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KRITIK MUSS KONSTRUKTIV SEIN - Wir ziehen Bilanz:

Der Arbeitskreis hat sich mit Erfolg fiir eine Versachlichung
der Heilmittelwerbung eingesetzt. Durch unsere offentliche
Kritik sah sich jetzt der Bundesverband der pharmazeutischen
Industrie veranlaBt, die Richtlinien iiber die Werbung beim
Arzt zu dndern:

Kiinftig soll dem Arzt ein vollstindiges Bild iiber das Arnei-
mittel vermittelt werden. Dazu gehdren auch Informationen
iiber Nebenwirkungen und Kontraindikationen in den schrift-
lichen Aussendungen der Pharmahersteller.

Durch unsere Intervention dnderten bereits jetzt einige Fir-
men ihre Werbeaussagen:
GEIGY Tanderil Hinweis auf Stevens-Johnson und Lyell-
Syndrom
BOEHRINGER Mannheim Furadantin Neuer Propekt und
Rundschreiben iiber die ''nitrofurantoin
pulmonary reaction"
BYK-Gulden Delta-Tomanol Vertriglichkeitshinweis ge-
dndert.
versch. Firmen Chloramphenicol Hinweis auf aplastische
Animien, Einschrdn-
kung der Indikationen

Ein Anfang ist gemacht. - Bitte unterstiitzen Sie unsere Arbeit
durch Kritik und Information !

Sie erfahren mehr iiber uns im nachstehenden Sonderdruck aus
Heft 9/1969 der populdrwissenschaftlichen Zeitschrift '"hobby''.

INTERVIEW mit Prof. Freiherr VON KRESS und dem Bundes -
gesundheitsamt.



Die Arzneimittelpriifung ist ein Skandal

arhiift zum gesunden

tKapse! -

Ein Appetitziigler wie
Menocil, Avicol, Avicol SL
oder Evox-Spezial, die
wegen des gegen Menocil

. erhobenen Verdachts,
schadliche Nebenwirkungen
ausgelost zu haben,
aus dem Handel gezogen
wurden: Auch vor
Mirapront wurden die Arzte
gewarnt. Trotzdem kann
es jedermann nach wie
vor in der Apotheke
kaufen, trotzdem geht
die Schaufensterwerbung
unbeirrt weiter. . .

Ut i

die EBlust,

t.

als Tagesdosis

In einer ganzseitigen Zeitungsanzeige verof-
fentlichte der Verband spaltenlange Richtlinien
fir die Arzneimittelpriifung. Sie sollen der Of-
fentlichkeit suggerieren, die Arzneimittelprodu-
zenten wiiBten hinreichend, was sie zu tun haben,
und das Arzneimittelwesen sei auch in der
Bundesrepublik in Ordnung.

Diese Public-Relations-Aktion istindessen alles
andere als beweiskréftig und ganz und gar nicht
geeignet, hobby zu widerlegen. BewuBt ver-
schweigt namlich die Anzeige der Pharmain-
dustrie, was fiir jene Richtlinien charakteristisch
ist: Sie sind nur Empfehlungen, und sie werden
von der Pharmaindustrie nach eigenem Dafiir-
haiten ausgelegt. Wenn es darum geht, diesen
Richtlinien die fehlende Gesetzeskraft zu geben,
wehrt sich niemand mehr als die Pharmaindu-
strie.

Inzwischen haben Pharmakologen und Me-
diziner bestitigt: Was tGiber das bundesdeutsche
Arzneimittelwesen in hobby stand, stimmt Wort
fiir Wort. Dennoch nahmen wir diegegen unsere
Untersuchung gerichtete Anzeige des Bundes-
verbandes der pharmazeutischen Industrie zum
AnlaB, noch einmal in die pralle Mappe des
beim Recherchieren zutage geforderten Materials
zu greifen: Anhand einiger fiir den Laien Uiber-
schaubarer Beispiele und einiger aufschluBrei-
cher Interviews bekriftigt hobby seine Forde-
rung nach einem besseren, sprich: strengeren
Arzneimittelgesetz.

uf der X. Frihjahrstagung der Deutschen
Pharmakologischen Gesellschaft, die vom
16. bis 19. Marz 1969 in Mainz stattfand,
berichtete der Wiener Pharmakologe Professor

Kraupp, dal gewisse Gaben von Aminorexfuma-
rat bei Hunden Druckerhohungen im kleinen
Kreislauf ausgelost hatten. Aminorexfumarat
ist der Wirkstoff des Appetitziiglerpraparats
Menocil. Dieselben Druckerhohungen haben
bei einer Reihe von Patienten, die Menocil
einnahmen, schwere gesundheitliche Schaden
ausgelost.

Daflr, da® vor Zulassung des Medikamentes
offenbar kein Hundeversuchdurchgefihrtwurde,
kann man den Menocil-Hersteller Cilag-Chemie
allerdings nicht belangen, denn es gibt kein
Gesetz und keine Vorschrift, die einen solchen
Versuch zwingend vorschreiben. Nach dem Arz-
neimittelgesetz missen Arzneispezialitaten 'ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis’ geprift werden. Fir
den Bereich der pharmakologisch-toxikologi-
schen Prifung, die im eigenen Laboratorium
des jeweiligen Herstellers durchgefuhrt wird,
bestimmt in der Praxis er seibst, welche Priif-
methoden ‘dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis’ entsprechen.

Der Berliner Arzt Dr. Ulrich Moebius druckt
es anders aus: ,Gegenwartig kann die Pharma-
industrie so prifen, wie sie zu prifen lustig
ist. Was sie nicht prifen will, das lakt sie.”

Die Folgerung: Der ausschlaggebende Pa-
ragraph 21 des Arzneimittelgesetzes ist ein
Gummiparagraph. -

Die jetzt im nachtraglichen Hundeversuch
beobachtete unerwilnschte und gesundheits-



Als Sachversténdinger im Contergan- Prozell erklérte Pro-
fessor Dr. Hans Freiherr von Kress: , Die klinische Arznei-
mittelpriifung ist der dunkelste Punkt in der Medizin der
Bundesrepublik Deutschiand. In den meisten anderen zi-
vilisierten Landern gibt es seit langem ein ausreichendes
Arzneimittelgesetz.” hobby sprach mit dem Internisten
im Neuen Klinikum in Berlin.

hobby: Warum nannten Sie die klinische Arzneimittel-
prifung den dunkelsten Punkt in der Medizin der Bundes-
republik?

v. Kress: Weil keine bindenden Vorschriften bestehen
und deshalb viele Arzneistoffe unzulanglich geprift wer-
den. Grund dafur ist die Personalmisere an den Kranken-
anstalten und der Geldmangel. Eine grindliche klinische
Priifung erfordert viel Zeit, viel Personal und viel Geld.

"hobby: Wire es nicht besser, wenn anstelle des Her-
stellers eine staatliche Stelle, etwa das Bundesgesund-
heitsamt, die klinische Priifung neuer Arzneispezialitdten
in die Wege leiten und Gberwachen wiirde?

v. Kress: Das Bundesgesundheitsministerium kann selbst
gar nicht priifen, denn es hat ja keine Patienten. Die klini-
sche Priifung ist immer an die Krankenanstalten gebunden.

hobby: Glauben Sie, daR die vom Hersteller gewonnenen
Priifer, die neue Arzneimittelspeziaiitaten klinisch erproben,
in allen Féllen wirklich objektiv genug sind?

v. Kress: Was nicht immer ausreicht, ist die Grindlichkeit
der klinischen Erprobung. Die Deutsche Pharmakologische
Gesellschaft und die Gesellschaft fir Innere Medizin haben
zwar Richtlinien fir die Arzneimittelprifung erarbeitet. Das
sind aber leider nur Empfehlungen, die keinerliei Gesetzes-
kraft haben.-.

hobby: Und den jeweiligen Klinikarzten ist aus der Un-
zulanglichkeit der klinischen Erprobung kein Vorwurf zu
machen?

sich viele klinische Priifer damit begniigen, zu erklaren:
‘ich habe

Eindruck gewonnen und keine schadiichen Nebenwirkun-
gen festgestellt’, dann kann ich das nicht als grindliche
Prifung betrachten. Das ist die Gewinnung des Eindrucks
— sonst nichts.

hobby: MiURte das Bundesgesundheitsamt dann nicht im
Registrierungsverfahren sagen, diese klinische Erprobung
reicht nicht sus?

v. Kress: Vorwurf ist vielleicht zu grob gesagt. Aber wenn

das bestimmte Praparat an soundsol viel
hundert Patienten angewendet, ich habe dabei einen guten

Klinische Erprobung oft unzulanglich

v. Kress: Diese Moglichkeit hitte das Bundesgesundhaeits-
amt.

hobby: Es tut das aber nicht?
v. Kress: Wahrscheinlich nicht immer.

hobby: Der deutsche Pharmamarkt ist bekanntlich von
einer Unmenge von Analogpraparaten gekennzeichnet.
Waiére es nicht schon eine Erleichterung flir den Arzt,
wenn das Bundesgesundheitsamt in jeder Klasse zunéchst
nur eine Arzneispezialitit registrieren wurde?

v. Kress: Das stiinde aber, glaube ich, irgendwie im Wi-
derspruch zur Gewerbefreiheit. Bei uns kann ja jeder her-
stellen und in den Handel bringen, was er will.

hobby: Wenn sich in diesem Falle zwei Grundfreiheiten
gegeniberstenen, muB man aber doch fragen, was ist
wichtiger, der Anspruch des Kranken auf moglichst weit-
gehende Wiederherstellung seiner Gesundheit oder eine
Gewerbefreiheit, die dem Arzt unter Umsténden die Uber-
sicht lber das Arzneimittelangebot nimmt. Solite nicht
die Gesundheit vorgehen?

v. Kress: Ja. Im Prinzip, glaube ich, ist dieser Standpunkt
richtig. Allerdings kdme die praktische Medizin bei den
Symptomica, die z. B. beruhigen, aktivieren oder Schmerzen
beeinflussen sollen, mit zwei oder drei Praparaten nicht
aus. Wenn hier einem Patienten ein Mittel verschrieben
wird, das er schon kennt, von dessen Wirkung er aber
nicht iberzeugt ist, mul ein weiteres zur Verfiigung ste-
hen — ein biBchen suggestive Wirkung ist ja in der Medi-
zin immer dabei.

hobby: Inwieweit miRte nach lhrer Auffassung das Arz-
neimittelgesetz geandert werden, wenn die gegenwirtigen
Maéngel peseitigt werden sollen?

v. Kress: Vor allem miRten die Richtlinien der Deutschen
Pharmakologischen Gesellschaft und der Gesellschaft fiir
Innere Medizin fiir die Arzneimittelprifung Bestandteil
des Arzneimittelgesetzes werden.

hobby: Vielleicht solite man differenzieren. Es kommt doch
eine Unzah! von Mitteln auf den Markt, bei denen die Ver-
zogerung durch eine grindliche und damit lange Prifung
den Patienten keinerlei Nachteil bréchte.

v. Kress: GewiR. Und ein medizinisch besonders inter-
essanter Stoff findet sowieso immer Kliniker, die ihn er-
proben. Ich sagte es schon: Die Griindlichkeit der klini-
schen Priifung ist es, was oft zu beanstanden ist.

schédliche Nebenwirkung des Aminorexfumarat
muBte sich im menschlichen Organismus kei-
neswegs zwangsldufig wiederholen. Beim Me-
nocil hat sie sich aber wiederholt, und zwar in
der praktischen Anwendung. Es ist moglich,
daR Nebenwirkungen bei der klinischen Er-
probung nicht aufgetreten sind; genausogut
ist aber auch moglich, dal sie nur nicht er-
kannt wurden. Dann aber hatten die jetzt beim
Hundeversuch gemachten Beobachtungen die
Aufmerksamkeit der erprobenden Klinikéarzte
gewiBl in diese Richtung gelenkt. Und womog-
lich ware uns dann das Menocil-Desaster

mit all seinen Folgen erspart geblieben.

Menocil steht hier aber nur als e Belspiel
fir viele zweifelhafte Medikamente. Bei einer
in kanadischen Krankenhdusern durchgefuhrten
Untersuchung wurden bei nahezu 18 Prozent
aller Patienten irgendwelche Arzneimittelneben-
wirkungen festgestellt. Uber das Risiko, wann
und in welchem Umfang unvermeidliche Ne-
benwirkungen in Kauf zu nehmen sind, kann
nur der Arzt die richtige Entscheidung treffen
— wenn er uber alle Umstiande informiert ist.
Genau daran aber fehit es. Nicht einmal die
‘Rote Liste’, das vom Bundesverband der Phar-




Arzneimittelverbraucher ist der Patient, aber als Mittler
fungiert der Arzt. An ihn wendet sich die Pharmaindustrie.
Daruber sprach hobby mit Dr. Ulrich Moebius vom 'Un-
abhéngigen Arbeitskreis Arzneimittefoolitik’, Berlin.

hobby: Der Forschungsleiter eines groRen Pharmawerks
hat einmal eingerdumt, daf Werbeslogans kaum einen
Aussagewert haben. Worin liegt der Sinn der Pharma-
werbung?

Dr. Moebius: Im Arzt sieht die Pharmaindustrie den Ver-
ordner, auf dessen Sachverstand der Patient und Ver-
braucher angewiesen ist. So geriet der Arzt in die unglick-
liche Situation, Werbeobjekt mit einem Volumen von einer
halben bis einer dreiviertel Milliarde Mark zu sein. Und
diese ungeheure Summe wird bewuBt so eingesetzt, dal
man den Arzt zwar nicht richtig informiert, dafir aber
um so mehr falsche Assoziationen in ihm schafft,

hobby: Wie sieht das in der Praxis aus?

Dr. Moebius: Zum Beispiel, indem man ein N]ittel anbie-
tet und zugleich einen Behandlungserfolg herausstellt. Ds-
bei soll der Arzt dazu gebracht werden, ein bestimmtes
Mittel zu verordnen, auch wenn er mit einer Kneipkur oder
einer anderen vollig unschadlichen MaRnahme genausoviel
erreichen konnte, oder wo ein kleines Wehwehchen auch
von alleine verginge. So setzt er sich und seine Patienten
meist unbewuBt dem Risiko moglicher Nebenwirkungen aus.

hobby: Was halt der Arzt vom Argument der Pharma-
industrie, ein strengeres Arzneimittelgesetz hemme den
Fortschritt und verzdogere den Einsatz wichtiger Medikamen-
te zum Nachteil der Kranken?

Dr. Moebius: Es ist vollig unsinnig, wenn die Pharmaindu-
strie durch ihre Sprachrohre behauptet, ein strengeres Arz-
neimittelgesetz miRte sich zum Nachteil der Patienten
auswirken. In den USA erwies es sich als auBerordentlich
sinnvoll. Das Diabetoral, ein Mittel gegen Zuckerkrankheit,
wurde von der FDA innerhalb von zwei Monaten registriert,
weil es sich um eine echte Neuheit handelte.

hobby: Das Argument der Pharmaindustrie sticht also nur,
wenn es um eine Medikamentenneuheit von echter thera-
peutischer Alternative geht?

Vorschldagen zur Reform des Arzneimittelgesetzes, daR
Medikamente mit Vitalindikationen beschleunigt registriert
werden sollen.

hobby: Warum wird der deutsche Pharmamarkt mit Ana-
logpraparaten formlich iberschwemmt?

Dr. Moebius? Weil die Pharmaindustrie nicht nur.im Labo-
ratorium Forschung betreibt, sondern auch Marktforschung.
Erzielt -ein Unternehmen mit esinem bestimmten Praparat
hohe Gewinne, dann wollen sich andere Unternehmen
mit einem gleichartigen Mittel ebenfalls einen moglichst

Dr. Moebius: Ja. Deshalb fordern wir auch in unseren

Der Arzt ist nur Werbeobjekt

lukrativen Marktanteil erobern. Dabei geht es nicht so sehr
darum, dem- kranken Patienten zu helfen, sondern darum,
Geld zu machen.

hobby: Konnte man die Zahl von Analogpraparaten begren-
zen, um der Flut von Medikamenten Herr zu werden?

Dr. Moebius: Eine solche Forderung ist in unseren Re-
formvorschlagen enthalten. Arzneispezialitdten, die als so-
genannte Analogpraparate keine wesentlichen therapeuti-
schen Alternativen versprechen, sollten nur in Ausnahme-
fallen zur Registrierung angemeldet werden kénnen.

hobby: Die Gesundheitsministerin-Kathe Strobal hat noch
im letzten Juni erklart, die arzneimittelrechtlichen Bestim-
mungen seien seit 1964 so verscharft worden, daR es
nach menschiichem Ermessen ausgeschiossen sein solite,
daR} schadliche Nebenwirkungen eines neuen Medikaments
in der vorgeschriebenen Prifungszeit nicht erkannt wuir-
den.

Dr. Moebius: Das ist leider unzutreffend. Beim Me-
nocil haben sich ja die Schaden auch erst im Laufe der
praktischen Anwendung herausgestelit. Es war zweieinhalb
Jahre auf dem deutschen Markt.

hobby: Hatte Menocil lhrer Meinung nach noch nicht
oder Uberhaupt nicht auf den Markt kommen dirfen?

Dr. Moebius: Immerhin war die Menocil-Lizenz von dem
amerikanischen Pharmahersteller McNeil zunichst einem
anderen europdischen Unternehmen angeboten, aber von
diesem abgelehnt worden, weil die pharmakologische Un-
tersuchung der Substanz unbefriedigend verlief. Ausrei-
chend waren die Prifungsergebnisse offensichtlich fir die
Cilag-Chemie; sie hat das Appetitziglerpraparat auf den
Markt gebracht. Das ist ein haarstraubender Vorgang!

hobby: Der haarstrdubende Vorgang hat immerhin das Ge-
sundheitsministerium zur Bildung der Expertenkommission
‘Sicherung der Arzneimittel’ bewogen. Wird sie uns weiter
bringen?

Dr. Moebius: Dieser Arbeitskre_i‘s ist mehr oder weniger
ein Beruhigungsmittel fur die Offentlichkeit. Wir sollen
das Gefuhl haben, es werde etwas getan.

hobby: Und Sie sind der Meinung, es wird nichts getan?

Dr. Moebius: Nun, in England mussen solche Leute zwin-
gend industrieunabhangig sein. Hier in der Bundesrepublik
Deutschland kann man behaupten, dal zumindest einige
der Experten industriefreundlich sind. Etwa Professor Kopf,
der Geschaftsfuhrer des Bundesverbandes der pharmazeu-
tischen Industrie, oder Professor Neuhaus, dessen Gattin
in einem Pharmabetrieb tatig ist. Das markanteste Bei-
spiel ist Professor Bock, der das Arzneimittelgesetz.in sei-
ner gegenwartigen Form oOffentlich gut geheiBen hat und
der den Standpunkt vertritt, die Verantwortung musse

.bei der Industrie bleiben.

maindustrie herausgegebene Praparateverzeich-
nis fir den Arzt, enthalt irgendeine Information
Uber mogliche Nebenwirkungen oder iiber Kon-
tra-Indikationen!

Nicht von ungefdhr macht auch Dr. Moebius
der Pharmaindustrie den Vorwurf, sie verschwei-
ge selbst festgestellte Nebenwirkungen, um
ihren Absatz nicht zu schmalern. Typisch dafar
sei das Beispiel des oralen Antidiabeticums

"Redul von Bayer und Schering. Das Praparat

Redul ist — so Dr. Moebius — auf dem
deutschen Markt eingefiihrt worden, obwohli
ein Kairoer Professor eine fiir die Zuckerkranken
auBerordentlich tiickische Nebenwirkung be-
schrieben hatte: die modgliche vorzeitige Ver-
kalkung der GefdRe. Vergebens bemihte sich
Dr. Moebius, seinerzeit selbst Mitarbeiter der
medizinisch-wissenschaftlichen Abteilung von




Ob ein neues Medikament in den Handel kommt, entschei-
det das Bundesgesundheitsamt. Die Registrierung einer
Arzneimitteispezialitdt erfolgt dort auf Antrag des Herstel-
lers. hobby sprach mit dem BundegesundhaitsamtinBerlin.

hobby: Kann die Registrierung einer Arzneispezialitat durch
das Bundesgesundheitsamt als eine Art Unbedenklichkeits-
bescheinigung aufgefalt werden?

Bundesgesundheitsamt: Die Frage, ob die Registrierung
einer Arzneispezialitat als eine Art Unbedenkiichkeitsbe-
scheinigung aufgefalt werden kann, mull verneint werden.
Mit der Registrierung ist weder eine Anerkennung zum
Beispiel einer Heilquelle verbunden, noch wird die Wirk-
samkeit oder Vertrdglichkeit der Arzneispezialitat bejaht.
Einzige Voraussetzung fir die Eintragung in das Speziali-
titenregister ist die Vollstandigkeit der Anmeldung, wie
siein § 21 AMG vorgeschrieben ist.

hobby: Prift das Bundesgesundheitsamt auch die fachliche
Qualifikation der Urheber vorgelegter Berichte Uber die kli-
nische Erprobung der zur Registrierung angemeldeten Arz-
neimitteispezialititen?

BGA: Bei der Anmeldung sind Namen, Ausbildung und
Berufstatigkeit der Prifer anzugeben — § 21 (1a) 5 AMG.
Es gibt jedoch keine verbindlichen Richtlinien (ber die an
den Prufer hinsichtlich seiner fachlichen Qualifikation zu
stellenden Anforderungen.

hobby: Prift das Bundesgesundheitsamt in diesem Zusam-
menhang deren instrumentelle Ausristung?

BGA: Das Bundesgesundheitsamt ist nicht berechtigt, die
instrumentelle Ausriistung der Urheber vorgelegter Be-
richte zu prifen. .

hobby: Welche Befugnisse hat das Bundesgesundheitsamt
fur den Fall, da® nach der Registrierung unvorhergesehene
Nebenwirkungen bekannt werden?

BGA: Das Bundesgesundheitsamt hat keine Exekutivgewalit.

hobby: Welche internen Richtlinien gelten im Bundesge-
sundheitsamt fir das Registrierungsverfahren?

BGA: Die internen Richtlinien sind dazu bestimmt, die dem
Arzneimittelgesetz gegebenen Moglichkeiten bei der Pri-
fung der Arzneimittel voll auszuschopfen. Mitteilungen hier-
iber kénnen nicht gemacht werden. Wie der Name besagt,
sind interne Richtlinien nur fir den Arbeitsbereich und
nicht fir die Offentlichkeit bestimmt.

Keine fachliche Qualifikation gefordert

hobby: Hait das Bundesgesundheitsamt die Ausweitung
seiner Kompetenzen in bezug auf eine der oben gesteliten
Fragen fir wiinschenswert? Und welche Verbesserungen
— auch Gesetzesinderungen — halt das Bundesgesund-
heitsamt fir notwendig, wiinschenswert oder denkbar?

BBA: Das Bundesgesundheitsamt sucht nach Mitteln und
Wegen zur Verbesserung der Arzneimittelprifung und
Arzneispezialitatenregistrierung. Es zieht auch Vorschlage
z2ur Anderung des Arzneimittelgesetzes in Betracht, wenn
eine Reform des Gesetzes als geeignetes Mittel erscheint.
Es liegt eine EWG-Richtlinie vor, die eine starkere Pru-
fungspflicht vorsieht. Diese ist Gegenstand der gesund-
heitspolitischen Diskussion. Das Bundesgesundheitsamt
hat seinerseits Anderungsvorschlage unterbreitet. Dadiese
Vorschlage in der wissenschaftlichen Arbeitsgruppe ‘Siche-
rung der Arzneimittel’ erortert werden, kann das Bundesge-
sundheitsamt die von ihm fir winschenswert gehaltenen
Verbesserungen nicht anderweitig zur Diskussion stellen.

hobby: Verpflichten das Bundesgesundheitsamt oder eine
andere amtliche Stelle die Hersteller von Arzneispeziali-
titen zur vollen Information der Arzte hinsichtlich Wirk-
samkeiten, Nebenwirkungen und Kontraindikationen?

BGA: Das Arzneimittelgesetz schreibt eine Information
der Arzte hinsichtlich Wirksamkeiten, Nebenwirkungen
und Kontraindikationen nicht vor. Das Bundesgesundheits-
amt kann die Hersteller von Arzneispezialititen hierzu
nicht verpflichten, es empfiehit in begrindeten Félien
jedoch entsprechende Warnhinweise auf mogliche schadi-
gende Nebenwirkungen.

hobby: hobby hélt es fir denkbar, das Registrierungsver-
fahren so zu reformieren, dal das Bundesgesundheitsamt
die klinische Erprobung neuer Arzneispezialitaten durch von
ihm bestelite vollig unabhangige Gutachter und auf Kosten
des jeweiligen Antragstellers durchfihrenlalt. Dem Antrag-
steller bliebe die vorherige seinerseitige klinische Erpro-
bung unbenommen. Was hélt das Bundesgesundheitsamt
von diesem Modell?

BGA: Ahnliche Vorschlége zur Anderung des Registrierungs-
verfahrens sind schon vor einiger Zeit gemacht worden,
sie liegen der wissenschaftlichen Arbeitsgruppe ‘Siche-
rung der Arzneimittel’, die sich aus unabhéngigen Sach-
verstandigen zusammensetzt, zur Entscheidung vor. Diese
mull abgewartet werden.

Schering, die Einfihrung des Praparats hinaus-
zuschieben, bis Uber die beobachtete Neben-
wirkung volle Klarheit bestinde. Redul wurde
eingefiihrt. Dr. Moebius: ,Schering hat sich
damals ganz bewuBt auf den Diabetikermarkt
gestirzt, als er ein Jahresvolumen von 28 Mil-
lionen Mark erreicht hatte.” Inzwischen ist der
sogenannte Diabetikermarkt gewaltig angewach-
sen: Fir Gber 75 Millionen Mark werden jahr-
lich in der Bundesrepublik orale Antidiabetica
verkauft. Dr. Moebius: , Die Produzenten stoRBen
sich dabei gesund. Redul verursacht an Selbst-
kosten bei 20 Tabletten 91 Pfennige. Verkauft
wird es fiir 6;20 DM .”

Der hier wiederholt zitierte Dr. Moebius spricht
fiir einen ZusammenschluR junger Arzte, die

sich 'Unabhangiger Arbeitskreis Arzneimittel
politik’ nennen und die der machtigen Pharma
industrie bereits im Juni letzten Jahres de:
Fehdehandschuh hingeworfen - haben. In de
breiteren Offentlichkeit wurde dieser Arbeits
kreis allerdipgs erst bekannt, als er gegen de
Menocil-Hersteller Strafanzeige erstattete.

Dr. Moebius: , Den verantwortlichen Inst
tutionen — Parlament, Bundesgesundheitsmin
sterium, Bundesgesundheitsamt und der Arzne
mittelkommission der Bundesdrztekammer -
mussen wir maximales Versagen attestierer
Neun Jahre nach der Contergan-Katastrophe sin
wir Zeugen eines neuen Arzneimittelskandals
der sich durch eine bessere Gesetzgebung i
den USA z. B. nicht abspielen muf3te. Wir er



Die Arzneimittelpriifung ist ein Skandal

leben, daR Mitburger in der Blite des Le-
bens durch eine lobbyistisch-undisziplinierte
Gesetzgebung zu Siechtum und vorzeitigem
Tod verurteilt sind. Zur Stdtzung unserer Be-
hauptung konnen wir darauf verweisen, daR
sich die Anzahl der bekannt gewordenen Me-
nocil-Kranken der Zahl 100 nihert.”

Waihrend das schwerverdachtige Menocil und
auch einige andere Appetitziiglerinzwischen aus
dem Handel gezogenwurden, preist die Reklame
in- den Apothekenschaufenstern noch immer
das ‘Schlankheitsmittel’ Mirapront an. Dieses
Praparat der Firma Mack ist den aus dem
Handel gezogenen nahe verwandt; alle Appetit-
hemmer bauen auf dem Amphetamin —Ephe-
drin-Malekil — auf. Der Unabhangige Arbeits-
kreis Arzneimittelpolitik meint, daR es ebenfalls
aus dem Handel gezogen werden misse, und
hat dies auch dem Hersteller dargelegt — ohne
Erfolg Die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft hat die Arzte davor gewarnt:
sie sollen es moglichst nicht mehrverschreiben.
Nach wie vor aber kann sich jeder Ubergewich-
tige das Mittel rezeptfrei in der nachsten Apo-
theke kaufen. |

Leider beschranken sich solche Falle nicht auf
die Appetitzigler. Der Unabhangige Arbeitskreis
Arznetmlttelpolltlk hat sich bereits an mehrere
Arzneimittelhersteller gewandt und teilweise
auch die Staatsanwaltschaft eingeschaltet mit
dem Ziel, die Arzneimittelwerbung zu versach-
lichen und einen Hinweis auf Nebenwirkungen
durchzusetzen; so bei dem Harnwegantibioticum
Furadantin, dem Antirheumatikum Tanderil und
bei den Chloramphenicol-Praparaten.

..Das hochtoxische Breitband-Antibiotikum

Chloramphenicol darf in den USA praktisch nur
‘in' Ausnahmefallen verordnet werden. Die FDA
‘schlieBt seine Anwendung fiir die Behandlung
fgermgfuglger Beschwerden ausdricklich aus
und verlangt folgenden Warnhinweis: ’'Es sind
‘Félle bekannt, in denen nach der Behandlung
mit Chloramphenicol ernste und sogar tédliche
Blut-Dyskrasien aufgetreten sind'.

Der Vergleich mit dem deutschen Markt ist

“‘auBerordentlich aufschluRreich:
® ' Bis Friihjahr 1968 hatte der Arzt unter
~ drei Chloramphenicol-Praparaten die Wabhl.
"Als der Patentschutz erlosch sneg die Zahl
“spontan auf 23.
‘®" In der Bundesrepublik werden Chloramphe-
*  “nicol-Préparate in der Sprechstunde ver-
~ ‘schrieben. Kein Paragraph’ begrenzt die

Indikationen oder zwingt gar die Hersteller
der 23 Prdparate, auf das Risiko mog-
licher Nebenwirkungen hinzuweisen.

Dr. Moebius: , Lange Ausflihrungen (iber den
Widersinn, der pharmazeutischen Industrie die
Entscheidungsfreiheit lber mdgliche Gefahr-
dungen zu Uberlassen, eribrigen sich wohl.
Im Zwiespalt zwischen Umsatz und eventueller
Gefahr fir den Arzneimittelbedirftigen wird die
Entscheidung bewuft oder unbewuRt meist
zugunsten des eigenen Verdienstes fallen, zumal
die wichtigsten Entscheidungen nicht von Me-
dizinern,sondern von Kaufleutengefalltwerden.”

Die Pharmaindustrie wiinscht, daR alles so
bleibt, wie es ist. Jeder Anderung der beste-
henden unzureichenden Gesetze, auch den Be-
stimmungen der EWG, die in die bundesdeutsche
Gesetzgebung aufgenommen werden sollen,
arbeitet ihre Lobby entgegen. In der Offentlich-
keit rechtfertigt sie ihre Haltung mit dem frag-
wirdigen Argument, ein strengeres Arzneimittel-
gesetz hemme den wissenschaftlichen Fort-
schritt. Unter sich reden die Arzneimittelin-
dustriellen offener: ,Der Blick in die Zukunft
ist nicht ungetribt, denn bestehende und ge-
plante Gesetze erlegender Industrie neue Pflich-
ten und Einschrankungen auf.” (So Senator
Engelhorn auf der Hauptversammlung des Bun-
desverbandes der pharmazeutischen Industrie.)

hobby bleibt dabei:

Das Arzneimittelgesetz ist unzulanglich, denn
die klinische Erprobung neuer Arzneispeziali-
taten reicht in der heute geilibten Praxis in
vielen Fallen nicht aus, und das Arzneimittel-
gesetz bietet keine Handhabe, diesem Mangel
abzuhelfen. In den USA erfordert die kiinische
Erprobung eine Lizenz der FDA. Die Situation
in der Bundesrepublik erhellt ein Satz, der
jungst im Contergan-ProzeR fiel: , Prifer ist,
wer sich dafiir halt.”

Das Arzneimittelgesetz ist unzulanglich, denn
es enthalt nichts, was die Industrie verpflichtet,
den Arzt im erforderlichen Umfang (iber Heil-
wirkungen, schadliche Nebenwirkungen und
Kontra-Indikationen (Anwendungsverbot unter
bestimmten Umstanden) zu informieren. Das
Heilmittelwerbegesetz gestattet sogar Werbe-
maBnahmen fir Arzneimittel, ohne daR auf
mogliche Risiken hingewiesen werden muR.

Tatsache ist: Die Arzneimittelindustrie tut
oft nicht mehr, als der Gesetzgeber ihr zu tun
klar vorschreibt. Also muR das Gesetz kunftlg
mehr vorschreiben.



