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Altol — Altlast -

Altarzneimittel

Unkontrollierte Medikamente in Deutschland -
Wie lange noch?

Immer noch sind die Hélfte aller Arzneimittel auf dem deutschen Markt
nicht auf Wirksamkeit und Sicherheit tiberprift. Anderungen im Arzneimit-
telgesetz sollen jetzt mit dieser Altlast aufraumen. Doch der Widerstand der
Industrie ist heftig. Denn jeder Monat, den diese oftmals fragwurdigen Mittel
langer auf dem Markt sind, bedeutet fir die Firmen bares Geld. In einer
Bundestagsanhorung prallten VerbraucherInnenschutz und Industrieinteres-
sen aufeinander. Wir berichten tber die Anhdrung und ihre Hintergriinde.

So kurios der Titel
Altlast, Altél — Altarz-
neimittel auch Klingt,
genau diese Worte fielen
in der Anhorung des
Gesundheitsausschusses
des deutschen Bundesta-
ges am 15. Mérz 2000.
Der von der Opposition
eingeladene Sachver-
stdndige Prof. Kepplin-
ger versuchte mit dieser
Wortkette, die auch noch
LAltglas, Altmaterial und
Altwasser® enthielt, zu
suggerieren, dass Altarz-
neimittel ein sehr negativ

besetzter Begriff sei.
Deshalb sei die vor-
gesehene Kennzeichnung  dieser

Mittel nicht vertretbar. Der Zwischen-
ruf ,,Altkanzler” sorgte fiir Erheiterung,
denn er machte deutlich, dass nicht alle
Begriffe mit ,,Alt“ schon immer nega-
tiv besetzt waren. Dies war allerdings
auch der einzige komische Moment,
ansonsten wurde auf der Anhérung mit
harten Bandagen gek&mpft.
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Wahrend beim Reichstag der Durchblick wieder
mdoglich ist, tappen die Blrgerlnnen, was die Sicher-
heit und Wirksamkeit von Arzneimitteln angeht, wei-
ter im Dunkeln.

Foto: Claudia Jenkes

In der Tat sind Altarzneimittel eine
Altlast im klassischen Sinne, denn
eigentlich durfte es die ca. 20.000
Altarzneimittel schon seit 1990 auf
dem deutschen Markt nicht mehr ge-
ben. So schreibt es das Gemeinschafts-
recht in der Européische Union zwin-
gend vor. Aber erst 1997 brachte die
EU-Kommission ein Verfahren gegen
Deutschland in Gang. Das lange Z6-

Liebe Leserinnen,
wie lange, schétzen Sie, brauchen
wir in Deutschland um Gesetze zum
Schutz der Verbraucherlinnen vor
unwirksamen oder zu risikoreichen
Arzneimitteln umzusetzen? 15 Jahre
vielleicht? Viel langer! Nach 35
Jahren geht die neue Bundesregie-
rung das Problem der Altarznei-
mittel endlich ernsthaft an — wenn
auch nicht ganz freiwillig, denn die
EU-Kommission hat mit einer Kla-
ge gedroht. Wir hatten brigens
Gelegenheit, unsere Position bei
der Bundestagsanhdérung zum Arz-
neimittelgesetz zu vertreten.ll:I

Emport sind wir (ber den un-
saglichen Slogan von Ex-Wissen-
schaftsminister Rittgers: ,,Kinder
statt Inder*‘. Wie kann man ein
ganzes Volk diskriminieren, um auf
Ausbildungsméngel aufmerksam zu
machen? Wir jedenfalls freuen uns
auf einen neuen indischen Kolle-
gen, der unserer Arbeit eine frische
Sud-Perspektive geben wird! Mehr
dazu in der néchsten Ausgabe.

Beiliegenden Spendenaufruf
bitten wir Sie zu beachten.

Ihr
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gern wird verstandlich, wenn man
weil3, dass die Arzneimittelkontrolle in
der EU der Wirtschaftskommission
zugeordnet ist, die als sehr industrie-
freundlich gilt. Der Kommissar hie3
seinerzeit Martin Bangemann und
seine Partei, die FDP, gehorte der fri-
heren Bundesregierung an. Wirklich
ernst wurde es dann erst nach dem
Regierungswechsel, als Bangemann
einen blauen Brief an die neue Bundes-
regierung schickte (wir berichteten
ausfiihrlich im Pharma-Brief 10/1998).
Wenn Deutschland nicht innerhalb
kiirzester Zeit das Arzneimittelgesetz
in Einklang mit dem EU-Recht bringe,
werde das Land vor dem Européischen
Gerichtshof verklagt, der dann rechtli-
che Vorgaben machen kann. AuBerdem
droht ab \erurteilung ein

keine Kennzeichnung, sie sprechen von
Tauschung oder Irrefihrung der Ver-
braucher. ~ Verbraucherschitzerinnen
und BUKO Pharma-Kampagne for-
derten dagegen, dass bereits auf der
Verpackung ein deutlicher Hinweis
notwendig ist, damit sich Verbrauche-
rinnen bereits vor dem Kauf Uber das
Mittel informieren kénnen. Wenn man
den Hinweis auf die fehlende Uberpri-
fung erst auf dem Beipackzettel oder —
wie gegenwartig — gar nicht findet, ist
eher dieser Tatbestand als eine Té&u-
schung zu werten.

Viele, so die Industrie, wiirden unter
Altarzneimitteln abgelaufene, verdor-
bene Arzneimittel verstehen. Ob Ver-
braucherInnen wirklich so dumm sind,

die EU die 1994 eingefilhrte soge-
nannte ,,2005 Regelung®“. Sie besagt,
dass Altarzneimittel ohne jede weitere
Kontrolle bis zum 1.1.2005 weiterver-
kauft werden konnen, wenn der Her-
steller danach auf die Vermarktung
verzichtet.2, Davon machten zahlreiche
Hersteller "Gebrauch, ca. 8.000 Arz-
neimittel befinden sich so im dauer-
haften Schlussverkauf. Die 2005-Regel
wird im vorliegenden Gesetzentwurf
gestrichen. Allerdings erhalten die
Mittel die Mdoglichkeit wieder ins
Nachzulassungsverfahren einbezogen
zu werden. Ob die Neuregelung wirk-
lich einen Fortschritt bedeutet, hangt
wesentlich davon ab, wie schnell die
Zulassungsantrage von der Behorde
bearbeitet (und in der Masse wohl
abgelehnt) werden.

Strafgeld in Hohe von ca.
1 Million DM pro Tag.
Mehrere  Gesetzesbestim-
mungen widersprechen EU-
Recht und wurden von der
Kommission moniert. Alle
diese Themen wurden auf
der  Bundestagsanhdrung
diskutiert.

3%

Uber die genaue Zahl der
Altarzneimittel gibt es wi-
derspriichliche ~ Angaben.
Diese Intransparenz héngt
auch mit pharmafreundli-
chen  Gesetzeséanderungen

Nachzugelassen

Altarzneimittel 53 %

In Bearbeitung
34%

16%

47%

Nach 1978 neu zugelassen 47%

Quelle: Medikament & Meinung, April 1998

Abverkauf bis 2005

Kurzere Fristen

Ein wesentlicher Fort-
schritt des Gesetzentwurfs
sind die verkirzten Fristen.
Hersteller werden nur noch
sechs Monate Zeit haben,
Antrage einzureichen (vor-
her anderthalb Jahre) und
die Frist beginnt mit In-
krafttreten des Gesetzes.
Die Hersteller jammerten
zwar auf der Anhorung,
diese Fristen seien zu kurz.
Zu Recht wurde aber ange-

zusammen, die den Her-
stellern bei den Altarznei-
mitteln eine Anderung der
Inhaltsstoffe und Anwen-
dungsgebiete per einfacher
Anderungsanzeige erlaubte.
Dies nutzten einige Her-
steller zur Kreation mehrerer ,,neuer*
Arzneimittel aus einem Altarzneimit-
tel. Diese Anderungsanzeigen sind nur
teilweise in der Datenbank der Zulas-
sungsbehodrde erfasst. Es ist unklar wie
viele dieser geanderten Mittel noch in
unbearbeiteten Aktenbergen in der
Behérde schlummern. Die Grafik zeigt
die ungefahre Verteilung des Zulas-
sungsstandes nach Industrieangaben
Anfang 1998.

Kennzeichnung eine Tauschung?

Kontrovers war auch, ob und wie die
Altarzneimittel gekennzeichnet werden
missen. Vertreterlnnen der Industri-
einteressen mochten am liebsten gar

Deutschlands Medikamentenkuchen:
Halfte aller Arzneimittel nicht auf Wirksamkeit und Sicherheit
Uberpruft. Nur ein kleiner Teil bestand die Nachzulassung,
viel mehr nutzen die Abverkaufsregelung — damit soll jetzt
Schluss sein.

wie die Industrie sie gerne hétte, mag
man bezweifeln. Ein aufgedruckter
Hinweis auf der Packung ,Altarznei-
mittel, Hinweis in der Packungsbeilage
beachten l8sst diesen Schluss ja wohl
kaum zu.

Nach der Anhorung wird der Gesetz-
entwurf modifiziert. Ein Ergebnis lag
bei Redaktionsschluss noch nicht vor.
Es sieht aber so aus, dass entgegen den
Anforderungen an den \erbraucher-
schutz ist eine Kennzeichnung auf der
Verpackung nicht vorgesehen wird.

Kein Ausverkauf mehr

Als im ,krassem Widerspruch* zum
Gemeinschaftsrecht stehend bezeichnet

Immer noch sind die

merkt, dass verantwor-
tungsvolle Hersteller bereits
seit 35 Jahren wissen, dass
gemaR EU-Recht zwingend
Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit aller Arznei-
mittel nachgewiesen wer-
den missen. Spéatestens 1990 hatte der
Prozess der Nachzulassung abge-
schlossen sein miissen. Ende 1998 kam
dann der ,,blaue Brief*“ aus Brissel und
nun héatte auch dem letzten Hersteller
deutlich sein missen, dass man nicht
mehr langer auf Verzégerungstaktiken
setzen kann.

BegruRenswert ist, dass Antrdge nun
nicht mehr nachtréglich verandert
werden konnen. Hersteller hatten diese
bislang existierende Mdoglichkeit ge-
nutzt, die Bearbeitung von Nachzulas-
sungen immer weiter zu verzogern.
Nur noch auf Aufforderung des Amtes
kénnen einmalig bestimmte Unterlagen
vom Hersteller nachgefordert werden,
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wenn diese nicht innerhalb von 6 Mo-
naten eingereicht werden, erlischt die
Zulassung.

Zweifelhafte
Monographien

Im Gesetzentwurf nicht vorgesehen
ist eine endgultige Unwirksamkeitser-
klarung der sogenannten Monographi-
en, die eine Bewertung einer Reihe von
Altarzneimittel-Wirkstoffen beinhalten.
Obwohl diese teilweise unter &ulerst
dubiosen Umstédnden zustande kamen
und die Erstellung von Monographien
1994 beendet wurde, sie damit also
wissenschaftlich Gberholt sind, berufen
sich Hersteller immer noch auf diese
,halbamtlichen“ Dokumente. In der

Anhdrung war von verschiedener Seite
eine eindeutige Regelung zur Abschaf-
fung der Monographien gefordert wor-
den, sie taucht aber wahrscheinlich

Zweifelhafte Medikamente fur die Dritte Welt. Einige
davon konnte die BUKO Pharma-Kampagne durch
Druck auf die Hersteller vom Markt bekommen. Doch
noch immer sind etliche deutsche Altarzneimittel in

Landern des Stidens auf dem Markt.

auch im revidierten Gesetzentwurf
nicht auf. Hier scheint bedauerlicher-
weise die Industrielobby erfolgreich zu
bleiben.

Fauler Kompromiss

Wenn der Gesetzentwurf die parla-
mentarischen Hirden passiert, stellt er
insgesamt  sicher eine wesentliche
Verbesserung gegeniber dem gegen-
wartigen Zustand darg Letztlich ist das
Gesetz aber ein fauler Kompromiss,
denn eigentlich dirfte es die Altarz-
neimittel gar nicht mehr geben. Ver-
sdumnisse der friiheren Regierung, die
zahlreiche Gesetzesédnderungen mit
immer neuen Schlupflochern fiir die
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Pharmaindustrie zu verantworten hat,
sind fir die gegenwartige Misere ver-
antwortlich. Die Industrie kann auf ihre
erfolgreiche Lobbypolitik stolz sein.
Entscheidend ist, dass dieser ungesun-
de Einfluss nun zurtickgedrangt wird.

Der fir die Arzneimittelzulassung
zustandigen Behorde, dem Bundesin-
stitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM), wurde von Indu-
strie und Opposition Unféhigkeit vor-
geworfen. Das BfArM sei nicht fahig
gewesen, den groRen Berg von Altarz-
neimitteln abzuarbeiten. Kein Wort von
den zahlreichen Gesetzesanderungen,
die dem Amt die Arbeit erheblich er-
schwert haben. Thomas Schulz vom
Verein demokratischer Pharmazeutin-
nen und Pharmazeuten (VDPP) musste
dennoch auf der Bundestagsanhérung
eine Riuge wegen ,politischer Wer-
tung“ flr seine sehr richtige Feststel-
lung einstecken:
,Wenn Sie sagen, das
liegt an dem Amt,
dass das noch nicht
bearbeitet ist, dann
sage ich, in den letz-
ten Jahren war doch
die CDU daflr zu-
stdndig, dass die
Bundesbehtrde  ad-
aquat ausgerustet
wurde. Dann fragt
man sich, wo denn
die adéaquate Ausri-
stung gewesen st
Dann sollte diese
Fraktion nicht ganz
so hart auf das Amt
einschlagen.*

Es bleibt festzu-
halten, dass das BfArM nicht die ef-
fektivste Behorde ist, denn alle anderen
grofRen EU-Staaten haben es geschafft,
ihre Medikamenten-Altlasten erfolg-
reich abzuwickeln. Vieles wird davon
abhédngen, ob es der Bundesregierung
gelingen wird, das zustandige Amt in
eine schlagkraftige, effiziente und
gegentber  Industrieeinfliissen  resi-
stente Behdrde umzuwandeln. (JS)

Foto: Schaaber

1 Wer sich fiir unsere Stellungnahmen interessiert,
kann sie bei der Pharma-Kampagne anfordern.

2 Altwasser laut Duden 1996 ,.ehemaliger Flussarm
mit stehendem Gewasser*.

3 §105 Abs. 5¢c Arzneimittelgesetz

4 Das Gesetz wird voraussichtlich Mitte Mai 2000 im
Bundesrat diskutiert und soll noch vor der Sommer-
pause vom Bundestag endgiltig verabschiedet wer-
den.

Berlin, 31. Mai
bis 4. Juni
2000

Zum ersten Mal seit vielen Jahren
wieder wird es einen Gesundheitstag
geben. Die BUKO Pharma-
Kampagne wird mit zwei Veranstal-
tungen und einem Bluchertisch ver-
treten sein:

e Pillen fir die Armen? — Arznei-
mittelpolitik fur die Dritte Welt

<0 Dr. Gopal Dabade (Indien),
Drugs for the Poor — Help or Harm?

< Jorg Schaaber, Pharma-Kampagne
Von sinnvoll bis gefahrlich —welche
Rolle spielt die deutsche Pharmaindu-
strie in der Dritten Welt ?

0 Peter Firmenich, Arzte ohne Grenzen
Was zahlt mehr: Gewinne oder Men-
schenleben? — Patente, Welthandel-
sorganisation und Medikamentenprei-
se

* People’s Health Assembly —
Weltgesundheitsversammlung
von unten

0 Jorg Schaaber und Hedwig Diek-
wisch, Pharma-Kampagne

Programm und Anmeldung bei:
Koordinationsbiiro Gesundheitstag 2000,
Sarrazinstr. 3, D-12159 Berlin

Tel.: 030-85999779

Fax: 030-85999778

e-mail: info@gesundheitstag.de

Internet: www.gesundheitstag.de
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Panik macht Schule

Zum Fur und Wider flachendeckender
Hepatitis B-Impfungen
Seit einigen Jahren empfiehlt die staatlich eingesetzte Impfkommission

(STIKO) die Routineimpfung von S&uglingen und Schulkindern gegen Hepa-
titis B — eine gefahrliche Form der Gelbsucht.2 Ziel sei es, dadurch mdéglichst

viele Impflinge zu erreichen und die Krankhei

mit der sich viele Jugendliche

infizieren, ganzlich auszurotten.>;Doch Sinn, Nutzen und Kosteneffizienz der
flachendeckenden Hepatitis B-Impfung sind fraglich. Nicht so die Gewinne
fur die Pharma-Industrie. Ihr beschert das Impfprogramm ein Umsatzplus in
Milliardenhéhe. Und damit keine Impfmudigkeit aufkommt, hilft die Indu-
strie gerne nach: Der Konzern SmithKline Beecham, der die gentechnisch
hergestellten Impfstoffe produziert, finanzierte zur Markteinfihrung seines
Kombi-Impfstoffes Twinrix® (gegen Hepatitis A und B) eine breit angelegte

Impfkampagne an deutschen Schulen.

Ein Bundnis aus Schulbehérden, Mi-
nisterien, Gesundheitsdmtern, Kran-
kenkassen und Arzte-Verbanden warb
im Sommer 1998 fir die flachendek-
kende Impfung von Kindern und Ju-
gendlichen. Unter dem Motto ,Ein
Projekt macht Schule* wurden Eltern,
Lehrerlnnen und Schulerlnnen mit
Postern, Broschiiren, Diaserien und
Videofilmen versorgt, die ihnen die
»verkannte Gefahr* vor Augen fiihren
sollten.2 Das eindrucksvolle Infopaket
wurde von Marketingfirmen kostenlos
zur Verfugung gestellt. Obendrein
inszenierten die Werbeleute den Wett-
bewerb , Take-Care*: Schulen mit
hoher Impfrate nahmen an einer Verlo-
sung von Freikarten fur Konzerte mit
Guildo Horn, DJ Bobo oder den Mof-
fats teil. Potenter Auftraggeber des
Werberummels war der Pharma-
Konzern SmithKline Beecham.. Die
Verantwortlichen in Ministerien” und
Behorden lieRen sich davon nicht irri-
tieren. SchlieBlich scheint die Nutzen
Risiko-Bilanz fur Jugendliche auf den
ersten Blick positiv: Jahrlich erkranken
geschétzte 50.000 Menschen an Hepa-

& Nicht zu verwechseln ist die Hepatitis B mit der
meist harmlos verlaufenden Hepatitis A, die tiber
verseuchtes Wasser und Lebensmittel (oral) Gibertra-
gen wird.

titis B - ein Viertel davon sind Jugend-
liche zwischen 15-25 Jahren. Sie infi-
zieren sich durch Geschlechtsverkehr
oder ber direkten Blutkontakt, etwa
beim Gebrauch intravendser Drogen.
In etwa zehn Prozent aller Falle ver-
lauft die Erkrankung chronisch — ein
Drittel der Betroffenen muss mit chro-
nisch aktiver Hepatitis B, Leberzirrho-
se und im Extremfall mit Leberkrebs
rechnen. Komplikationen durch die
Impfung scheinen dagegen gering,
auch wenn man davon ausgehen muss,
dass langst nicht alle unerwiinschten
Wirkungen gemeldet werden: Bei 12
Millionen Impfdosen fir Kinder und
Jugendliche wurden in Italien von
1991-1995 408 unerwinschte Wirkun-
gen gemeldet. Davon wurden 28,
hauptsachlich  neurologische,  als

schwer eingestuﬂ.sn

Umstrittener Nutzen —
mogliches Risiko

Doch die Hochrechnungen zur be-
sonderen Gefahrdung durch Hepatitis
B gehen von einer hohen Dunkelziffer
erkrankter Menschen aus. Tatséchlich
registrierte das statistische Bundesamt
1997 nur 6.085 Hepatitis B-Erkrankte,
obwohl es sich um eine meldepflichti-
ge Erkrankung handelt. 190 Patientin-

nen seien gestorben. Das Robert Koch
Institut geht dagegen von bis zu 4000
Todesféllen aus. Eine Nutzen-Risiko-
Kalkulation, die auf statistisch nicht
belegten Dunkelziffern beruht, wirft
Zweifel auf. Darlber hinaus setzte
Frankreich am 1.10.95 sein Impfpro-
gramm gegen Hepatitis B an Schulen
voriibergehend aus. Es sollte geklart
werden, ob ein Zusammenhang zwi-
schen der Impfung (Vakzine HB VAX
F) und einem vermehrten Auftreten
von Multiple Sklerose (MS) besteht.
Auch wenn bisher keine neue Erkennt-
nisse vorliegen, die den Verdacht be-
statigen, ist Vorsicht geboten. Denn
alle Studien zur Hepatitis B-Impfung
Uberblicken héchstens 15 Jahre. Lang-
zeit-Wirkungen von Massenimpfungen
sind dagegen erst nach mehreren Jahr-
zehnten nachweisbar %, Nutzen und
mdglicher Schaden missen also sorg-
faltig abgewogen werden.

Horrende Kosten —
satte Gewinne fir die Industrie

Auch die Kosteneffizienz von fla-
chendeckenden Hepatitis B-Impfungen
darf angezweifelt werden. Ein zuver-
lassig eingehaltenes Impfprogramm fir
alle Patientlnnen mit sexuell Ubertrag-
baren Krankheiten wére nach einer
Modellrechnung fiir GroRbritannien
innerhalb der nachsten 50 Jahre als
Mittel zur Durchbrechung der Infekti-
onsketten wirksamer und kosteneffek-
tiver als die Immunisierung aller Saug-
linge. Und weil der Impfschutz nicht
bis ins Jugendalter hinein anhalt, ist ein
Nachimpfen nach etwa zehn Jahren
erforderlich. Wirtschaftlichkeitsberech-
nungen zur Hepatitis B-Impfung gehen
von einem Hersteller-Abgabepreis von
30 DM pro Kinderdosis aus. Aber der
tatsachliche Preis liegt einschlieBlich
Handelsaufschlagen und Mehrwert-
steuer bei 75-103 Mark. Mit einer
eingerechneten Auffrischimpfung ab
dem elften Lebensjahr liegen die reali-
stischen Kosten einschlielich aller
Nebenkosten fir einen Jahrgang von
800.000 Kindern bei 400-500 Millio-
nen Mark. =Dennoch heift es in einer
Presseerklarung zum Konsensuspapier
Impfpravention vom Mai 1997 genera-
lisierend: ,,Die effizienteste Medizin ist
die Pravention. Hierbei ist die Impfung
bei weitem die MaBnahme mit dem
glinstigsten Kosten-Nutzen-Effekt.“ Da
es sich bei Hepatitis B um eine sexuell
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Ubertragbare Krankheit handele, so
heiflt es weiter, sei die Impfung in der
Praxis die einzige Madglichkeit zur
wirksamen Einddammung 2% Zweifellos
kénnte die Hepatitis B-Rafe — wie im
Fall von Aids - auch durch eine bessere
Kontrolle von Blutprodukten gesenkt
werden oder durch eine intensive Auf-
klarung von Jugendlichen (ber die
Vorteile von Kondomen und die Infek-
tionsgefahr fur Drogenabhéngige beim
Gebrauch alter Spritzen. Aber solche
Préventionsprogramme bedeuteten
schlechte Aussichten fir die Phar-
maindustrie. Denn bei hohen Investiti-
onskosten fiir einen neuen Impfstoff ist
nur ein flichendeckendes Durchimpfen
der Garant firr satte Gewinne.7|:I

Schulverbot fur Infizierte?

Bis 1996 existierte eine Impfemp-
fehlung lediglich fir Risikogruppen
wie medizinisches Personal, Drogen-
abhéngige, Dialysepatienten, Homo-
phile oder Personen mit haufig wech-
selnden Geschlechtspartnerinnen. Neu-
erdings wird dagegen eine akute Be-
drohung fir die gesamte Bevdlkerung
konstruiert. Etwa 500.000 chronische
Tragerinnen des Virus in Deutschland
seien ein riesiges Bedrohungspotential
fur alle Gesunden, suggerieren die
Materialien zur Aktion: ,Ein Projekt
macht Schule*.2%,,So reicht u.a. schon
ein Millionstel Milliliter (100mal we-
niger als fur HIV) infizierten Blutes
oder eine geringe Menge Speichel fir
eine Infektion aus.“ Dennoch ist das
Ansteckungsrisiko fir Nicht-
Risikogruppen bei einem verantwor-
tungsvollen Umgang mit Sexualitét
hierzulande als gering einzustufen.t2
Durch eine bedenkliche Panikmache
werden nicht zuletzt auch die AIDS-
Aufklarungskampagnen konterkariert.
Schon wird laut dartiber nachgedacht,
infizierten, ansonsten gesunden Kin-
dern den Besuch von Schule oder Kin-
dergarten zu verbieten2, Aufklarung
tut also tatséchlich Not.”Aber Schul-
kampagnen der Pharma-Industrie sind
sicher nicht der richtige Weg. (Cj)
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Ein Kommen
und ein Gehen

Nach knapp einem Jahr tatkraftiger
Unterstltzung hat uns unsere Kollegin
Zoreh Rasti verlassen. Sie erwartet in
Kiirze ein Kind und ist in ihre Wahl-
heimat Berlin zuriickgekehrt. Wir wiin-
schen eine glickliche Geburt und den
Eltern viel Geduld, Spalt und Ausdauer
in ihrem neuen full-time-job! Zohreh
wird uns als ehrenamtliche Mitarbeite-
rin erhalten bleiben, so dass wir auf
ihre kompetente Mitarbeit nicht ganz
verzichten missen.

Stelle neu besetzt

Die Stelle von Zoreh ist seit Februar
2000 neu besetzt: Claudia Jenkes stu-
dierte Diplom-Journalistik in Dort-
mund und arbeitete mehrere Jahre als
Zeitschriften-Re-
dakteurin. Durch
ihr langjahriges
Engagement im
Eine Welt Han-
del und in der
Jugendarbeit st
sie mit entwick-
lungspolitischen
Themen gut ver-
traut. In ihrer
Diplomarbeit
Uber ,,Friedensbewegung und Medien*
hat sie die Bedeutung der Massenme-
dien flr politische Basisarbeit und
Politisierungsprozesse kritisch hinter-
fragt. Dabei ,entlarvte sie nicht nur
friedensfeindliche  Medienstrukturen,
sondern beschrieb auch mégliche Ge-
fahren wie Chancen intensiver Medi-
enarbeit. Wir freuen uns auf eine lange
und fruchtbare Zusammenarbeit mit
ihr!

Mit Kind und Kegel unterwegs
fUr die Pharma-Kampagne

Eine weitere wundersame \Vermeh-
rung steht uns ins Haus: Ende des
Monats wird Christiane Fischer ihren
Mutterschutz antreten und ihre spri-
hende Energie kurzfristig auf hausliche
und ehrenamtliche Tatigkeiten richten.
Schon im Sommer will sie ihre Arbeit
bei der Pharma-Kampagne wieder
aufnehmen und womdglich reist sie
sogar Ende des Jahres mit Kind und
Kegel durch die Weltgeschichte - zur
People's Health Assembly in Bangla-
desh. Wir winschen einstweilen alles
Gute!

Der Pharma-Brief ist
Mitglied der International
Society of Drug Bulletins

5 Hepatitis B-Impfung fir alle Sduglinge? In: arznei-
telegramm 3/97, S.33

6 Hepatitis B — die verkannte Gefahr fiir Jugendliche.
Einladung zur Pressekonferenz am 29.5.98. Ein
Projekt in Hamburg, Bremen und Niedersachsen zur
Forderung und Akzeptanz der Impfung.

7 Erika Feyerabend: Um die Wette geimpft. Gen-
ethischer Informationsdienst Nr. 135/136, Okt/Nov.
1999, S. 36

8 Nochmals: Hepatitis B-Impfung fiir Kinder und
Jugendliche: In :arznei-telegramm 6/99, S. 63.

9 Multiple Sklerose durch Hepatitis B-Impfung.
arznei-telegramm 11/1998, S. 104); siehe auch:
Stellungsnahme des Bundesamtes fir Gesundheit
(Schweiz) vom 29.6.1998, abgedruckt in: Soziale
Medizin 4/1999

10 Richard Seah: Vaccination: Protection or harm? In:
Utusan Konsumer 4/1996 S. 16; sowie C.-C. Geck:
Fléachendeckende Hepatitis-Impfung. Wirtschaftli-
cher Coup oder volksgesundheitliche Notwendig-
keit? In: Mabuse 107, Mai/Juni 1997, S. 4 f. Der
Autor verweist auf zwei valide medizinische Verof-
fentlichungen, die einen Zusammenhang zwischen
Allergien und Impfungen aufzeigen.

11 Hepatitis B-Impfung fiir alle Sauglinge? In: arznei-
telegramm 3/1997, S.33

12 Konsensuspapier Impfpravention vom Mai 1997
unter Federfiuhrung des Gesundheitspolitischen Ar-
beitskreises der CDU (GPA) sowie der Bayerischen
Gesellschaft fur Immun-Tropenmedizin und Impf-
wesen e.V.

13 Hepatitis B — die verkannte Gefahr fur Jugendliche.
Einladung zu einer Pressekonferenz zur Aktion:
,Ein Projekt macht Schule“. Ein Projekt in Ham-
burg, Bremen und Niedersachsen zur Férderung und
Akzeptanz der Impfung.

14 Zum Ansteckungsrisiko vgl. auch: Wichtige Indi-
kations- und Reiseimpfungen: In Arzneimittelbrief
Jg. 32, Nr. 9/1998, S. 66

15 Pressemitteilung zum Konsensuspapier Impfpréa-
vention vom Mai 1997 unter Federfilhrung des Ge-
sundheitspolitischen Arbeitskreises der CDU (GPA)
sowie der Bayerischen Gesellschaft fur Immun-
Tropenmedizin und Impfwesen e.V.; Vgl. auch: C.-
C. Geck: Flachendeckende Hepatitis B-Impfung. In:
Mabuse 107, Mai/Juni 1997, S. 5



Armut macht auch in
Deutschland krank

Ausgegrenzt von unserer Wohl-
standsgesellschaft leben Obdachlose
und Flichtlinge auf der StraRe oder
von Gesetzen in die lllegalitat getrie-
ben. Daruber berichteten Barbara
Kroll von Street Med und Christiane
Danowski von Brot und Rosen am 23.
Mérz bei einer Veranstaltung der
BUKO Pharma-Kampagne in Biele-
feld.

Fluchtlinge und Obdachlose werden
als storend empfunden, ohne Lobby
und Macht sind sie der Mdglichkeit
beraubt, ihre Rechte einzufordern, eine
bessere Wahl im Leben zu haben. Das
Menschenrecht auf Gesundheit bleibt
ihnen verwehrt. Sie haben in Mitten
eines reichen Landes h&ufig keinen
Zugang zu Gesundheitsdiensten und
unentbehrlichen Arzneimitteln. Armut
macht sie hier genauso krank wie Men-
schen in der Dritten Welt.

Street Med im Einsatz

loser den Tag verbringt — es sei denn,
sie wurden vorher von der Polizei
vertriechen. Mit einem ehemaligen
Rettungswagen und nicht mehr als
zwanzig Medikamenten behandelt sie
die meisten Erkrankungen. Denn zu
~nhormalen Arztinnen* gehen ihre Pati-
entlnnen nicht. Sie haben nicht den
Mut, sich ungewaschen, vielleicht auch
mit Lausen im Haar, in ein Wartezim-
mer zu setzten. Und wenn einE Patient-
In einmal ins Krankenhaus muss, be-
darf es der Uberredungskunst oder
auch der geballten Autoritat der Arztin,
die Krankenwagenfahrer zu Uberzeu-
gen, sie/ihn mitzunehmen.

Die Arbeit von Street Med ist erfolg-
reich, mit kleinen Schritten erzielt sie
groe Wirkungen: Wenn Drogenab-
héngige beginnen, eine saubere Spritze
zu verwenden, ist dies ein erster Schritt
auf dem Weg, wieder Verantwortung
fiir ihren Korper und ihre Gesundheit
zu Ubernehmen.

Kein Mensch ist illegal

Illegale Menschen gibt es nicht, aber
deutsche Gesetze, die Menschen ille-
galisieren, sie ihrer Rechte und Men-
schenwiirde berauben. Selbst wenn sie
nicht illegalisiert wurden,
haben Flichtlinge dank eines
menschenunwirdigen  Asyl-

bewerberleistungsgesetzes
kaum Zugang zu medizini-
scher \ersorgung. Nur eine
Notfallversorgung wird ihnen
zugestanden, doch nicht die
Behandlung chronischer
Krankheiten, wie z.B. AIDS
in der Frihphase. Die Basis-
gemeinschaft Brot und Rosen
in Hamburg lebt gemeinsam
mit Flichtlingen in ihrem
Haus und setzt sich zusam-

Foto: W. Kriper, aus: Leben in Bethel, Heft 3, S. 6

Organisationen, die sich fur die
Wirde und das Selbstbestimmungs-
recht dieser Menschen einsetzen, sind
z.B. Street Med in Bielefeld und die
diakonische Basisgemeinschaft Brot
und Rosen in Hamburg.

Hausbesuche auf der Strafe

Wenn die Arztin Barbara Kroll bei
ihren Patientlnnen einen Hausbesuch
macht, fahrt sie mit ihrer mobilen Am-
bulanz z.B. zur Ravensberger Spinnerei
in Bielefeld, wo eine Gruppe Obdach-

men mit ihnen fir deren
Menschenrechte ein. Doch immer
wieder stoBen sie an Grenzen. Ein
Bewohner litt unter schweren Depres-
sionen und musste Uber ldngere Zeit
psychiatrisch behandelt werden. Doch
dies ist in dem gesetzlichen Leistungs-
katalog fur Asylbewerberinnen nicht
vorgesehen und so Kkostete es viele
Wochen an Zeit und Kraft, ihm den-
noch eine angemessene Behandlung zu
vermitteln. Aber das gelingt nicht im-
mer: Oft werden auch Menschen abge-
schoben, die selbstmordgeféhrdet sind.

Sie werden soweit mit Psychopharma-
ka ,behandelt”, dass sie die Reise
tiberstehen.

Auch Menschen mit anderen schwe-
ren Erkrankungen droht die Abschie-
bung — selbst wenn sie in ihren Her-
kunftslandern nicht ausreichend be-
handelt werden konnen. Eine Frau
starb in Bosnien an schwerstem Asth-
ma. Die deutschen Behdrden hatten ihr
zuvor bescheinigt, dass sie aus medizi-
nischer Sicht ausgewiesen werden
kénne.

Armut macht Menschen krank -
auch im reichen Deutschland. Street
Med und Brot und Rosen sind zwei
ermutigende Beispiele fur Organisatio-
nen, die sich fir das Menschenrecht fiir
Gesundheit fir Alle in Deutschland
einsetzen. (CF)

Grune fur solidarische
Krankenversicherung

Die Bundesdelegiertenkonferenz von
Bundnis 90/Die Grunen hat im Mérz
2000 in Karlsruhe mit Uberwaltigender
Mehrheit beschlossen: ,,Die Partei
Bundnis 90/Die Griunen schiitzt und
fordert das System der gesetzlichen
Krankenversicherung als einen der
Grundpfeiler des deutschen Sozial-
staates. Die gesetzliche Krankenversi-
cherung gilt auch im internationalen
Vergleich als Modellfall fir eine soli-
darische Absicherung der Blrgerinnen
und Birger im Krankheitsfall. Die
Partei Bindnis 90/Die Griinen tritt
jedem Versuch entgegen, das System
der gesetzlichen Krankenversicherung
auszuhéhlen und fir die gesundheitli-
che Versorgung der Bevdlkerung not-
wendige Leistungen aus der solidari-
schen Finanzierung auszugliedern. Die
Partei Blndnis 90/Die Grinen setzt
sich im Gegenteil dafir ein, dass auch
Leistungen der besonderen Therapie-
richtungen - sofern ihr Nutzen fir die
Patientinnen erkennbar ist - in die
Regelleistungen  der  gesetzlichen
Krankenversicherung  aufgenommen
werden.*

Pharma-Brief 2-3/2000



Krankenhaus-Report '99

Jeder zweite Krankenhaus-Patient
ist laut dem neu erschienenen Kran-
kenhaus-Report der AOK chronisch
krank. Uber die Halfte aller Kran-
kenhaus-Falle und 63 Prozent der
Kosten entfallen auf diese Gruppe.
Die Versorgung chronisch Kranker
sei damit eine der groten medizini-
schen Herausforderungen fir das
Gesundheitswesen. Wir fassen im
Folgenden einige Kernaussagen des
Reports zusammen.

Herzkrankheiten, Asthma und Dia-
betes zahlen zu den h&ufigsten chroni-
schen Krankheiten. ,,Eine besser auf
die Probleme des Kranken abge-
stimmte ambulante Behandlung, sowie
eine frihestmoégliche Schulung im
Umgang mit seiner Krankheit kénnte
in vielen Fallen einen stationdren Auf-
enthalt iiberfliissig machen.“X so die
Autorlnnen der Studie. Dies ware nicht
nur eine angenehmere und gesund-
heitsfordernde  Alternative fiir die
Kranken. Die intensive ambulante
Betreuung senkt auch die Kosten. Im
Fall von Diabeteserkrankungen lief3en
sich so z.B. bundesweit etwa 700 Mil-
lionen Mark Krankenhauskosten ein-
sparen.llfI

Sind Niederléander gestinder?

In Deutschland gibt es im Verhaltnis
fast doppelt so viele Krankenhausauf-
enthalte und Krankenhausbetten wie in
den Niederlanden. AufRerdem existie-
ren hierzulande etwa doppelt so viele
Fachérzte. Der Grund dafir liegt zum
guten Teil im niederlandischen Haus-
arzte-System. Nur der Hausarzt ist
direkt fir Patientlnnen zuganglich.
Fachérztliche Betreuung gibt es nur —
und zwar auch ambulant — im Kran-
kenhaus. Dass eine poliklinische Be-
treuung in deutschen Krankenh&usern
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fehlt, tragt entscheidend zur hohen
Anzahl stationdrer Behandlungen bei.

Volkskrankheit Asthma

Funf bis sechs Prozent aller Erwach-
senen und etwa zehn Prozent der Kin-
der leiden in Deutschland unter Asth-
ma. Die Tendenz ist in allen hochzivili-
sierten Landern steigend. Die Aufwen-
dungen fir Asthma bronchiale betru-
gen 1992 bundesweit gut funf Milliar-
den Mark. Die Krankheit kann bis auf
wenige Ausnahmen mit den verfligha-
ren Behandlungsmethoden gut behan-
delt werden. Die Schwere der Krank-
heit werde allerdings haufig von Arz-
tinnen und Patientinnen unterschatzt
und daher zu wenig oder falsch thera-
piert, so Klaus Kenn. Im Fall von
Asthma bronchiale resultiere die Not-
wendigkeit  stationdarer Behandlung
demnach meist aus einer unzureichen-
den ambulanten Betreuung.|18:|

Heilen statt reparieren

Schwer  fassbare  psychosoziale
Aspekte  chronischer  Krankheiten
kommen laut Krankenhaus-Report in
der Behandlung insgesamt zu kurz. Die
Krankheit werde haufig mit Hilfe von
Arzneimitteln oder operativen Eingrif-
fen zu ,reparieren” versucht.Wichtig
sei es, Pravention und Rehabilitation
starker ins Gesundheitswesen zu inte-
grieren und die Eigenverantwortung
der Patientlnnen sowie ihre Selbsthei-
lungskréfte — etwa mit Hilfe von Pati-
entinnenschulungen — zu starken. Cj

O Arnold/ Litsch/ Schwarz (Hrsg.) Kran-
kenhaus-Report '99, Schattauer-Verlag,
Stuttgart 2000 (432 Seiten und CD-
ROM, 79 DM); ISBN 3-7945-2022-X

Handbuch der unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen

5-10% der Krankenhauseinwei-
sungen sind durch unerwinschte
Arzneimittelwirkungen (UAW) be-
dingt.

Bei 5% aller Anwendungen von Me-
dikamenten treten UAW auf, besonders
hoch ist das UAW-Risiko bei dlteren
Patientinnen. Die Halfte der UAWSs
waren prinzipiell vermeidbar und be-
ruhen haufig auf fehlerhafter Dosie-
rung. Diese Zahlen machen die Not-
wendigkeit deutlich, &rztliche Infor-

mation nicht nur in Bezug auf die
Wirksamkeit, sondern auch in Bezug
auf das Risiko neuer Substanzen zu
verbessern.

57 Autorlnnen aus dem Umkreis der
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft haben es in dem Handbuch
der unerwilnschten Arzneimittelwir-
kungen geschafft, diese wichtigen
Informationen Arztinnen und Apothe-
kerlnnen in komprimierter und Kriti-
scher Form zugéanglich zu machen. Die
UAW sind dabei Ubersichtlich und fur
Fachkreise gut verstandlich in 21
Gruppen zusammengefasst (von Anal-
getika bis Zytostatika). Die UAW der
jeweiligen Gruppen werden den Organ-
System-Klassen der WHO (von gene-
ralisierte Stérung bis \Verdauungssys-
tem) zugeordnet.

Eine gute Erganzung des Nachschla-
gewerks ist der Teil B des Buchs: darin
werden die pharmakologischen
Grundlagen und Methoden bei der
Erfassung von UAW (bersichtlich
dargestellt. Fazit: Ein empfehlenswer-
tes Buch fur praktisch und Klinisch
tatige Arztinnen und Apothekerinnen,
das der eigenen Kenntniserweiterung
und der fundierten Beratung von Ver-
braucherlnnen niitzt. (CF)

[ B. Muller-Oerlinghausen, R. Lasek, H.
Diippenbecker, K-H; Handbuch der un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen, Ur-
ban & Fischer, Minchen 1999 (753
Seiten; 198 DM); ISBN: 3-437-21240-0
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Litsch/ Schwarz (Hrsg.) Krankenhaus-Report '99,
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Gen-iale Gehirnwéasche

Genetisch veranderte Nahrungs-
mittel sind bei asiatischen und euro-
paischen Verbraucherlnnen unbe-
liebt und haben wenig Marktchan-
cen. Damit diese Ablehnung nicht
auf die USA Ubergreift, starten meh-
rere Multis jetzt eine grof3 angelegte
Werbekampagne.

Die Koalition aus sieben Multis, zu
denen auch die BASF, Aventis und
Novartis gehoren, will in drei Jahren
uber eine Milliarde DM ausgeben, um
vor allem die nordamerikanischen
Verbraucher bei der Stange zu halten.
Ungeféhr 60% der Lebensmittel in US-
Supermdrkten enthalten genmanipu-
lierte Bestandteile. ,,Gegenwartig”, so
DuPont Sprecherin Kathy Forte, ,,ha-
ben die meisten keine Ahnung davon.
Aber Forschungen zeigen, dass die
Menschen, wenn sie sich dessen be-
wusst werden, in eine negative oder
skeptische Position verfallen. Unser
Gefiihl sagt uns, wir sollten eine Bot-
schaft Uber die positiven Aspekte her-
ausbringen, solange die Leute indiffe-
rent sind.“%

Die weltweite Werbekampagne soll
auch eine Internet-Site, Broschiren
und eine kostenlose Telefonnummer
beinhalten. Botschaften wie die Be-
hauptung, die Biotechnologie bringe
nahrhaftere Lebensmittel oder weniger
Pestizideinsatz sollen ebenso unter die
Leute gestreut werden, wie das Anprei-
sen der Gentechnologie gegen den
Hunger in der Welt. Bauern in der
Dritten Welt haben da bislang eher
gegenteilige  Erfahrungen gemacht:
Montsanto, eine der beteiligten Firmen,
hatte mit genmanipuliertem unfrucht-
baren Saatgut von sich Reden gemacht.
Die Bauern in Indien hatten die Ver-
suchsfelder schlieBlich angeziindet,
damit sie nicht zukiinftig jedes Jahr
neues Saatgut von Montsanto kaufen
mussen. (JS)
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Was der Psyche nltzt

Depressionen kann man durch ei-
ne Problemlésungstherapie ebenso
wirksam behandeln wie durch Me-
dikamente. Zu diesem Ergebnis
kommt eine neue Studie aus GroR3-
britannien.fﬁ

151 Patientlnnen mit schweren De-
pressionen nahmen an der Studie teil
und bildeten vier \ersuchsgruppen.
Eine Gruppe wurde ausschlieBlich mit
den Antidepressiva Fluvoxamin oder
Paroxetin behandelt. Eine andere er-
hielt zusatzlich eine Problemlésung-
stherapie. Zwei weitere Gruppen er-
hielten eine Problemlésungstherapie
mit einem ausgebildetem  Allge-
meinarzt oder mit einer speziell ge-
schulten  Krankenschwester.  Nach
sechs, zwolf und 52 Wochen wurde der
Erfolg der zwolfwdchigen Behandlung
jeweils mit Hilfe von vier anerkannten
Verfahren tberprift.

Patientinnen aller Behandlungsgrup-
pen zeigten nach der Behandlung eine
deutliche Besserung. Allerdings waren
alle vier Therapieformen annahernd
gleich wirksam. Selbst im Trend
schnitt die medikamentése Therapie
nicht besser ab. Die Problemlésung-
stherapie erwies sich damit als effekti-
ve Behandlungsmethode bei Depres-
sionen. Sie ist ziel- und gegenwartsori-
entiert und hilft den Erkrankten, ihre
eigenen Fahigkeiten und Maéglichkei-
ten zur Gesundung zu nutzen.

Das Fazit der Autorinnen der Studie:
Bei Patienlnnen mit Depressionen
mittlerer Schwere, die sich aktiv an der
psychologischen Behandlung beteili-
gen mdchten, ist die Problemlésung-
stherapie eine angemessene Behand-
lung. Weniger geeignet sei die Thera-
pieform fur Patientinnen mit Konzen-
trations- oder Motivationsmangeln.
AuBerdem fehlten derzeit gut infor-
mierte Hausérztinnen mit entsprechen-
dem Zeitbudget, bzw. geschulte Kran-
kenschwestern. Hier sei in Zukunft
Abhilfe zu schaffen. (Cj)

20 Ann Doherty, Pandora 25.3.2000

21 Laurence M. Mynors-Wallis, Dennis H Gath, Ann
Day, Frances Baker: Randomised controlled trial of
problem solving treatment, antidepressant medica-
tion, and combined treatment for major depression
in primary care. In: British Medical Journal, Vol-
ume 320, 1. January 2000, p. 26-30.

Frische aus toten Tieren?

Seit dem 16. Februar sind Frisch-
zellenbehandlungen in Deutschland
wieder erlaubt. Das Bundesverfas-
sungsgericht erklarte das Verbot aus
dem Jahr 1997 aus formalen Grin-
den fur verfassungswidrig und somit
aufgehoben.

Laut Gesetz soll das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) die Markteinfiihrung von
neuen Arzneimitteln Uberwachen und
Verbote aussprechen. Die Karlsruher
Verfassungsrichter sahen aber in den
Frischzellen kein Praparat, das an
Dritte weitergegeben und in den Han-
del gebracht werde. Arzte stellen das
Arzneimittel selbst her und verabrei-
chen es unmittelbar ihren Patientin-
nen.? In finf deutschen Sanatorien
finden derzeit Frischzellenbehandlun-
gen statt. Die Zellen, die aus den Féten
von Ldmmern gewonnen werden, sol-
len angeblich menschliche Zellen re-
vitalisieren. Die Behandlung ist aus
medizinischer Sicht riskant und ihr
therapeutischer Nutzen &duRerst frag-
wiirdig.

Maglicherweise wird das Urteil auch
die rechtliche Position anderer alterna-
tiver Behandlungsmethoden starken.
Eine solche Entwicklung ware aller-
dings fatal und konnte der Scharlatane-
rie Tur und Tor 6ffnen. Arztliche Er-
fahrungswerte allein reichen schliel3-
lich nicht aus, um Schaden und Nutzen
von Medikamenten sorgfaltig abzuwa-
gen. Auch alternative Therapien mis-
sen sich an validen medizinischen
Studien messen lassen. Der in den
Medien hergestellte Zusammenhang,
dass neue sinnvolle Therapien — wie
z.B. die medizinisch indizierte Gabe
von Cannabis-Produkten — durch das
Urteil des Bundesverfassungsgerichts
gefordert wirden, ist irrefiihrend.
Sinnvolle Therapien kénnen und soll-
ten den ganz normalen Zulassungspro-
zess durchlaufen (Cj)

22 Ursula Knapp: Frischzellentherapie ist rechtens,

,,.Die meisten mégens unabhangig —
oder wenigstens dass es so aussieht.“

Die Sonderbeilage Pharma-PR der Arzneimit-
telzeitung uber Infoquellen von Journalisten.
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