ziehen. Fest-
betragsarzneien machen 56% des
gesamten Arzneimittelumsatzes der
Krankenkassen aus. Die dadurch er-
zielten Einsparungen werden auf
bislang 2 Milliarden DM geschitzt."”

Ausgenommen von dieser Regelung
sind bisher nur Arzneimittel mit patent-
geschiitzten Wirkstoffen, deren Wir-
kungsweise neuartig ist und die eine
therapeutische Verbesserung, auch
wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten. Als neuartig gilt ein Wirk-
stoff, solange derjenige, der als erster
der jeweiligen Festbetragsgruppe in
den Verkehr gebracht wurde, unter
Patentschutz steht. Wurde also z.B.
1990 ein Arzneimittel mit einem thera-
peutisch sinnvollen neuen Wirkstoff
auf den Markt gebracht, der noch fiir
10 Jahre unter Patentschutz steht, so
gilt fur dieses Arzneimittel 10 Jahre
lang, also bis zum Jahre 2000, die Fest-
betragsregelung nicht. Fiir alle spater
patentierten dhnlich wirkenden Arz-
neimittel, die keine therapeutische Ver-
besserung darstellen, gilt dann
ebenfalls, dal fiir sie ab dem Jahr 2000
nur noch Festbetrige erstattet werden.

wiren danach praktisch nicht mehr
moglich. Gerade in diesen beiden
Stufen liegt das grofite Einsparpotential
durch Festbetrdge: schitzungsweise
220 Mio. DM". Der CDU/CSU/FDP-
Entwurf der SGB-Novelle ist somit ein
riesiges Subventionsgeschenk auf Kos-
ten der gesetzlichen Krankenversiche-
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rung und damit der Beitragszahler-
Innen.

Die Forschung wird fehlgeleitet

In ihren Stellungnahmen zur Sach-
verstindigenanhérung vor dem Ge-
sundheitsausschu3 des Bundestages
waren sich die Spitzenverbinde der
Krankenkassen einig in ihrer Ableh-
nung einer Gesetzesinderung. Neben
den voraussichtlichen zusitzlichen
Ausgaben in Milliardenhohe,"” die oh-
ne therapeutischen Fortschritt fiir die
Patienten die offentlichen Kassen
belasten wiirden, kritisierten sie auch
die falsche Weichenstellung fiir die
Pharmaforschung. ,Sah sich die
pharmazeutische Industrie aufgrund
des durch Festbetrige geringeren
Wertschopfungspotentials der Imitate
gezwungen, die Entwicklung neuer
innovativer Wirkstoffe voranzutreiben,
so konnte sie dann der bequemeren
Entwicklung von ,me-too*-Préparaten
den Vorzug geben und eine zukunfts-
orientierte Forschung zuriickstellen®,
heit es in der BKK-Stellungnahme.
Auch das wissenschaftliche Institut der
AOK  befiirchtet, daB durch die
geplante Gesetzesanderung ,Nach-
ahmerforschung im Verhéltnis zu
origindrer  innovativer  Forschung
weiter aufgewertet wird*. Das Institut
empfiehlt eine vollig entgegengesetzte
Politik, die Me-Too-Forschung weni-
ger lukrativ macht, als dies heute der
Fall ist, z.B. durch einen Ansatz ,der
gezielten Forderung innovativer Pro-
dukte in Analogie zum japanischen
Modell, wo im strengen Sinne
innovative Neueinfiihrungen Preisauf-
schlige erhalten, Me-Too-Priparate
hingegen nicht.*

Der Sachverstindige Ulrich Moebius
wies darauf hin, daB modernes Com-
puterdesign heute ermdglicht, quasi auf
Knopfdruck beliebige neue Wirkstoff-
molekiile zu synthetisieren, die dann
alle ,weit iiber einem plausiblen
Kostenniveau Marktzutritt erhalten®."”
Allein die Omeprazol-Patentschrift
schiitze tausende denkbare Molekiil-
varianten.

Pharmastandort Deutschland

Erklédrtes Ziel der geplanten Geset-
zesanderung ist, wie in der Begriin-
dung angefiihrt, die ,Stirkung des
Pharmastandortes Deutschland®, was

Pharma-Brief 2/1996

vom Verband der forschenden Arznei-
mittelhersteller (VfA) als ,richtiges
industriepolitisches Signal*“ begriifit
wurde. Ulrich Moebius trifft den Nagel
auf den Kopf, wenn er in seiner
schriftlichen Stellungnahme lakonisch
feststellt, daB, wenn die Festbetrags-
regelung entfillt, dies einer Zwangs-
subvention eines Industriezweiges
gleichkommt, der, ,weil er so gut
verdient, zu den Borsenfavoriten
zdhlt...*

Als Fazit ein Zitat: ,Ich kann auch
filtrierten Pferdemist patentieren lassen
und ihn als Innovation vermarkten. Die
Zahl der pharmakologischen Analpha-
beten in Deutschland ist grof genug,

Zum Pharma-Brief 1/96 erreichte
uns der folgende Leserbrief.

Betr.: ,Trauerspiel Altarzneimittel-
Nachzulassung®: Das Trauerspiel ist
noch viel trauriger. Viele kleine Pharma-
firmen iiberleben nur dank eines einzi-
gen Erfolgsproduktes, fiir das ein Quali-
tatsnachweis, wie das Arzneimittelge-
setz (AMG) ihn fordert, niemals erbracht
werden kann. Wenn dieses Standbein
wegbricht, ist die Firma erledigt, und die
Jahr-2005-Regelung hilft da nicht weiter.
Das scheint sich bei Seehofer et al. in
Bonn herumgesprochen zu haben.
Jedenfalls sah schon die bisher giiltige
Regelung vor, daB Altarzneimittel auch
ohne Wirksamkeitsnachweis die Nach-
zulassung erhalten und als ,Traditio-
nelle Arzneimittel” nach §109a Abs.3
AMG am Markt verbleiben kénnen. Da-
zu muBlten lediglich einige kleine Aufla-
gen hinsichtlich der Deklaration und des
Indikationsanspruches erfiillt sowie der
Nachweis erbracht werden, daR das Mit-
tel schon vor Inkrafttreten des Arznei-
mittelgesetzes im Jahre 1961 auf dem
Markt war. Nun bemiihen sich die Her-
steller um einen solchen ,Traditions-
nachweis®. Als ob Tradition irgendein
Qualititskriterium wére! Gelingt der
Traditionsnachweis nicht, bleibt den be-
troffenen Firmen die Wahl, entweder in

um dieses Mittel dann auch innovativ
einzusetzen.*"” (MS)

13 W. Hoffmann, SiiBe Pillen, Die Zeir 22.3.1996

14 Jirgen Grofle vom Verband der demokratischen
Pharmazeuten und Pharmazeutinnen (VDPP) argu-
mentiert in seiner schriftlichen Stellungnahme zur
offentlichen Anhtrung vor dem Gesundheits-
auschuB entsprechend.

15 Schwabe, Paffrath, Stuttgart
ordnungs-Report '95

16 Diese Zahlen wurden von Karl-Heinz Schiinbach
vom Bund band der Betriebskrankenkassen
(BBK) wiihrend der dffentlichen Anhrung vor dem
Gesundheitsausschu genannt.

17 Eine Presseinformation des AOK-Bundesverbandes
vom 11.12.95 nannte diese Hiohe, die auf der
Anh6rung von Vertretern der Industrie vehement
bestritten wurde.

18 Schriftliche Stellungnahme von Ulrich Moebius zur
dffentlichen Anhéirung vor dem Gesundheits-
ausschulb

19 Aus der miindliche Stellungnahme von Ulrich
Moebius wiihrend der @ffentlichen Anhérung vor
dem Gesundheitsausschu

1995, Arzneiver-

die reguldre Nachzulassung mit Quali-
tdtsnachweis zu gehen oder die 2005-
Regelung in Anspruch zu nehmen.

Es wurden etliche Firmen in Bonn vor-
stellig und haben sich dariiber beklagt,
daf ihnen zum Traditionsnachweis nur
ein paar Monate oder Jdhrchen fehlten.
Daraufhin wurde im Dezember 1995
die Verwaltungspraxis gedndert: statt des
Jahres 1961 gilt jetzt das Jahr 1978, d. h.
auch relativ neue Altarzneimittel sollen
schon als traditionell gelten kénnen. Vor
diesem Hintergrund mul8 die neuerliche
Terminverschiebung gesehen werden,
die den Firmen die Méglichkeit ein-
rdumt, die von ihnen schon einge-
schlagene Vorgehensweise (Traditions-
nachweis oder reguldre Nachzulassung
oder Jahr-2005-Regelung) wieder umzu-
schmeiBen. Es wird klar, daf der
politische Wille der Bonner Regierung
dahin geht, daf auch der letzte Sch...,
der jetzt schon auf dem Markt ist, auch
auf dem Markt bleiben soll! Nur zu-
geben will’s niemand, deshalb der
ganze teure biirokratische und legisla-
tive Eiertanz!

Udo Ament, Limbach

Leserinnenbriefe stellen die Meinung
des/der Verfasserln dar. Die Redaktion
behilt sich vor, Leserlnnenbriefe zu

Briefanschrift: August-Bebel-Str. 62,
D-33602 Bielefeld

Telefax: 0521-63789

e-mail: 100270.272@compuserve.com
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Pharma-Monopoly

Das Konzentrationskarussell in der
Pharmabranche dreht sich schneller.
Letztes Jahr vereinigte sich Glaxo mit
Wellcome zum grofiten Pillenkonzern
der Welt. Hoechst kaufte kiirzlich den
US Konzern Marion-Merell und mach-
te sich damit zur Nummer drei auf den
Weltmarkt. Nun heiraten die Schweizer
Konzerne Ciba-Geigy und Sandoz. Im
Gegensatz zu Hoechst, das seine
Pharmasparte zum sprachlichen Band-
wurm Hoechst-Marion-Roussel neu
gliederte, gaben sich die Schweizer
einfach einen neuen Namen: Novartis.
Der Pharmaumsatz der neuen Partner
betrigt etwa 15 Milliarden DM pro
Jahr. Novartis streicht 10.000 ihrer
144.000 Stellen.” Ob eine Produkt-
bereinigung in Form der Markt-
riicknahme einiger irrationaler und ge-
fihrlicher Priparate stattfindet, ist
allerdings ungewiB. Die ehemalige
Sandoz AG hitte da einiges zu bieten,
umfaBte das Dritte-Welt-Sortiment
doch nach einer Untersuchung der Er-
klcirung von Bern in der Vergangenheit
zu 58% irrationale Arzneimittel, Ciba
Geigy dagegen lediglich 36%.” (IS)

Pharma-Gewinne

Die Pharma-Kassen klingeln. Sche-
ring will seinen Gewinn im laufenden
Jahr verdoppeln. Die Belegschaft wur-
de in den letzten fiinf Jahren um ein
Viertel verringert. Vorstandschef Vita
wertete die Schrumpfkur als Erfolg.”
Hochst erzielte trotz riesiger Aufkiufe
im Pharmabereich (siche oben) 1995
einen um 65% hoheren Jahresiiber-
schuB als im Vorjahr, die Zahl der
Beschiftigten im Inland sank im glei-
chen Zeitraum um 12.000. Degussa
setzte im Pharmabereich zwar gering-
fiigig weniger um als im Vorjahr, dieser
erzielte aber bei nur 15% Umsatzanteil
29% des Konzerngewinns.” (JS)

8

Pharma-Gene

Wenn es um Pharmaforschung geht,
setzen die Unternehmen stark auf die
Gen- und Biotechnologien, obwohl die
Zahl der Erfolgsstories denkbar gering
ist und auch einzelne gentechnisch her-
gestellte Arzneimittel sehr umstritten
sind. Die neue schweizer Firma Nov-
artis hat nicht nur zahlreiche Mit-
arbeiterInnen entlassen, sondern auch
100 Millionen Franken bereitgestellt,
um gefeuerten ForscherInnen Firmen-
griindungen zu ermoglichen.” Disku-
tiert wird, ob auf dem Geldnde der ehe-
maligen Ciba-Geigy nicht ein Techno-
park fiir GenforscherInnen eingerichtet
werden kann. Gentechnische For-
schung an Universititen oder kleinen
Betrieben ist erwiinscht: das Risiko ist
gering, der Innovationsdruck hoch und
wenn es um klinische Priifung und Ver-
marktung geht, ist die Kooperation mit
den groBen Konzernen sowieso unver-
meidlich.

Interessant ist diese Diskussion, da
sich am Oberrhein zwischen Strallburg
und Basel mittlerweile zahlreiche Gen-
tech-Labors angesiedelt haben. Allein
in Freiburg gibt es bereits 26 Biotech-
Firmen sowie das renommierte Max
Planck Institut fiir Immunbiologie. In
Stra3burg arbeiten 40 staatliche und 20
private Gentechforschungslabors, so-
wie 15 Produktionsstitten und 10 Ver-
triebsfirmen. Wenn nun auch in Basel
mehr private Gentechfirmen gegriindet
werden, entwickelt sich die ganze Re-
gion mehr und mehr zu einem ,Bio-
Valley Oberrhein, einem Zentrum fiir
gen- und biotechnologische Forschung.
Die kleinrdiumige Konzentration unab-
hidngiger Forschungslabors hat einen
weiteren Vorteil: in der Offentlichkeit
wird gentechnische Forschung nicht
mehr so einfach mit Grofkonzernen in
Verbindung gebracht und damit, so die
Hoffnung, akzeptabler werden. (AW)

. ... jedoch gibt es keine Hinweise
auf einen positiven Zusammenhang
zwischen Arzneimittelwerbung und
Arzneimittelkonsum.

Prof. Nord, Geschiiftsfithrer bei Bristol-
Meyers, Miinchen, in der Pharmazeutischen

Industrie Nr.4/1994, §.299

Trauerspiel
Altarzneimittel 11

Wie im letzten Pharma-Brief berich-
tet, kiindigte Gesundheits-Staatssek-
retir Baldur Wagner in einem Brief an
die Arzneimittelhersteller eine Verlan-
gerung der Riicknahmefrist fiir Altarz-
neimittel bis Ende 1996 an und stellte
in Aussicht, dal bereits gegebene
Riicknahmeerkldarungen auch wieder
zuriickgenommen werden konnten,
falls sich die Rechtslage dndern sollte.

Aufgrund dieses Briefes fiihlt sich
die Pharmaindustrie offenbar nicht
mehr an das geltende Recht gebunden.
Noch gilt schlieBlich der 31.12.1995
als letzte Moglichkeit, sich per Riick-
nahmeerkldarung die Vermarktung der
Altarzneimittel bis zum Jahr 2005 zu
sichern. Wie uns Prof. Hefendehl vom
BfArM telefonisch mitteilte, gehen
jedoch seit dem 1.1.1996 weitere
Riicknahmeerkldrungen (in zweistel-
liger Hohe) ein, ja auch Riicknahmen
von Riicknahmen erhidlt das Institut.
Das BfArM hat aufgrund der Verunsi-
cherungen die Bearbeitung dieser Fille
eingestellt, es bearbeitet nur noch
Erkldrungen, die bis zur gesetzlichen
Frist eintrafen. Auch auf eine Aus-
wertung der Antrige verzichtete das
BfArM bisher wegen der unsicheren
zukiinftigen Rechtslage.

Interessant wire mittlerweile eine
Auswertung iiber das Ausmal der
Verschleuderung von Ressourcen des
BfArM durch das unklare ministerielle
Gebaren: Da werden Nachzulassungs-
antrige gepriift, die dann zuriickge-
nommen werden konnen und schlieB-
lich doch wieder bearbeitet werden sol-
len. Fast sieht es so aus, als ginge es
darum, das Bundesinstitut von seinen
dringlichen Aufgaben so gut es geht
fernzuhalten. (MS)

20 Eidgenossen mischen Pharma-Markt auf, Frank-
Ofurter Rundschau vom 8.3.1996

21 Robert Hartog, Das Schweizer Arzneimittelangebot
fiir die Dritte Welt, Bern 1989, S5.26

22 Schering kuriert durch Job-Diiit, Frankfurter Rund-
schau vom 19.3.1996

23 Desgussa michte gleich mehrere Pillen schlucken,
Frankfurter Rundschau vom 7.2.1996

24 Roger Monnerat: Basler Hoffnungen. WoZ 13, 29.
Miirz 1996
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