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Der Arbei tskreis hat  s ich rn i t  Er fo lg für  e ine Versachl ichung

der Hei l rn i t te lwerbung eingesetzt .  Durch unsere öf fent l iche

Kr i t ik  sah s ich jetzt  der Bundesverband der pharmazeut ischen

Ind,ustr ie veranlaßt ,  d ie Richt l in ien über d ie werbung beim

Arzt zu ändern:
Künft ig sol l  dern Arzt  e in vol ls tändiges Bi ld über das Arnei-

rnittel verrnittelt werden. Dazu gehören auch Inforrnationen

über Nebenwirkungen und Kontraindikat ionen in den schr i f t -

l ichen Aus sendungen der Pharrnaherstel ler .

Durch unsere Interven-t ion änderten berei ts jetzt  e in ige Fir  -

r r ren ihre Werbeaus sagen:

GEIGY Tander i l  Hinweis auf  Stevens -Johnson und Lyel l -

Svndrorn

BOEHRINGER Mannheirn Furadantin Neuer Propekt und

Rundschreiben über d ie r rn i t rofurantoin

pulrnonary reactionff

ByK-Gulden Del ta-Tornanol  Verträgl ichkei tshinweis ge-

ände r t .

versch.  Fi r rnen Chloramphenicol  Hinweis auf  aplast ische
Anärnien,  Einschrän-

kung der Indikationen

Ein Anfang is t  gernacht .  Bi t te unterstüt  zer:  Sie unsere Arbei t

durch Krit ik und Inforrnation !

Sie erfahren rnehr über uns irn nachstehenden Sond.erdruck aus

Heft  g / tg|9 der populärwis senschaft l ichen Zei tschr i f t  r rhobbyrr .

INTERVIEW rni t  Prof .  Freiherr  VON KRESS und dern Bundes-

ge s undhe it s arnt .



Die Arzneimittelprufung ist ein Skandal

nbn*men plcfit gernadrtn*

dbE0lust,
zum gesunden

genommen -
9a0-^- ag'

Ein Appetitzügler wie
Menoci l .  Avicol,  Avicol SL
odei Evox-Speeid, die
wegen des gegen Menoci l
erhobenen Verdachts,
schädliche Nebenwirkungen
ausgelöst zu haben,
aug dem Hande{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. .  .
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In ciner ganzroitigen Zeitungranzcigc yoöf-
fentlbbtr der Vcöand spaltenlange Richtlinien
für dic ArzneimittCprüfung. Sic eollen der öf-
fcntlichkeit ruggeierei, die Arzncimittdprodu-
rcntcn wüßton hinroictrend, wac de zu tun haben,
und dr ArzneimittCweren .oi auch in der
BundecrepuHik in Ordnung.

Dierc Public-R elations-Aktion irt ind csen all €s
andere dr beweiskröftig und ganz und gar nicht
gceignet, hobby :u widerlogon. Bewußt ver-
*hweigt nömlich die Arueige der Pharmain-
durtric, war für jenc Richüinien charakteristisch
irt: Sie rlnd nw Empfelrlungen, und rie werden
von der Pharmaindustrie nach eigenem Daflir-
halten aurgelegt. Wsrn el darum gcht, dieeen
Richtlinien die fehlende Gesetzeskraft lu geben,
wehrt ich niemand mehr alr die Pharmaindu-
3t1ie.

Inzwicchen haben Pharmakologen und Me
dizine bertötigt: War über dag bundesdeutsche
Arzndmittelwesen in hobby stand, stimmt Wort
für Wort. Dennoch nahmen wir diegegonunaore
Untercuchung gerichtete Anzeige des Bund€.-
vcöander der pharmazantirchen lndustrio zum
Anlaß, noch cinmal in die prdle Mappe der
bdm Recherchieren zutage geförderten Materials
zu greifen: Anhand einiger für den Laien über-
rchaubarer Beispiele und einiger aufschlußrei-
cher Jnterviewc bekräftigt hobby reine Forde
rung nach dnem besrcren, sprich: strengeren
Annimittelgeretz.

f,  uf der X. Frühjahrstagung der Deutschen
f| lPharmakologischen Gesellschaft, die vom
16.  b is  1 9.  Mäz 1969 in  Mainz s tat t fand,
berichtete der Wiener Pharmakologe Professor
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Kraupp,  daß gewisse Gaben vonAminorexfuma-
rat  be!  Hunden Druckerhöhungen im k le inen
Kreislauf ausgelöst hätten. Aminorexfumarat
ist der Wirkstoff des Appetitzüglerpräparats
Menoc i l .  D iese lben  Drucke rhöhungen  haben
be i  e ine r  Re ihe  von  Pa t ien ten ,  d ie  Menoc i l
e innahmen,  schwere gesundhei t l iche Schäden
ausgelöst .

Dafür ,  daß vor  Zulassung des Medikamentes
offenbar kei n H und eversu ch du rchgefü hrt wu rde,
kann man den Menoci l -Herste l ler  Ci lag-Chemie
a l l e rd ings  n i ch t  be langen ,  denn  es  g ib t  ke in
Gesetz und ke ine Vorschr i f t ,  d ie  e inen so lchen
Versuch zwingend vorschre iben.  Nach dem Arz-
ne imi t te lg  esetz  mü ssen Arzne isp ez ia l  i tä ten '  ent -
sprechend dem jewei l igen Stand der  wissen-
schaf t l ichen Erkenntn is '  geprüf t  werden.  Für
den Bere ich der  pharmakologisch- tox iko logi -
schen Prüfung,  d ie  im e igenen Laborator ium
des jewei l igen Herste l lers  durchgeführ t  wi rd,
best immt in  der  Prax is  er  se lbst ,  welche pni f -
methoden 'dem Stand der wissenschaft l ichen
Erkenntnis' entsp rechen.

Der  Ber l iner  Arzt  Dr .  Ul r ich Moebius drückt
es anders aus:  , ,Gegenwärt ig  kann d ie Pharma-
industr ie  so prüfen,  wie s ie  zu pni fen lust ig
i s t .  Was  s ie  n i ch t  pn i fen  w i l l ,  das  l äß t  s ie . "

Die Folgerung:  Der  ausschlaggebende Pa-
ragraph 21 des Arzneimi t te lgesetzes is t  e in
Gummiparagraph.

Die je tz t  im nachträgl ichen Hundeversuch
beobachtete u nerwünschte und gesundhei ts-



Klinische Erprobung oft unzulänglich
Alr Scotwsrutändlnger lm Contcrgan- Prozeß erklärte Pro'
fsuor Dr, Hanr Freihcrr von Krosg: ,,Die klinische Annei-
minelprüfung irt dsr dunkelste Punkt in der Mcdizin der
Bundcrrepublik DeutscHand. In den mcisten anderen zi-
viliricrten Ländern gibt ec seit langem ein ausreichendes
AnneimittelgeEotz." hobby cproch mit dem Internigten
im Ncuen Klinikum in Berlin.

hobbY: Warum ngnnton Sie die klinische Anneimittel-
orüfung den dunkalsten Punkt in der Medizin der Bundee-
rcpublikT

v. Xrcr: Weil keine bindenden Vorschriften bestohen
und deghrlb viele Arzneictoffe unzulänglich geprüft war-
den. Grund dafür ist die Pcrgonalmisere an den Kranken'
enrtalten und der Geldmrnoel. Eine gründliche klinische
Prüfung erlordert vicf Zcit, viel Personal und viel Geld.

hobbv: Wäre cr'nlcht bssser, wgnn anstelle deg Hor'
stallors ain€ staetlichc Stelle, stwa dat Bundeegesund'
heitsamt, die kliniache Prüfung nsusr Aaneispezialitäten
in dic Wego lcitcn und überwachen würde?

v. l(ror: Dgr Bundesgecundheiteministorium ksnn sslbst
onr nicht prüfen, denn es hat ia keine Patienten. Die klini-
cchc Prüfurp ist immer an die Krankenanstalten gabunden,

hobbv: Glauben Sie, daß die vom Hersteller gswonnenon
Prüfcr, die neue Anneimittelcpezielitäten kliniech erproben,
in allcn Fälten wirklich oUektiv genug sind?

v. l(ror: Wae nicht immer ausreicht, ist dia Gründlichkeit
dcl klinirchcn Erprobung. Die Deutsche Pharmakologische
Geeellschrftund die Gesellechsft ftir Innere Medizin haben
zwar Richtlinien für die Anneimittelprüfung erarbeitst. Das
rind rber leider nur Empfehlumsn, die keinerlei Gesazes'
kroft hebea,".

hobbv: Und dcn ieweil igen Klinikäzten ist aus der Un'
zulönglichkait dsr klinitlchen Erprobung kein Vorwurf zu
machen?

v. Xntl: Vorwurf ist vielleicht zu grob oesagt. Aber wenn
sich viele klinische Prüfer damit begnügen, zu erklären:
' ich habe dls bestimmte Präparat an sounösd viet
hundert Patienten ange$rendet. ich habo dabei-einän guteä
Eindruck gswonnon und keine schödlichen Nebenwirkun'
gen festgeetellt ' , dann kann ich das nicht als gründliche
Prüfung betrachten. Dag ist die Gewinnung des Eindruckg
- soort nichts.

hobby: Müßte das Bundssgssundhsitsamt dann nicht im
Registrierungsvsrfahren 3agen, diese klinirche Erprobung
reichl nicht suc?

v. l(rcr: Diese Möglichkeit hätte das Bundssgegundheitg-
amt.

hobbv: Es tut dat aber nichtT

v. l(nu: Wahrechsinlich nicht immer.

hobbv: Der deutsche Pharmamarkt igt bekanntlich von
einer Unmenge von Analogpräparaten gekennz€ichn€t.
Wäre es nicht schon eine Erleichtsrung 'für den Arzt,
wenn dag Bundeagesundh€itssmt.in jeder Klasrs zunächst
nur ei n€ Anncispezialität registri eren würde?

v. Krcr: Dss stünde aber, glaubs ich, irgendrrie im Wi-
derepruch zur Gewerbefreiheit. Bei une kann ja jeder her'
stellen und in den Handel bringen, wac er wil l,

hobbv: Wenn gich in diesem Falle zwci Grundfreihciten
gegenüberstehen, muß man aber doch fragen, was ilt
wichtiger, der Anspruch dse Kranken arf nrtiÖlichet weit-
gehende Wiodorhorslallung eeiner Gesundheit oder eine
Geweösfrciheit, dia dem Arzt unter Umetönden die Über-
sicht über das Annelmittelangebot nimmt. Sollte nicht
die Gesundheit vorgchenl

v. l(rrr: Ja. lm Prinrip, glaube ich, iet dieser Standpunkt
richtig. Allerdingg käme die proktische Medizin bei dcn
Symptomice, die z. B. bcruhigen, aktivierenoderSchmanen
beeinflussen sollen, mil zwei oder drei Präparaten nicht
aus. Wenn hier einem Patienten sin Mittel verschrieben
wird, das er schon kgnnt, von dcoren Wirkung er eber
nicht überzeugt ist, muß ein weiteres zur Verfügung ste-
hen - ein bißchen suggcstivo Wirkung irt ja in der Medi-
zin immer dabei.

hobby: Inwia^rait müßta nach lhror Auffacrung das An-
neimittelgesetz geändert werden, wenn die cegpnwärtigcn
Möngel bessitigt werden sollen?

v. Krlr: Vor allem müßren die Richtl inien cler DeutEchsn
Pharmakologiechen Gsscllschaft und der Gessllschrft für
lnnere Medizln für die Aznaimittelprüfung Bestandtsil
des Arzneimittelgesetzes werden.

hobbv: Vietleicht soltte man differcruiersn. Es kommt doch
eine Unzahl von Mitteln auf den Markt, bsi denen die Ver'
zägerung durch eine gründlichc und damit langc Prüfung
den Patienten keinerlel Nachteil bröchte.

v. Krcr: Gewiß. Urd ein medizinigch besonders inta-
Bssanter stofl findst sowieso immer Kliniker, die ihn er-
proben. lch sagt€ es schon: Die Gründlichkeit der klinl.
schen Prüfung ist es, was oft zu beanetanden ist'

schädl iche N ebenwirkung des Aminorexfumarat
mußte sich im menschlichen Organismus kei-
nesweg8 zwangsläufig wiederholen. Beim Me-
nocil hat sie sich aber wiederholt, und anvar in
der praktischen Arnvendung. Es isi möglich,
daß Nebenwilkungen bei der klinischen Er-
probung nicht aufgetreten sind; genausogut
ist abor auch rnöglich, daß sie nur nicht er-
kannt wurden. Dann aber hätten dio jetzt beim
Hundeversuch gemachten Beobachtungen die
Aufmerksamkeit der erprobenden Klinikärzte
goyviß in diese Richtung gelenkt. Und womög-
lich wäre uns dann das Menocil-Desaster

rnit all seinen Folgen erspart geblieben.
Menocil steht hier aber nur als eln Belspiel

für viele z\,r,€ifelhafte Medikamente. Bei einer
in kanadischen Krankenhäusern durchgeführten
Unteauchung wurden bei nahezu | 8 Prozent
al I er Patienten irg€nöryel che Azn eim ittelneborl,
wirkungen festgestellt. Über das Risiko, wann
und in welch€m Umfang unvermeidlichg 1.le-
benwirkungen in Kauf zu nehmen sind, kann
nur der Azt die richtige Entscheidung treffen
- wenn er über alle Umstände informiert ist.
Genau daran aber fehlt es. Nicht einmal die
'Rote Liste', das vom Bundesveöand der Phar-



Der Arzt ist nur Werbeobjekt
Arzneimittelverbraucher ist der Patient, aber als Mitt ler
fungiert der Arzt. An ihn wendet sich die Pharmaindustrie.
Darüber sprach hobby mit Dr. Ulrich Moebius vom 'Un-

abhängigen Arbeitskreis Arzneimitteüolit ik', Berlin.

hobbyr Der Forschungsleiter einos großen Pharmawerks
hat einmal oingeräumt. daß Werbeslogans kaum einen
Aussagewert haben. Worin l iegt der Sinn der Pharma-
werbung?

Dr, Moobiur: lm Arzt sioht die Pharmaindugtrie den Vsr-
ordner, auf dessen Sachverstand der Patient und Ver-
braucher angewiesen ist. So geriet der Arzt in die unglück-
liche Situation. Werbeobjekt mit einem Volumen von einer
halben bis einer dreiviertel Mil l iarde Mark zu sein. Und
diese ungeheure Summe wird bewußt so eingesetzt, daß
man den Arzt zwar nicht richtig informiert, dafür aber
um so mehr falgche Assoriationen in ihm schafft,

hobbv: Wie sieht das in der Praxis aus?

Dr. t locbln: Zum Beispiel, indem man ein Mittel anbis
tet und zugleich einen Behsndlungserfolg herauistellt. Da-
bei soll der Aret dazu gebracht werden, ein bestimmtes
Mittol zu verordnen, auch wenn er mit einer Kneiokur oder
einer andsren völl i9 unschädlichen Maßnahme genausoviel
erreichan könnte, oder wo ein kleines Wehwehchen auch
von slleine vergingg. So setzt er sich und seine Patienten
meist unbewußt dem Risiko möglicher Nebenwirkungen aus.

hobby: Was hölt dar Arzt vom Argument der Pharma-
industrie. ein strengeras Arzneimittelgesetz hemme den
Fortschritt und verzögere den Einsate wichtiger Medikamen-
te zum Nachteil der Kranken?

Dr. torbiur: Es ist völl ig unsinnig, wenn die Pharmaindu-
strie durch ihre Sprachrohre behauptet, ein strengeres Arz-
neimittelgesetz müßte sich rum Nachteil der Patienten
auswirken. In den USA erwies es sich als außerordantlich
einnvoll. Das Diabetoral, ein Mittel gegen Zuckerkrankheit,
wurde von der FD,A innerhalb von zwei Mon€tgn registriert,
weil eg sich um eine echte Neuheit handelte,

hobby: Das Argument der Pharmaindustrie sticht also nur,
wenn €s um eine Medikamentenneuheit von echter thera-
peutischer Altarnative gehtT

Dr. Mocbiur: Ja. Deshalb fordern wir auch in uneeren
Vorschlägen zur Beform des ,Arzneimittelgssetzos, daß
Medikamente mit Vitalindikationen beschleunigt registrierr
werdsn sollen.

hobby: Warum wird der deutsche Pharmamarkt mit Ana-
logpräparatsn förmlich überschwemmtT

Dr. tocbiur? Weil die Pharmaindustrie nicht nur im Labo-
ratorium Forachung betreibt. sondern auch Marktforschung.
Erzielt ein Unternehmen mit einem bestimmten Präparat
hohe Gewinne, ,dann wollen sich andere Unternehmen
rnit einem gleichartigen Mittet ebenfalls einen möglichst

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

hobbt: Könnte man die Zahl von Anrlogpräparatenbegren-
zen. um der Flut von Mädikamentsn H€rr zu wardonT

Dr. Morbiur: Eine solche Forderung ist in unseren Re-
formvorschlägen enthalten. Arzneispezialitäten, die als so-
genannte Anafogpräparate keine wesentlichgn therapeuti-
schen Alternativan vsrsorechen, sollten nur in Ausnahme-
fällen zur Registrierung angemeldet werden können.

hobby: Die Gesundheitsministerin Käths Strobel hat noch
im letztsn Juni erklärt, die anneimittelrechtl ichen Bestim-
mungen seien seit 1964 so verschärft worden, daß es
nach menschiichem Ermessen ausgesihlossen sein sollte,
daß schädliche Nebenwirkungen eines neuen Medikaments
in der vorgeschriebenen Prüfungszeit nicht €rkannt wür-
den.

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

hobbV: Hätte Menocil lhrer Meinung nach noch nicht
oder überhaupt nicht auf den Markt kommen üirfen?

Dr. Mootriur: lmmerhin war die Menocil-Lizenr von dem
amerikanischen Pharmaherstell6r McNeil zunächst einem
anderen europäischen Unternehmen angeboten, aber von
diesem abgelehnt worden, weil die pharmakologische Un.
tersuchung der Substanz unbefriedigend verlief. Ausrei-
chond waren die Pnifungsergebnissq oflensichrlich für die
Cilag-Chemie; sie hat das Appaitzüglerpräparat auf den
Markt gebracht. Das ist ein haarsträubender Vorgang!

hobby: Der haarsträubende Vorgang hat immerhin das Ge-
sundheitsministerium zur Bildung d6r Expertenkommission
'Sicherung der Arzneimittel ' bewogen. Wird sie uns weiter
br ingen?

Dr. Moebiur; Dieser Arbeitskreis ist mehr oder weniger
ein Beruhigungsmittel für die Öffentl ichkeit. Wir sollen
das Gefühl haben. es werde etwas getan.

hobbv: Und Sie sind der Meinung, es wird nichts gstan?

Dr. Mocbius: Nun, in England müssen solche Leute zwin-
gend industrieunabhängig sein. Hier in der,Bundesrepublik
Deutschland kann man bohauptsn, daß zumindest einige
der Expenen industriefreundlich sind. Etwa Professor Kopf ,
der Geschäftsführer des Bundesverbandes der,pharmrzeu-
tischen Industrie, oder Professor Neuhaus, dessen Gattin
in einem Pharmabetrieb tätig ist. Das markanteste Bei-
spiel ist Professor Bock, der das Arzneimittelgesetz in sei-
ner gegenwärtigen Form öf{entlich gut Oeheißen hat und
der den Standpunkt vaftritt. die ,Verantworlung müsee
,bei der Industrie bleiben.

mai nduEtrie herausgegebene Präparateverzeich-
nis frir den Azt, enthält irgendeine Information
über mögliche Nebenwirkungen oder über Kon-
tr+lndikationen!

Nicht von ungefähr macht auch Dr. Moebius
der Pharmaindustrie den Vorwurf, sie verschwei-
go selbst festgestellte Nebenwirkungen, um
ihren Abatz nicht zu schmälern. Typisch dafür
sei das Beispiel des oralen Antidiabeticums

Redul von Bayer und Schering. Das Präparat
Redul ist so Dr. Moebius - auf dem
deutschen Markt eingetührt worden, obwohl
ein Kairoer Professor eine ft ir dieZuckerkranken
außerordentlich tückische Nebenwirkung be-
schrieben hatte: die mögliche vorzeitige Ver-
kalkung der Gefäße. Vergebens bemühte sich
Dr. Moebius, seinerzeit selbst Mitaöeiter der
medizinisctrwissenschaftl ichen Abteilung von



Keine fachliche Qualifikation gefordert
Ob ein neues Modikament in den Handel kommt, entschei-
det das Bundergosundhsitramt. Die Registrierung einer
Arzneimittelspezialität orfolgt dort aul Antreg des Herstel-
lers. hobby eprach mit dem BundegesundheitsamtinBdr!in.

hobby: Kann die Regiatrierung einer Arzneispezialität durch
das Eundesgesundheitgamt ale eine Art Unbed€nklichkaits-
bercheinigurll aufgefaßt werdonT

Sundrlerarndhdtrrmtr Die Frage. ob die Registrierung
einer Aznsispezialitöt als eine Art Unbedenklichkeitsbe-
scheinioung aufgefaßt werden kann, muß verneint worden.
Mit der Registrierung ist weder eine Anarkennung zurr)
Beispiel einer Heilquelle verbunden. noch wird dle Witk-
ramkeit oder Verräglichkoit der Arzneispezialität beiaht.
Einrige Voraussctrung für die Eintragung in das Speriali-
tätenregigter irt die Vollständigkeit der Anmeldum, wie
sie in t 2l AMG vorgeschrieben ist.

hoöbv: Prüft das B u ndasgasundhei tsamt such die fachl iche
Oualifikation der Urheber vorgeleoter Berichte übcr die kli'
nirche Erprobung dsr zur ßegietrierung angcmeldeten Arz-
ncirnittsl sporisl itäten?

8OA: Bei dor Anmetdung sind Namen, Ausbildung und
Berulrtätigkeit der Prüfer anzugeben - I 2l (1a) 5 AMG.
Eg gibt jcdoch kcinc veöindlichen Richtlinien über die an
den Prüfer hinrichtlich seiner fachlichen Qualifikation zu
rtcllenden Anfordorungen.

hobbyl Prüft dar Bundeggeoundheitsamt in dissemZussrn-
mcnhano deren inrtrumontell g Ausrüetung?

tOA: Dag Bundesgesundheitsamt isr nicht berechtigt, die
inrtrumentelle Aurrügtung der Urhcbcr vorgelgoter Be
richte zu prüfen.

hobbv: Welche Befugnisce het dae Eundeggesundheitsamt
lür den Fall, daß ngch der Registrierung unvorhergcsehcne
Nebenwirkungen bekannl werden?

tOA: Dae Bundsggeeundheitsamt hat keine Exekutivgewalt.

hobby: Welche internen Richtl inien gelten im Bundesge-
sundhritramt ftir dar R egistri erungsverf ahren ?

BOA: Die inlernsn Richtl inien sinddazubestimmt, die dem
Anneimitteloesotz gegebenen Möglichkeiten bei der Prü-
lung der Arzneimittel vollauszuscföpf en. Mitteilungen hier-
über können nicht gemocht werden. Wie der Name besaot,
gind intgrne Richtlinien nur für den Arbeitsbereich und
nicht für die Öffentlichkeit bestimmt.

hobbv: Hält das Bundesgesundheitsamt die Ausweitung
seiner Kompetonr€n in bezug auf eine der oben gestellten
Fragen für wünschenswert? Und welche Verbegserungen
- auch Gesetzeeänderung€n - hält das Bundesgesund-
heitsamt für notwendig, wünschengwert odor denkbar?

IGA: Das Bundesgesundheitsamt sucht nach Mitteln und
Wegen zur Verbesserung der Azneimittelprüfung und
Arzneispezialitätenr€gistrierung. Es zieht auch Vorschlöge
zur Anderung des Arzneimittelgeretzes in Betracht, wenn
eine Reform des Gesetzer als geeignstes Mittgl crscheint.
Es l ieor eine EWG-Richtl inie vor, die eane stärkot€ Prü'
fungspflicht vorsieht. Diese ist G€gon3tsnd der gesund-
heitspolit ischen Diskueeion. Das Bundeegesundheitsamt
het seinerseitg Anderungsvorschläge unt€rbreitet. Dadiese
Vorechläte in der wissenschaftl ichen Arbeitsgruppe'Siche-
rung der Arzneimittel' erörtert werden, kann dac Bundesge
sundheitsamt die von ihm für wüntchenswert gehattenen
Verbessgrungen nicht anderweitig zur Diskussion rtellen.

hobby: Verp{lichten dae Eundesgeeundheitsarnt oder eins
andere arntl iche Stelle die Hersteller von Arzncispeziali '
täten zur vollen Informarion der Arzte hinsichtlich Wirk'
samkeiten, Nebenwirkunoen und Kontraindikationen?

EGA: Das Aaneimitteloesett rchreibt €ins Information
der Arzte hingichtlich Wirksamkeiten. Nebenwirkunoon
und Konlraindikationen nicht vor. Das Bundesgesundheits-
amt kann die Hersteller von Aaneispezialitäten hiezu
nicht verpflichten, es empfiehlt in begründeten Fällen
iedoch entsprochende Warnhinweise auf nöglicho rchädi'
gende Nebenwirkungen.

hobby: hobby hält es für denkbar, das Registrierungsvor.
fahren so zu rsformieren, daß dar Bundesostundheitsamt
di e kl i ni gche Erprobung neu er Ann gispezial itäten durch von
ihm bestellt€ völlig unabhängige Guracht€r und auf Korten
dec jeweil i gan Antrag stal | €rs durchtühren läßt. D em Antrag-
steller bliebe die vorherige seinerseitige klinische Erpro
bung unbenommsn. Was hält das Bundesgegundheitsamt
von dissem Modell?

B€A: Atrntiche Vorschlöoe zur Anderung des Reoistrierungs-
verlahrenc sind schon vor einiger Zeit gemacht worden,
sie liegen der wisssnschattlichen Arbeitsoruppe 'Siche.

rung der Anneimittel', die sich aug unahhängigen Sach-
verständigen zuSammenSstzt, tur Entscheidung vor. Diese
muß abgewarlet w€rden.

Schering, die Einführung des Präparats hinaus-
zuschioben, bis über die beobachtete Neben-
wirkung volle Klarheit bestünde. Redul wurde
eingeführt. Dr. Moebius: ,,Schering tnt sich
damals ganz bewußt auf den Diabetikermarkt
gestürrt, als er ein Jahresvblumen von 28 Mil-
l ionen Mark erreicht hatte." Inzwischen ist der
sogenannte D i abetikermarkt gewalti g a ng ewach-
s€n: Für über 75 Mill ionen Mark werden jähr-
l ich in der Bundesrepublik orale Antidiabetica
verkauft. Dr. Moebius:,,Die Produzenten stoßen
sich dabei gesund. Redul verursacht an Selbst-
kosten bei 2O Tabletten 91 Pfennige. Verkauft
wird es für  6;20 DM."

Der hierwiederholt zit ierte Dr. Moebius spricht
für einen Zusammenschluß junger Ante, die

sich'Unabhängiger Arbeitskreis Arzneimittel
polit ik' nennen und die der mächtigen Pharmp
industrie bereiu im Juni letzten Jahres del
Fehdehandschuh hingeworfen haben. In de
breiteren Öffentlichkeit wtltde dieser Aöeits
kreis allerdqrgs erst bekannt, als er gegen de
M enocil- H orstel I er Strafutzeige e rstattete.

Dr. Moebius: ,, Den verantwortl ichen Inst
tutionen - Parlanient, Bundesgesundheitsmin
sterium, Bundesgesundheitsamt und der Azne
mittelkommission der Bundesäztekammer -
müssen wir maximales Versagen attestiorer
Neun Jahre nach der Contergan-Katastrophe sin
wir Zeugen eines neuen Arzneiminelskandals
der sich durch eine bessere Gesetzgebung i
den USA z. B. nicht abspielen mußte. Wir et



Dle Arzneimittelrüfun
leben, daß Mitbürger in der Blüte des Le-
bens  durch  e ine  lobby is t i sch-und isz ip l in ie r te
Geset lgebung zu Siechtum und vorzei t igem
Tod verurtei l t  s ind.  Zur Stützung unserer Be-
hauBtung können .wir  darauf verweisen, daß
sich die Anzahl  der bekannt gewordenen Me-
noci f -Kranken der Zahl  100 nähert ."

Während das schwerverdächtige Menocil und
auch einige andere ,Appet i tzügler inzwischen aus
dem Handel gezogen wurden, preist  d ie Rektame
in den Apothekerschaufenstern noch immer
das rSchlankhei tsmit te l '  Mirapront an, Dieses
Präpärat der Firma Mack ist den aus dem
Handel gezogenen nahe verwandt; alle Appetit-
hqmmer bauen auf dem Amphetamin -Ephe-
dr in 'Molekül  -  auf :  Der Unabhängige Arbei ts-
kreis '  Arzneimit te lpol i t ik  meint ,  daß es ebenfal ls
aus dem Handel gezogen werdbn müsse, und
hat  d ies  auch:dem Hers te l le r  darge leg t  -  ohne
Er fo fg . ,D ie  Arzne imi t te lkommiss ion  der  Deut -
schen Arzteschaft hat die Arzte davor gewarnt;
s ie s 'o l len es mögl ichst  n icht  mehrverschreiben.
Nach wie vor aber kann sich jeder übergewich-
t ige,  das Mit te l  rezeptfrei  in der nächsten Apo-
theke kauJen.

Leider beschränken sich solche Fäl le nichtauf
di  e 'Appet i tzügl  er ;  Der Unabhängi ge Arbei tskre is
Azneimit te lpol i t ik  hat  s ich berei ts an mehrere
Arzneimittelhersteller gewandt und teilweise
auch die Staatsanwaltschaft  e ingeschal tet  mit
de,m Ziel, die Arzneimittelwerbung zu versach-
lichen und einen Hinriveis auf Nebenwirkungen
durchzusetzen; so bei dem Harnwegantibioticum
Furadant in;  dem Ant i rheumatikum Tander i l  und
bei  den Chloramphenicol-Präparaten,
. Das hochtoxische Breitband-Antibiotikum
Chloramphenicol  darf  in den USA prakt isch nur

;ih:A'u'sriahmefällen verordnet werden. Die FDA
:sthi ießt seine Anwendung für die Behandlung'$eriirgfügiger' 

Beschwerden ausdnicklich aus
'ühd ver langt ' fo l 'genden Warnhinweis: 'Es s ind
.Fäl le, 'bekannt,  in denen nach der Behandlung
iüit :Chloramphenicol ernste und sogar tödliche
BIut-Dyskrasien aufgetreten sind' .
: ,  :Der 'Verg le ich  mi t  dem deutschen 'Mark t  i s t
außerordentlich aufschluß reich :
ü '1  ' ' b i8 'Fn ih jahr '  1968 ha t te  der  Az t  un ter' -  

"drei  Chloramphenicol-Präparaten die Wahl.
" '  ' 'A lsder  Paten tschutz  e r losch ,  s t ieg  d ieZah l
i t i t  "  spontan auf  23 ' .  :  i
;Ol" ;} i l  der'Bundeirepublik werden Chloramphe-
' ' .  "nicol:Präparate in' derSprechstunde ver-
: ' , '  ' ,  'schrieben. 

" Kein Paragraph begrenzt die

ist ein Skandal
Indikat ionen oder zwingt gar die Herstel ler
der 23 Präparate, auf das Risiko mög-
l icher Nebenwirkungen hinzuweisen.

Dr.  Moebius:  , ,Lange Ausführungen über den
Widersinn, der pharmazeut ischen Industr ie die
Entscheidungsfreihei t  über mögl iche Gefähr-
dungen zu über lassen, enibr igen sich wohl .
lm Zwiespal t  zwischen Umsatz und eventuel ler
Gefahr für  den Anneimit te lbedürf t igen wird die
Entscheidung bewußt oder unbewußt .meist
zugunsten des eigenen Verdienstes f  a l len;  zumal
die wicht igsten Entscheidungen nicht  von Me-
diz inern,  sondern von Kauf leutengefäl l twerden. "

Die Pharmaindustr ie wünscht,  daß al les so
bleibt ,  wie es ist .  Jeder Anderung der beste
henden unzureichenden Gesetze, auch den Be-
st immungen der EWG, die in die bundesdeutsche
Gesetzgebung aufgenommen werden sol len,
arbeitet ihre Lobby entgegen. In der öffentl ich-
keit rechtfertigt sie ihre Haltung mit dem frag-
wü rdi gen Argu ment, ein st reng eres Arzne im ittel-
gesetz hemme den wissenschaftl ichen Fort-
schr i t t .  Unter s ich reden die Arzneimit te l in-
dustr ie l len of fener:  , ,Der Bl ick in die Zukunft
ist nicht ungetnibt, denn bestehende und ge-
plante Gesetze er legen der Industr ie r ieue Pf l ich-
ten und Einschränkungen aut."  (So Senator
Engelhorn auf der Hauptversammlung des Bun-
desverbandes der pharmazeutischen lndustrie.)

hobby bleibt  dabei :
Das Arzneimit te lgesetz ist  unzulängl ich,  denn

die k l in ische Erprobung neuer Anneispezial i -
täten reicht  in der heute geübten Praxis in
vielen Fäl len nicht  aus, und das Arzneimit te l -
gesetz bietet  keine Handhabe, diesem Mangel
abzuhel fen. In den USA erfordert  d ie k l in ische
Erprobung eine Lizenz der FDA. Die Si tuat ion
in der Bundesrepubl ik erhel f t  e in Satz,  der
jüngst im Contergan-Prozeß fiel: ,,Prüfer ist,
wer s ich dafür häl t . ' l

Das Azneimit te lgesetz ist  unzulängl ich,  denn
es enthält nichts, was die Industrie verpfl ichtet,
den Arzt  im erforder l ichen Umfang über Hei l -
wirkungen, schädl iche Nebenwirkungen und
Kontra-lndikationen (,Anwendungsverbot unter
bestimmten Umständen) zu informieren. Das
Heilmittelwerbegesetz gestattet sogar Werbe-
rnaßnahmen für Arzneimit te l ,  ohne daß auf
mögl iche Risiken hingewiesen werden muß.

Tatsache ist: '  Die Azneimittelindustrie tut
oft nicht mehr, als der Gesetzgeber ihr zu tun
klar vorschreibt .  Also muß das Gesetz künft ig
rnehr vorschreiben,


