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Beratungspflicht fur Arzneimittel —
auch im Versandhandel!

Aus Sicht des Vereins demokratischer
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten
(VdPP) ist eine Beratung bei der Abgabe
von Arzneimitteln fir eine patienten-
orientierte  Arzneimittelversorgung
unerlasslich Aus diesem Grund verur-
teilt der VdPP die aktuelle Stellungnah-
me des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit (BMG) zur Beratungspflicht
von Versandapotheken, in der es heifst:
.Damit entfdllt bei einer Versandapo-
theke grundsdtzlich die Pflicht, eigen-
initiativ zu beraten, nicht aber das
Recht der Patienten, beraten zu
werden. "

Mit dieser Stellungnahme trage das
BMG nach eigener Aussage den ,tat-
sdchlichen Besonderheiten des Ver-
sandhandels mit Arzneimitteln Rech-
nung". Die Bedlrfnisse von Pati-
ent_innen, insbesondere der Schutz vor
gesundheitlichen Risiken durch falsch
angewendete Arzneimittel, scheinen
dabei allenfalls eine untergeordnete

Rolle zu spielen.

Laut § 20 der Apothekenbetriebsord-
nung ist ,bei der Abgabe von Arzneimit-
teln an einen Patienten oder anderen
Kunden [...] durch Nachfrage auch fest-
zustellen, inwieweit dieser gegebenen-
falls weiteren Informations- und Bera-
tungsbedarf hat und eine entsprechende
Beratung anzubieten. Im Falle der Selbst-
medikation ist auch festzustellen, ob das
gewlnschte Arzneimittel zur Anwendung
bei der vorgesehenen Person geeignet
erscheint oder in welchen Fallen anzura-
ten ist, gegebenenfalls einen Arzt aufzu-
suchen.” Diese Voraussetzungen sind im
Versandhandel derzeit unerfllbar. Daraus
allerdings den Schluss zu ziehen, dass die
Pflicht zur eigeninitiativen Beratung hier
nicht gilt, macht die Kund_innen von
Versandapotheken zu Patient_innen
zweiter Klasse.

Die Pflicht aller Apotheken zur aktiven
Beratung in der neuen Apothekenbe-
triebsordnung  erflllt eine  langjahrige
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Es wird leider, leider immer deutlicher:
Der Mensch, der Patient interessiert die
Politiker Uberhaupt nicht. Es interessiert
sie alleine das Geld und die Macht. Aktive
Beratung vom kleinen Apotheker — aber
natirlich. Beim Versandhandel (gleich:
Geld und Kosten der Krankenkassen) da
lassen wir das mal, so wichtig ist das ja
denn doch nicht. Moral, was ist das
denn. Wie schon, als wir noch den Zehn
Geboten Bedeu-
tung zumallen
und der katego-
rische Imperativ
das  mogliche
Ziel unseres
Handelns war.
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Das jedenfalls ist
meine Meinung
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Forderung des VdPP. Wir erwarten von
den Kammern, dass sie dieser erweiterten
Verpflichtung Rechnung tra-

gen und aktiv die Bera-
tungstatigkeit fordern
und auch einfor-
dern. Eine aktive
Beratung ist uner-
lasslich, da vielen
Patient_innen  die
Notwendigkeit einer
Beratung nicht be-
wusst ist Das rein passive
Beratungsangebot  von

Ver-

sandapotheken wird haufig nicht in An-
spruch genommen. Das Signal an Patien-
ten ist fatal: Arzneimittel kdnnen auch

ohne Beratung bestellt und eingenom-
men werden. Risiken werden auf diese

Weise bagatellisiert Auch die

Rolle von Apothekerln-

nen als Arzneimittelex-
perten wird durch die
Negierung einer Be-
ratungspflicht unter-
graben.

Der VdPP fordert die
Bundesregierung  auf,
den Versandhandel
Arzneimitteln

mit
so weit einzu-
schranken, wie es das EU-Recht zulasst
und sich auf EU-Ebene daflr einzuset-
zen, dass die Regelung des Arzneimit-

telversandhandels wieder vollstandig
in nationalstaatliche Kompetenz (ber-
geht Mindestens aber muss die Pflicht
zur eigeninitiativen Beratung auch flr
Versandapotheken gelten. Wie bereits
in der VdPP-Stellung-nahme zur Apothe-
kenbetriebsordnung vom 15.11.2011?
gefordert, muss diese Beratungspflicht
auch in § 17 Abs. 2a (Versandhandel)
Nr. 7 hinzugefugt werden.
12.Marz 2013
Der Vorstand des \VdPP

" DAZ: BMG auRert sich zur Beratungs-
pflicht von Versandapotheken

2 \VdPP-Stellungnahme zum
BMG-Verord-nungsentwurf der ApoBetrO

Lobyismuss muss transparenter werden

Interview mit VAPP-Vorstandsmitglied Florian Schulze zum Datenklau im BMG

BERLIN (ks). Die Aufklarung der Af-
fare um die aus dem Bundesge-
sundheitsministerium gestohlenen
Daten zieht sich hin. Die Staatsan-
waltschaft ermittelt — und solange
niemand Einblick in die Ermittlungs-
akten hat, herrscht das grofRe
Schweigen. Wir fragten beim Verein
demokratischer Pharmazeutinnen
und Pharmazeuten (VdPP) nach, wie
er die Spionage-Affare einschatzt
und ob die ABDA aus seiner Sicht
ausreichend fiir Aufklarung sorgt.
Der VdPP steht fir eine patienten-
orientierte  Arzneimittelversorgung
und mehr Demokratie in den Stan-
desorganisationen.

DAZ: Herr Schulze, noch immer er-
mittelt die Staatsanwaltschaft zum
Datenklau aus dem BMG - erwar-
ten Sie hieraus einen Imagescha-
den fir die Apothekerschaft und
ihre Berufsorganisationen?

Schulze: Der Schaden ist bereits einge-
treten. Der taz-Bericht vom 18. Januar
2013 wirft ein neues Licht auf die Affa-
re um den Datenklau und ein

schlechtes Licht auf die Apotheker-
schaft. Er legt nahe, dass die ABDA —
auf welchem Wege auch immer — von
dem Datendiebstahl profitiert hat.
Bislang liegen keine Belege dafir vor
und der VdPP wird sich nicht an Spe-
kulationen um eine Mitschuld der AB-
DA beteiligen. Wir mussen aber zur
Kenntnis nehmen, dass die &ffentliche
Debatte eine andere ist. Es wird von
.Lobbyisten der Apotheker-schaft”
gesprochen. Auch der VdPP als unab-
hangige Apothekerorganisa-tion wird
von unterschiedlichen Seiten angespro-
chen, wie er sich zu dem Skandal ver-
halt. Insgesamt ist nach unserer Auf-
fassung eine entschiedene Reaktion der
Standes Vertretungen gefordert. Nur
mit grofstmoglicher  Offenheit  und
Transparenz kann das Ansehen der
Apothekerschaft im Ganzen geschutzt
werden.

DAZ: Erschwert der Fall die Durch-
setzung berufspolitischer Ziele?

Schulze: Ware ein vergleichbarer Skan-
dal bereits vor einem Jahr &ffentlich
geworden, ware die Debatte um das

Apothekenhonorar und die Notdienst-
vergUtung vermutlich anders verlaufen.
Aber sicher wird es auch nicht einfa-
cher, die Ziele des VdPP in die Offent-
lichkeit zu tragen. Die patienteno-
rientierte Arzneimittelversorgung sollte
oberstes Ziel aller Apothekerinnen und
Apotheker und ihrer Vertretungen sein.
Doch wenn sich in der Offentlichkeit
das Bild verfestigt, dass sich die Apo-
thekerorganisa-tionen vor allem und
mit unerlaubten Mitteln um Interes-
sensvertretung bemuhen, schadet dies
auch allen Apothekerinnen und Apo-
theker, die sich vorrangig um eine gute
Versorgung der Patientinnen und Pati-
enten bemuhen. Jede Pharmazeutin
und jeder Pharmazeut sollte daher ein
Interesse daran haben, dass der Daten-
diebstahl schnellstmaéglich und voll-
standig aufgeklart wird.

DAZ: Ist die von der ABDA angekin-
digte Aufklarungsarbeit aus lhrer
Sicht ausreichend?

Schulze: Es ist gangige Praxis in der
Politik, bei Druck eine Arbeitsgruppe
einzusetzen, auf die dann bei allen
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Ruckfragen verwiesen werden kann.
Doch die Gruppe ,Verbands-Compli-
ance” ist ausschliefSlich mit internen
Leuten besetzt, die sich praktisch
selbst Uberprifen sollen. Nur ein ,ex-
terner Berater” soll hinzugezogen wer-
den. Wir meinen, eine unabhangige
Uberprifung insbesondere der vorge-
worfenen Geldzahlungen an el Pato
wadre angemessen gewesen. Insge-
samt kann die Offentlichkeitsarbeit der
ABDA auf keinen Fall als offensiv be-
zeichnet werden. Es wird beteuert,
dass niemals Geld fir strafbare Hand-
lungen gezahlt wurde. Aber nachpru-
fen kann das niemand. Vertrauensbil-
dend ist das nicht. Falls sich heraus-
stellt, dass an den Vorwurfen etwas
dran ist, muss das selbstverstandlich
personelle Konsequenzen nach sich
ziehen. Auch das Konstrukt ABDA wa-
re dann beschadigt. Es wird von den
Kammern mitgetragen, die als Korper-
schaften qua Gesetz dem Gemeinwohl
verpflichtet sind. Die Verquickung aus
wirtschaftlicher  Interessensvertretung
und mittelbarer Staatsverwaltung war
schon immer problematisch und ge-

hort im Zuge dieser Affare einmal
mehr auf den Prifstand.

DAZ: Was erwarten Sie nach dieser
Affare vom Bundesgesundheitsmi-
nisterium?

Schulze: Das Ministerium hat ein origi-
nares Interesse, solche Vorfalle kunftig
zu verhindern und wird entsprechende
Vorkehrungen treffen. Dass kriminelle
Energie Einzelner in einem so grofsen
Gebilde wie einem Bundesministerium
nie ganz auszuschlieen sein wird, ist
auch klar. Grundsatzlich ist es nach
unserer Auffassung das kleinere Prob-
lem, wenn Gesetzesentwdrfe aus dem
Ministerium an Lobbyisten geschmug-
gelt werden, als wenn der Weg umge-
kehrt gegangen wird. Wir wissen, dass
schon ,,Formulierungshilfen” der Phar-
maindustrie Eingang in Gesetze gefun-
den haben. Wer weil3, wie haufig wir
von einer solchen Kungelei gar nichts
erfahren. Lobbyismus muss grundsatz-
lich transparenter geregelt werden und
Abgeordnetenbestechung strafbar
sein. Die Offentlichkeit hat ein Recht

zu erfahrendes wes Geistes Kind ein
Gesetz ist. Bislang kann man das
hochstens erahnen. Gerade im Ge-
sundheitsbereich findet ein extrem
aggressives Lobbying statt. Auch durch
kleine Regelungen werden enorme
Summen an Geld verschoben und die
Einflussnahme der Verbande lohnt sich
offenbar. Das ist doch das eigentliche
Problem und sollte bei aller Aufregung
um den Datendiebstahl nicht vergessen
werden.

DAZ: Vielen Dank fur das Gesprach.

(Aus der Deutschen Apothekerzei-
tung, Nr. 6/2013, S. 32. Wir danken
fur die Genehmigung zum Abdruck.)

Sozialpharmazie - Geschichte und Zukunft

Teil 2/2

Der erste Teil dieses Beitrags von
Udo Puteanus ist im VdPP-Rundbrief
Nr. 84 (12/2012) abgedruckt.

Die Gesundheit der Bevélkerung war
und ist, friher wie heute, eine wichti-
ge Grundlage fir die Starke eines
Landes. Waren es friher in erster
Linie gesunde, kraftige junge Man-
ner, auf die sich die Macht eines
Staates Uber ein schlagkraftiges Heer
stltzen konnte, sind es heute gesun-
de, gut ausgebildete, arbeitswillige,
kreative und diszipliniert arbeitende
Frauen und Manner, die fir den
Wohlstand notwendig sind. Um dort-
hin zu kommen, ist das Thema Ge-

sundheit der Bevolkerung ein prinzi-
piell wichtiges Thema. Das sehen
allerdings nicht alle politisch Verant-
wortlichen so, zumindest immer
dann, wenn dies Geld kostet. Denn
das muss irgendwoher kommen. Eini-
ge der politisch Verantwortlichen
haben aber die Bedeutung von Ge-
sundheit erkannt und darauf eine
Gesundheitspolitik aufgebaut, wenn
man sie lieS. Dazu waren auch Medi-
ziner notwendig, die das Leid der
Menschen sahen und Erklarungen
daflr suchten und manchmal auch
fanden. Nicht selten aber waren es
aufgrund der politischen Verhéltnisse
weniger die Politiker, sondern eher

die Uber den Tellerrand schauenden
Mediziner, die eine Gesundheitspolitik
einforderten, weil sie erkannten, dass
Gesundheit der Bevolkerung ohne
eine auf Gesundheit fokussierte Poli-
tik nicht moglich ist. Ein herausragen-
des Beispiel war der weit bekannte
Mediziner Rudolf Virchow im 19.
Jahrhundert. Es folgten viele andere,
und in den zwanziger Jahren hatte
die damals als Sozialhygiene bezeich-
nete sozialmedizinische Forschung
und Praxis in der Weimarer Republik
international eine fuhrende Stellung
erreicht.

Mit der Pervertierung der Sozialhygie-
ne zur Rassenhygiene durch die Nati-
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onalsozialisten, mit der Vertreibung
und Ermordung der fihrenden Kopfe
der Sozialhygiene und mit der Ver-
nichtung des sozialhygienischen Po-
tenzials in Deutschland standen nach
Kriegsende bevolkerungsorientierte
Ansatze einer Gesundheitspolitik in
Westdeutschland zunéachst vor dem
Nichts. Weder waren die Fachleute
da, die an die Zeit vor 1933 anknlp-
fen konnten, noch wurden bevodlke-
rungsbezogene Ansatze in der Ge-
sundheitspolitik mehrheitsfahig, weil
gerade der bevolkerungsbezogene
Ansatz durch eine auf Rassenideolo-
gie fuBende ,Volksgesundheit” letzt-
endlich zur Vernichtung von Millionen
von Menschen geflhrt hatte. Zudem
nutzten die Interessenvertreter der
niedergelassenen Arzte sowie die
Vertreter eines liberalen Gesundheits-
marktes die Gunst der Stunde der
Nachkriegszeit, um das heutige Kas-
senarztrecht zu festigen und bevolke-
rungspolitische Ansatze zu verhin-
dern. Der Niedergang des offentli-
chen Gesundheitsdienstes in dieser
Zeit und bis heute ist ein Zeichen die-
ser Politik. Der Sozialmedizin gelang
es jedoch, auf einem wenn auch
niedrigen Niveau in der Bundesrepub-
lik zu Uberleben.

Es dauerte bis in die 1980er Jahre, bis
man in der Bundesrepublik erkannte,
dass bevélkerungsbezogene Gesund-
heitsforschung, -politik und -praxis
Experten auf verschiedenen Ebenen
gebraucht wird, damit das Potenzial
vorhanden ist, die
Grundlagen zu schaffen,
den Gesundheitszustand
der Bevolkerung korrekt
zu erfassen und Determinanten von
Gesundheit zu beeinflussen. Ein Blick
auf die internationale Public-Health-
Szene flhrte den Verantwortlichen
schonungslos vor Augen, dass sich
die Bundesrepublik auf diesem Gebiet
auf dem Stand eines Entwicklungslan-
des befand. Der staatlich finanzierte
Aufbau von Public-Health-Forschungs

Public-Health Forschung
lange vernachlassigt

- und Lehreinrichtungen war die Fol-
ge. Es wurden an verschiedenen Uni-
versitaten Stellen geschaffen und For-
schungsmittel zur Verflgung gestellt,

um den internationalen Ruckstand
aufzuholen, die Versorgungsforschung
zu etablieren und Pravention und Ge-
sundheitsforderung voranzubringen.
Nicht zuletzt waren die ,alternative”
Gesundheitsbewegung Anfang der
achtziger Jahre und die Frauenbewe-
gung sowie die in der
sog. ,Ottawa-Charta”
sich  kristallisierende
neue Strategie zu Pravention und
Gesundheitsforderung  wesentliche
Promotoren. Inzwischen sind die Mit-
tel allerdings schon wieder zurlickge-
fahren worden. Die Befurchtung,
dass in Zukunft unter dem Stichwort
Pravention eher biomedizinische oder
medizintechnologische Ansatze be-
vorzugt und sozialwissenschaftliche,
psychologische oder gesundheitspoli-
tische Ansatze vernachlassigt werden,
hat es inzwischen notwendig ge-
macht, dass sich die deutschen Ver-
treter von Public Health mit einer
ausfuhrlichen Stellungnahme zu Wort
gemeldet haben (Gerlinger T,
Babitsch B et al: Situation und Per-
spektiven von Public Health in
Deutschland — Forschung und Lehre.
In.  Das Gesundheitswesen 74
(2012), 762 ff.).

Mit dem Aufbaustudiengang Public
Health haben auch die Pharmazeutin-
nen und Pharmazeuten die Gelegen-
heit, ihr naturwissen-
schaftliches Wissen um
sozialwissenschaftliche,
psychologische, epide-
miologische, 6konomische und politi-
sche Aspekte von Gesundheit zu er-
ganzen. Eine direkte Verbindung
dorthin wahrend des Studiums, wie
die Sozialmedizin innerhalb der Medi-
zin, steht aber den Pharmazeutinnen
und Pharmazeuten weiterhin nicht
zur Verfugung.

Zukunftshoffnung
klinische Pharmazie?

Bis zur Einfuhrung der Klinischen
Pharmazie als neues Forschungs- und
Lehrfach in der Pharmazie wurden
allenfalls im Fach Pharmaziegeschich-
te soziale, kulturelle und/oder gesell-
schaftspolitische Themen angespro-
chen. Ansonsten war und ist Pharma-
zie ein rein naturwissenschaftliches
Fach. Mit Aufnahme der Klinischen
Pharmazie in das Curriculum der
Pharmazie kann dies in Zukunft még-
licherweise etwas an-
ders werden. Darauf
verweisen erste For-
schungsergebnisse der Klinischen
Pharmazie zur Versorgungsforschung
oder die Stellungnahme der Fach-
gruppe Klinische Pharmazie der Deut-
schen Pharmazeutischen Gesellschaft
aus dem Jahr 2010 (Pharmazeutische
Zeitung, 155. Jg., Nr. 34, Seite 3128
f)

Im Gegensatz zur Bundesrepublik
Deutschland ist Sozialpharmazie als
eigenes Fach in anderen Landern
prasent. So verfligen bspw. die nord-
europaischen Lander wie auch die
meisten angelsachsischen Lander
Uber Forschungs- und Lehreinrichtun-
gen fur Sozialpharmazie an den uni-
versitaren pharmazeutischen Institu-
ten. Daruber hinaus finden sich For-
schungsaktivitaten in vielen Landern
der Welt, die alle zwei Jahre auf dem
International Social Pharmacy
Workshop vorgestellt und diskutiert
werden
(http://www.pharmacypractice.org/
vol08/supp1/toc.htm.)

Deshalb bleibt festzuhalten, auf inter-
nationaler Ebene ist Sozialpharmazie
ein etabliertes Fach innerhalb der
Pharmazie, wahrend in der Bundesre-
publik Deutschland wie auch in manch
anderen Landern, wie z. B. Frankreich
oder Osterreich, Vergleichbares hdchs-
tens in Ansatzen vorhanden ist.

Setzt man den Bereich Sozialpharma-
zie im internationalen Kontext in Be-
ziehung zu allen pharmazeutischen
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Wissenschaften, so lasst sich aller-
dings festhalten, dass es sich bei Sozi-
alpharmazie immer noch um einen
relativ neuen Arbeitsbereich handelt,
der sich in Konkurrenz zu den ande-
ren Bereichen wie Pharmazeutische
Chemie, Pharmazeutische Analytik,
Pharmazeutische Technologie, Klini-
sche Pharmazie und Pharmazeutische
Biologie behaupten muss. Wahrend
dies in einigen Landern schon gut
gelungen scheint, tun sich andere
Lander schwer damit.

Zu Beginn der Sozialpharmazie in den
siebziger und achtziger Jahren des
letzten Jahrhunderts existierte im We-
sentlichen nur eine internationale Zeit-
schrift fur Sozialpharmazie: ,Journal of
Social and administrative Pharmacy”,
herausgegeben von der schwedischen
Apothekersozietat. Inzwischen wurde
die Zeitschrift aus finanziellen Grinden
eingestellt. Gleichzeitig entstanden
aber andere englischsprachige Zeit-
schriften wie z. B. ,Research in Social
and administrative Pharmacy”, ,Phar-
macy Practice”, ,International Journal
of Pharmacy Practice” oder ,Journal of
Pharmacy Practice”.

Themen der Sozialpharmazie werden
auch in (internationalen) Zeitschriften
der Pharmakoepidemiologie, der Arz-
neimittelsicherheit, der Arzneimittele-
pidemiologie und der
Versorgungsfor-
schung  bearbeitet.
Weiterhin  beschafti-
gen sich u. a. Okonomen, Psycholo-
gen, Soziologen oder Juristen mit
Arzneimittelversorgungsfragen. Auch
die Medizinerinnen und Mediziner
haben die Bedeutung der Arzneimit-
teltherapie und -versorgung sowie
ihrer Qualitatssicherung festgestellt
und kiimmern sich bspw. in wissen-
schaftlichen Instituten fir Allgemein-
medizin um Optimierungen. Pharma-
zeutinnen und Pharmazeuten werden
dabei nur selten eingebunden. Ihnen
fehlen ja in der Regel auch die Grund-

Sozialpharmazie — ein
interdisziplinares Thema

lagen dazu. Man muss als junge Phar-
mazeutin oder junger Pharmazeut
schon ganz genau hinschauen, wo
man sich wissenschaftlich mit solchen
Fragestellungen aus den Gesellschafts
- und Verhaltenswissenschaften be-
schaftigen kann.

Die wenigen Einrichtungen, die Phar-
mazeutinnen und Pharmazeuten nach
dem Studium wissenschaftlich auf
den Arbeitsgebieten mit sozialphar-
mazeutischen Inhalten in der Bundes-
republik unterstitzen, wie bspw. das
Zentrum fUr Sozialpolitik in Bremen,
das Arbeitsfeld Consumer Health
Care in Berlin oder die PMV-
Forschungs-gruppe in  Kdln sowie
einzelne  Public-Health
Aufbaustudiengange
muss man sich als Phar-
mazieabsolvent  selbst
erst einmal suchen. Um das Suchen
nach einer solchen Alternative Uber-
haupt in Erwagung zu ziehen, muss
man allerdings schon besonders viel
Engagement zeigen. Denn neben
dem wahrlich nicht einfachen Studi-
um Pharmazie den Kopf frei zu haben
fur ein bewusstes Suchen in einem
ganz anderen Wissenschaftsbereich,
dazu bedarf es schon besonderer
Anstrengungen und meist auch einer
besonderen Pragung. Da haben es
die Mediziner einfacher, die im Rah-
men ihres normalen
Studiums Uber die
Sozialmedizin  mit
diesen  Themen
konfrontiert werden. Zugegeben,
auch die Sozialmedizin ist nur ein
Randthema innerhalb der Medizin,
aber mit der Existenz sozialmedizini-
scher Lehrstdhle ist zumindest ein
Anfang gemacht. Ob innerhalb der
Pharmazie das Fach Klinische Pharma-
zie hier ausreichend einspringen
kann, kann bezweifelt werden. Zu-
mindest zum derzeitigen Zeitpunkt
findet sich nur vereinzelt eine Publika-
tion, die in anderen Landern der Sozi-
alpharmazie zugeordnet werden

Sozialpharmazie im
Studium nicht prasent

konnte. Offensichtlich konnen oder
wollen die Vertreterinnen und Vertre-
ter der Klinischen Pharmazie keine
allzu grofsen Schritte wagen. Zu grofs
scheint die Beflrchtung zu sein, da-
mit innerhalb der Naturwissenschaft
Pharmazie im Abseits zu stehen mit
der Folge, auf Personalstellen und
Drittmittel verzichten zu muUssen.

Was ist zu tun? Auf absehbare Zeit ist
nicht damit zu rechnen, dass Sozial-
pharmazie innerhalb der Pharmazie in
der Bundesrepublik Deutschland
etabliert wird, zumal auch der inter-
nationale Druck auf die deutsche
Pharmazie nicht zu erkennen ist. Ein-
zelne Inhalte werden in der Klinischen
Pharmazie aufgegriffen
werden, doch wird es
mittelfristig dem Einzel-
nen Uberlassen bleiben,
zu suchen, wo sozialwissenschaftli-
che, psychologische oder kulturelle
Fragestellungen rund um Pharmazie
und die Arzneimittel bearbeitet wer-
den. Umso wichtiger ist es, Uber die
wenigen  Kristallisationspunkte und
deren Arbeit zu berichten, um die
Chance zu erhéhen, den interessier-
ten Nachwuchs anzusprechen. Wenn
schon das Fach Sozialpharmazie dem
Studierenden nicht begegnet, so soll-
te zumindest Hilfe geleistet werden,
die wenigen Weiterbildungs- oder
Arbeitsangebote in diesem Bereich
bekannt zu machen. In diesem Sinne
sollte zunachst aus Anlass des 25-
jahrigen Jubildums des programmati-
schen Artikels von Lars Einar Fryklof
an die Grindungsphase dieses Faches
erinnert werden.

Udo
Puteanus,
Munster
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Vom Wunschbild zur Wirklichkeit

17 Jahre ERFA-Gruppe im VdPP

Seit 1996 gibt es im VdPP eine kleine, eigenstandige Gruppe von selbststandigen Apotheker _innen, die sich
vorgenommen haben, die Grundsdtze des VdPP in ihren Apotheken in die Tat umzusetzen. Im Mai 2013
wird die ERFA-Gruppe 17 Jahre alt. Ein Bericht iber ERFAhrungen, patientenorientierte Arzneimittelversor-

gung im Apothekenalltag zu realisieren.

Kann eine Apotheke, die entsprechend
unseren ldeen gefihrt wird, im Kon-
kurrenzkampf Uberleben, und konnte
sich aus unserer Zusammenarbeit sogar
ein verandertes Besitzmodell entwi-
ckeln?  Vorbilder in anderen europai-
schen Landern waren fur uns z. B. die
.sozialen Apotheken” in den Nie-
derlanden, die wir bei einem Be-
such im Frihjahr 1994 kennenge-
lernt hatten.

Viele Kolleginnen hatten sich
damals flr das Thema interes-
siert. So entstand im Juli 1994
nach vielen Diskussionen und
einigen Seminaren das Netzwerk
der Apotheken im VdPP. Am
Netzwerk waren mehr als 30
Kolleg_innen beteiligt. Sie entwi-
ckelten mit viel Engagement eine
Selbstverpflichtungserklarung
fur alle Apotheken im VdPP. Die
Selbstverpflichtungserklarung der
Apotheken im VdPP ist nachzule-
sen im VdPP-Rundbrief Nr.
30/1995 und auf der Homepage
des VdPP.

Aber Papier ist bekanntlich gedul-
dig. Es war uns allen klar, dass die
Umsetzung dieser Erklarung in
den einzelnen Apotheken nicht
einfach sein wurde. Abgesehen von
organisatorischen  Problemen stand
vorrangig die Frage im Raum: Ist eine
Apotheke mit diesem Leitbild Uber-
haupt wettbewerbsfahig, oder fihrt
diese Verpflichtung am Ende in ein
finanzielles Desaster?

Kurzum, wir beschlossen die Probe
aufs Exempel zu wagen und zusam-

iaber was wir mit Inneu

men mit gleichgesinnten Apotheken
Stlck fur Stick unsere Vorstellungen
einer Apotheke im Sinne des VdPP
umzusetzen.

ERFAhrungsaustausch war gefragt.

11 Apotheken hatten Interesse an

Sprechen wochten
BN

— Die Sdbstvecp{licilung beinhalies Verembaruangen
mif hohem Definitions -, Frbals-, oder Schlichiungs -

aufvand
15 Vie Sind Shie Erfakiunon wif do Umsefzung 2
1y Uer fesfef und finanzierf die Arb
) Vie empfinden Sie die

Prdsentation auf dem ERFA-Grindungstreffen

diesem ,Freilandversuch”. Um eine
unverbindliche Quasselrunde zu ver-
meiden, suchten wir fir die erste Zeit
eine professionelle Begleitung. Unse-
re Wahl fiel auf Rainer Menzel und
Heinz Eickmeier, Organisationsberater
und Moderatoren. Beide hatten be-
reits ERFAhrung mit Betrieben in sozi-
alen Bereichen. Die Kosten daflr ha-
ben wir selber getragen. Zusatzlich

war Michael Hockel als Vertreter vom
VdPP die ersten Male dabei und be-
richtete jeweils im Rundbrief Uber
unsere Arbeit.

Nach einem ersten Vorgesprach im
Februar 1996 trafen wir uns am
18./19. Mai 1996 in Riedstadt zu
nserem ersten Arbeitstreffen. Wir
erarbeiteten eine Satzung und dis-
utierten ausgiebig, wie die Selbst-
erpflichtung in unserer taglichen
Arbeit umgesetzt werden kénnte
bzw. bereits umgesetzt wird. Es
ergab sich eine grofe Themen-
sammlung, die bei den nachsten
reffen zu bearbeiten war. Ab
1996 trafen wir uns nun regelma-
ig einmal im Jahr fir ein langes
ochenende in jeweils einer teil-
ehmenden Apotheke.

ine kleine Auswahl der Themen,
die uns an diesen Wochenenden
beschaftigten:  betriebswirtschaftli-
che Fragen, Betriebsvergleiche, ge-

einsamer Einkauf, GrofShandel,
itarbeiterfihrung, Motivation,
,Wie viel Chef In braucht ein/e Mit-
arbeiterin?”, ,Sind Netzwerke mog-
ich?”, ,Sollten wir eine Zertifizie-
rung anstreben?” u. v. a.

Bei jedem Treffen wurde aufSerdem
die jeweilige Apotheke genauestens
unter die Lupe genommen und nach
den Kriterien der Selbstverpflich-
tungserklarung beurteilt. Wir gingen
dabei nicht gerade zimperlich vor.
Das war flr uns alle sehr hilfreich.
Beschwingt machten wir uns dann
auf den Heimweg. Es lag zwar ein
Berg von Arbeit vor uns, aber gleich-
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zeitig war es ein gutes Gefihl zu wis-
sen, dass es auch noch gleichgesinnte
Kolleginnen mit dhnlichen Problemen
gibt.

In den folgenden Treffen ging es zu-
nachst um betriebswirtschaftliche
Themen, GrofRhandelsbeziehungen,
Strukturen der einzelnen Apotheken
und um Modelle der Zusammenarbeit
der ERFA-Apotheken. Wir alle be-
flrchteten Umsatzverluste, wenn wir
streng nach unserer Selbstverpflich-
tung arbeiten wirden. Wir dachten
an einen gemeinsamen Einkauf bei
Grofshandel oder Firmen und an eine
Kooperation von VdPP-Apotheken
unter einem gemeinsamen Logo.

Wir diskutierten lange, ob wir uns
gegenseitig finanziell unterstltzen
kdnnten. Die Jahresumsatze klafften
sehr weit auseinander, naturgemafd
die Gewinne ebenfalls. Die teilneh-
menden Apotheken hatten sehr un-
terschiedliche Strukturen, verschiede-
ne, oft wechselnde GrofRhandels-
partner, verschiedene Apothekensoft-
ware und vieles mehr. Es erschien uns
unmoglich, hier einen Ausgleich zu
schaffen. Letztlich war keiner von uns
bereit sich auf ein derartiges Aben-
teuer einzulassen. Die Idee eines fi-
nanziellen Zusammenhalts war damit
gestorben.

FUr eine Kooperative waren wir zu
wenige. Die Chance, noch mehr Inte-
ressierte zu finden, war gleich null. Es
war uns aber wichtig zu beweisen,
dass eine Apotheke, die der Selbstver-
pflichtung entsprechend geflhrt
wird, nicht dem Untergang geweiht
ist. Wir beschlossen deshalb weiterhin
die betriebswirtschaftlichen Daten zu
beobachten und zu vergleichen.

Der Kernbereich einer normalen Apo-
theke ist der Handverkaufstisch oder
genauer gesagt: die Abgabe der Arz-
neimittel und die damit verbundene

Beratung. Am HV-Tisch entscheidet
sich, ob eine Apotheke Erfolg hat oder
scheitert. Wie vermitteln wir das unse-
rem Team?

Wir beschlossen zunachst die Erarbei-
tung von Beratungsbogen. Jede Apo-
theke hatte flr das nachste Treffen
ein Thema zu erarbeiten. Im Lauf der
Zeit kamen dadurch einige Ordner
zusammen. Die Sammlung der Ar-
beitsbogen haben wir an den VdPP
weitergereicht.

Papier ist geduldig, s. 0. Was nutzt
mir ein perfekter Arbeitsbogen, wenn

Programme, Me-too-Praparate, elekt-
ronisches Rezept, E-Commerce, Cave-
Modul, Nahrungserganzungsmittel
und Honorar fUr Beratung.
Pharmazeutische Betreuung wurde
immer wichtiger.

Das Thema Kommunikation war uns
so wichtig, dass wir privat organisiert
uns im Mai 2002 eine Woche Kom-
munikationstraining in entspannter
Atmosphare mit einer professionellen
Betreuung leisteten. Die Betreuung
unserer Kundinnen und Patientinnen
hat anschlielend noch mehr ge-
macht. Soweit irgend moglich, sollte

Einige ERFA-Mitglieder bei einem Treffen der Gruppe zum Erfahrungsaustausch

ich nicht gelernt habe, meine Patien-
tinnen auch zu erreichen. Wie steht
es mit unserer Fahigkeit Kunden zu
beraten? Und wie vermitteln wir un-
sere Vorstellung von einer gut gefihr-
ten Apotheke unseren Mitarbeiterin-
nen?

Qualitatsmanagement, Teamarbeit
und Mitarbeiterlnnenschulung wa-
ren in den nachsten Jahren deshalb
unsere Dauerthemen.

Ab 2000 fuhlten wir uns stark genug
und fahig auch ohne Moderatoren
vernlinftig weiterarbeiten zu kénnen.
Es entstand ein strukturierter Stamm-
tisch, der sich zweimal im Jahr traf.
Betriebswirtschaftliche Vergleiche
spielten weiterhin eine grof3e Rolle,
ebenso wie Mitarbeitergesprache,
Kundenberatung u. a. Weitere The-
men waren neue Krebstherapien,
Salutogenese, Disease Management

ein solches Training, Mitarbeiterinnen
naturlich mit einbezogen, regelmafiig
wiederholt werden, damit nicht der
Alltag wieder alles zunichte macht.
Leider war das wiederum eine Kos-
tenfrage flr uns alle.

Jedes Treffen bot Zeit und Raum um
alle Neuerungen und Probleme offen
zu besprechen. Angestauten Frust
konnten wir so bewaltigen, und mit
neuen Ideen im Kopf war es viel
leichter wieder in den Alltag unserer
Apotheken zurlckzukehren, mit dem
festen Vorsatz nicht klein beizugeben
sondern vielmehr unsere Selbstver-
pflichtung umzusetzen.

Die Treffen haben uns motiviert, wei-
terzumachen und mit viel Elan und
Kreativitat die Probleme anzupacken.
Die Realitat hat uns trotzdem zeitwei-
se und immer wieder den Spals an
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unserer Arbeit verdorben mit Themen
wie Ulla Schmidts Sparprogramm,
Festbetragsregelung, Re-Importe, aut-
idem, BEK Modell, Hausarztmodell,
Heimbelieferung, negatives Image der
Apotheken, Versandhandelsproble-
matik, Apothekenketten, DocMorris-
Apotheken, Kooperationen, Filialapo-
theken, Datenschutz, Pseudocusto-
mer, Retaxationen u. v. a.

Mit Genugtuung konnten wir aber
bald feststellen, dass einige unserer
Ideen inzwischen durchaus Eingang
in die offizielle Standespolitik fanden.

Die meisten von uns begannen frih-
zeitig mit der Zertifizierung eines
Qualitats-Management-Systems. Da-
zu mussten wir jeweils ein individuel-
les Leitbild erstellen. Die Fleming-
Apotheke entwickelte dartber hinaus
ein Leitbild fur Apotheken im VdPP.

Wettbewerb im Gesundheitswesen
war politisch gewollt und flhrte
zwangslaufig zu vielen  Problemen.
Gesundheit kann keine Ware sein.

Auch in unsere Gruppe entwickelten
sich heftige Diskussionen zur Frage
.Wett-bewerb im Gesundheitswesen:
Ja oder Nein”.

Jede der urspringlich 11 Apotheken
hat in den vergangenen 17 Jahren
einen eigenen Weg gefunden, aber
alle bezogen sich in ihrer taglichen
Arbeit immer auf die Grundsatze im
VdPP-Programm und auf unsere indi-
viduellen Leitbilder, die wir daraus
entwickelt haben. Leider konnten wir
keine neuen Apotheken dazugewin-
nen. Von den neun Apotheken im
Jahr 2000 sind inzwischen finf ver-
kauft worden, so dass jetzt noch ein
harter Kern von vier Apotheken Ub-
riggeblieben ist.

Zusammen mit den ,Ruhestandlern”
treffen wir uns weiterhin einmal im
Jahr in einer der vier verbliebenen
Apotheken, um die neuesten Ent-
wicklungen, die brennendsten Proble-
me und die aktuelle Standespolitik zu
besprechen und nach Lésungen zu
suchen, die unserem Selbstverstand-

nis entsprechen. Es ist abzusehen,
dass unsere Gruppe nur noch ein
paar Jahre existieren wird.

Es ware schon, wenn sich jingere
Kollegen und Kolleginnen finden
wdurden, die sich mit Mut und Experi-
mentierfreude um eine patientenori-
entierte und sozial verantwortliche
Pharmazie bemuhen wollen und die-
se Herausforderung annehmen

Die Zeit ist reif fUr eine neue junge
ERFA-Gruppe.

Christl
Trischler

Die Folgen der TRIPS-Ratifizierung fur den Zu-
gang zu Arzneimitteln in Indien und anderen
Entwicklungslandern

1. Einleitung

Zugang zu Arzneimitteln ist eine ent-
scheidende Komponente in einem
gut funktionierenden Gesundheitssys-
tem. Es ist notwendig, dass sichere
Arzneimittel von guter Qualitat zu-
ganglich, erhaltlich und bezahlbar
sind. Barrieren sind Probleme wie
unzuverlassige Beschaffungssysteme,
geringe Arzneimittel-Qualitat, irratio-
nale Verschreibungen, Abgabe und
Gebrauch von Arzneimitteln, unbe-
zahlbare Arzneimittel- Preise, unfaire

Gesundheitsfinanzierungsmechanis-
men und unzuldngliche Forschung in
vernachlassigte Krankheiten. Der As-
pekt von Arzneimittel-Produktpaten-
ten als Hindernis fir den Zugang zu
Arzneimitteln soll in dieser Arbeit un-
tersucht werden.

Da die Fragestellung nach den Folgen
der TRIPS-Ratifizierung fUr den Zu-
gang zu Arzneimitteln in Indien und
anderen Entwicklungslandern sehr
Ubergreifend ist, werde ich zuerst
einen Uberblick Uber das indische

[Teil 1/2]

Gesundheitssystem geben. Dann ge-
he ich kurz auf den indischen Arznei-
mittelmarkt und dessen rechtlichen
Rahmen ein. Nach der Erlauterung
des TRIPS-Abkommens komme ich
zur Doha-Erklarung, da durch sie die
Public-Health-Aspekte von Arzneimit-
tel-Patentschutz zum ersten Mal be-
rucksichtigt wurden. Wie sich TRIPS-
Abkommen und Doha-Erklarung auf
die indische Patentgesetzgebung aus-
gewirkt hat, stelle ich im Anschluss an
Beispielen indischer Rechtsprechung
vor.



Pharmazie in sozialer Verantwortung 3 /2013

Die Frage nach weiteren Verhandlun-
gen werde ich im Abschnitt 6 vorstel-
len. Am Ende meiner Arbeit fasse ich
meine Erkenntnisse zusammen und
zeichne Moglichkeiten fir einen kos-
tengunstigen Zugang zu Arzneimit-
teln in Indien auf. Die Gestaltung des
Arzneimittel-Zugangs ist ein fortlau-
fender und mit dem TRIPS-
Abkommen, der Doha-Erklarung und
der eigenen indischen Gesetzgebung
langst kein abgeschlossener Prozess.
Wie die Akteure diesen Prozess weiter
gestalten, ist ebenfalls Teil meiner
Schlussbetrachtung.

2. Das indische Gesundheitssystem
Indien besitzt ein schlecht finanzier-
tes Gesundheitssystem, welches nur
einen begrenzten Gesundheitsdienst
fur die Bevolkerung bereithalt und
kaum reguliert ist. Gesundheit st
Uberwiegend eine private Angele-
genheit.

Indien gibt ungefahr 4,8 Prozent des
Bruttoinlandsproduktes (BIP) fur Ge-
sundheit aus. Der Anteil des offentli-
chen Aufwandes ist mit einem Pro-
zent durftig und liegt damit weit un-
ter den meisten anderen Entwick-
lungslandern. Reiche Lander geben 9
bis 10 Prozent des BIP fir Gesundheit
aus. In den meisten Industrielandern
wird das Gesundheitssystem entwe-
der steuerfinanziert oder beruht auf
einer (gesetzlichen) Krankenversiche-
rung - Indien hat keines von beiden.
Nur 5 Prozent der indischen Bevolke-
rung haben eine Krankenversiche-
rung. Rund 71 Prozent bezahlen ihre
gesamten Gesundheitskosten aus
eigener Tasche. Die genannten 71
Prozent verteilen sich nicht gleichma-
[Sig Uber das gesamte Indien. In dko-
nomisch wenig entwickelten Staaten
wie Bihar oder Uttar Pradesh mussen
noch mehr Kosten selbst Ubernom-
men werden, wahrend es in Staaten
mit einem gut entwickelten Gesund-
heitssystem wie Kerala oder Tamil

Nadu weniger sind [Government of
India, 2009a].

Gegenwartig mussen Inderinnen ent-
weder auf medizinische Behandlun-
gen verzichten oder sind gezwungen,
einen Grofsteil ihrer fir den gesamten
Lebensunterhalt zur Verfugung ste-
henden Ressourcen fir die Kosten
der medizinischen Versorgung aufzu-
wenden. Nicht wenige Haushalte
verschulden sich und verarmen aus
diesen Grund. Schatzungsweise sind
in den letzten Jahren ca. 39 Millionen
Inderlnnen durch das Zahlen von Ge-
sundheitskosten aus der eigenen Ta-
sche unter die Armutsgrenze ge-
rutscht [Selvaraj et al. 2009].

Der National Sample Survey (2004-
05) geht davon aus, dass rund zwei
Drittel der gesamten Gesundheitskos-
ten, welche aus eigener Tasche be-
zahlt werden, fur Arzneimittel ausge-
geben werden. Sowohl| die Bundes-
als auch die Lander-Regierungen stel-
len nur ca. 10 Prozent ihrer Finanzie-
rungen fUr die Beschaffung von Arz-
neimittel bereit [Selvaraj 2005].

Offentliche Gesundheitszentren und
Krankenhauser leiden zudem unter
Arzneimittel-Mangel [Betz 2002]. Die
durchschnittliche Verflgbarkeit von
wichtigen Arzneimitteln im o&ffentli-
chen Sektor betragt 30 Prozent in

Chennai und zum Vergleich 0 Prozent

in  West-Bengal [Cammeron et al
2008]. Offentliche Einrichtungen sind
im Vergleich zu privaten 6fter von
Nichtverfigbarkeit essentieller Arznei-
mitteln betroffen (17 Prozent vs. 3
Prozent der Tage) [[Lalvani et al
2003]. Bihar registrierte die Nichtver-
fugbarkeit von 42 Prozent der Arznei-
mittel Gber 105 Tage innerhalb von 6
Monaten im Vergleich zu 17 Prozent
Uber 50 Tagen im gleichem Zeitraum
in Tamil Nadu [Selvaraj et al 2010].
Aus diesen Grinden werden 6ffentli-
che Gesundheitseinrichtungen von
armeren Bevolkerungsschichten ge-
mieden, obwohl sie diese aus finanzi-
ellen Grinden am dringendsten notig
hatten [Betz 2002].

Private Gesundheitsdienste und deren
Finanzierung sind mit ca. 80 Prozent
der Gesamtausgaben im Gesundheits-
system unverhaltnismalig hoch [Betz
2002]. Hinterfragt werden muss eben-
falls die praktisch nicht stattfindende
Uberwachung des privaten Sektors.
Vergeblich sucht man nach Transpa-
renz hinsichtlich der Behandlungsme-
thoden und -kosten [Betz 2002]. Die
Ubermafige oft auf spezifische Origi-
nale ausgestellten Arzneimittel-
Verschreibungen, lassen eine Beein-
flussung der Arzte durch die Pharma-
Industrie beflrchten [Betz 2002].
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3. Der indische Arzneimittelmarkt
Angetrieben vom wachsenden Be-
darf, hat sich die Produktion von Arz-
neimitteln Uber die Jahre drastisch
erhoht: Indien rangiert global auf
dem 3. Platz bezlglich des Produkti-
onsvolumens und auf dem 14. Platz
bezlglich des Produktionswertes.
Dies entspricht etwa 10 Prozent des
globalen Produktionsvolumens und
1,5 Prozent des globalen Produkti-
onswertes. Interessanterweise ran-
giert die indische Pharmaindustrie auf
Platz 4 der Generika-Produktion und
auf Platz 17 des Exportes von Arz-
neistoffen und Dosis-Formulierungen.
Die Gesamtgrofse wurde 2008/2009
auf 89.000 Crore Rupien (18 Miilliar-
den US-Dollar) geschatzt, wovon et-
wa 50.000 bis 55.000 Crore Rupien
auf den heimischen Markt entfallen
[Government of India 2009b].

Die Wachstumsrate der indischen
Pharmaindustrie wird auf 12 Prozent
geschatzt. Das Verkaufswachstum
betrug zwischen 1994/1995 und
2008/2009 8 Prozent [Mahal, A. et al.
(Editors) 2010].

Ungefahr zwei Drittel des indischen
Arzneimittel-Exports gehen in Ent-
wicklungslander. Fast die Halfte es-
sentieller Arzneimittel, welche Uber
UNICEF verteilt werden, kommen aus
Indien und ungefahr 75 bis 80 Pro-
zent aller Uber International Dis-
pensary Association (IDA) verteilten
Arzneimittel werden in Indien produ-
ziert. Ca. 80 Prozent der von Arzte
ohne Grenzen gekauften HIV-
Arzneimittel, stammen aus Indien und
werden auf Uber 30 Lander verteilt
[Mahal, A. et al. (Editors) 2010].

Eine Erfolgsgeschichte ist der Einstieg
der indischen Pharmaindustrie in die
Produktion von HIV-Arzneimittel
2001. Die Preise begannen fir die
Behandlung drastisch zu fallen. Vor
2001 kostete eine Behandlung mit
first-line HIV-Arzneimitteln 10.439 US

-Dollar - danach nur noch 350 US-
Dollar. Derzeit kostet die Therapie 99
US-Dollar pro Patient/Jahr und damit

140-fach weniger als vor 2001

[Mahal, A. et al. (Editors) 2010].

4. Die Preiskontrolle von
Arzneimitteln in Indien

Paradox ist, dass Indien Uber eine
eigene ausreichende Arzneimittelpro-
duktion mit hohem Export verfugt,
aber die Gesamtbevolkerung keinen
Zugang zu Arzneimitteln in ausrei-
chender Hohe, geeigneter Dosierung
und bezahlbaren Preisen hat.

Die Arzneimittelpreise wurden ab den
1970er Jahren staatlich reguliert.
1979 kamen 347 Arzneistoffe unter
Preiskontrolle. 1987 waren es noch
166.1995 wurde die Drug
Price.  Control  Order
(DPCO) auf 74 auf ein
Minimum reduziert [N
[Mahal, A. et al. (Editors)
2010]. Heute sind nur
noch ein Zehntel der Arz-
neimittel auf dem Markt
unter Preiskontrolle der
National Pharmaceutical
Pricing Authority (NPPA),
wahrend es in den spaten
1970er Jahren nahezu 90
Prozent waren. Folglich
verteuerten sich die Arz-
neimittel exorbitant wah-
rend 1993/1994 und 2003/2004 im
Vergleich zur allgemeinen Preisent-
wicklung [Mahal, A. et al. (Editors)
2010].

5. Das Patentgesetz von 1970 und
das TRIPS-Abkommen

Das indische Patentgesetz von 1970
hat eine starke eigene Arzneimittel-
produktion mit niedrigen Preisen
hervorgebracht. Durch das Gesetz
waren Arzneimittel auch flr andere
Entwicklungslander kostengunstig.
Das Kernstlck des Gesetzes erlaub-
te fUr Arzneimittel nur Prozess-
Patente, limitierte diese auf 5 bis 7

Jahre und kannte keine Produkt-
Patente. Dass die Arzneimittelpreise
im Vergleich zu den 1950er und
1960er Jahren stark gefallen waren,
ist Verdienst des Prozess-Patent-
Regimes von 1970. 1991 versorgte
die einheimische Pharmaindustrie
ihnr Land mit 70 Prozent der Arz-

neistoffe
und 80
Prozent der Arzneimittel [Lofgren,
H. et al 2006].

Trade Related Intellectual Property
Rights (TRIPS) nahm seinen Aus-
gangspunkt in den 1980er Jahren
im US-Pharmakonzern Pfizer. Mit
der von Pfizer initiierten Grindung
des Intellectual Property Commit-
tees (IPC) wurde die Durchsetzung
von geistigen Eigentumsrechten von
der US-Handelspolitik priorisiert.
Das TRIPS-Abkommen wurde 1995
von der WTO abgeschlossen und
muss von allen WTO-Mitgliedsstaa-



ten ratifiziert werden. Nichtratifizie-
rungen werden mit Handelssanktio-
nen geahndet.

Indien und andere Entwicklungslan-
der wurden verpflichtet ihr

TRIPS weltweit vereinheitlichten
geistigen Eigentumsrechte inner-
halb von 10 Jahren anzupassen. Die
Einfihrung in Indien erfolgte 2005
und veranderte die Patentrecht-
Gesetzgebung grundlegend: das
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Prozess-Patent-recht von 1970
musste durch das Produkt-
Patentrecht aufgegeben werden
[Lofgren, H. et al 2006]. 2001 wur-
de auf Druck der internationalen
Offentlichkeit und der Besorgnis
von Entwicklungs- und Schwellen-
landern die Doha-Erkla-rung verab-
schiedet. Um die oOffentliche Ge-
sundheit eines Staates sicherzustel-
len, lasst die Doha-Erklarung soge-
nannte TRIPS-Flexibi-litaten, wie
Zwangslizenzen auf patentierte Arz-
neimittel zu. Zwangslizenzen kon-
nen Regierungen ohne Zustimmung
des Patentinhabers auferlegen. Sie
haben damit die Madglichkeit, ein
unter Patent stehendes Arzneimittel
legal generisch produzieren oder
importieren zu lassen, vielfach fur
einen Preis weit unter dem des Pa-
tentinhabers [Park, C. et al 2009].

Der indische Gesetzgeber hat die
Moglichkeit der Zwangslizenz-
Vergabe in das neue Patentgesetz
von 2005 verankert. Abschnitt 3
des Gesetzes listet z. B. auf, wann
insbesondere im pharmazeutischen
Bereich Patente auf Erfindungen
ausgeschlossen sind. Darunter fal-
len z. B. natlrliche Substanzen,
neue Indikation bekannter Substan-
zen und neue pharmazeutische For-
mulierungen bekannter Substanzen,
es sei denn, ihre Wirksamkeit ist
immens erhoht. Abschnitt 3 ent-
scharft TRIPS in der Weise, indem
abgeleitete Patente auf bekannte
Arzneistoffe nicht anerkannt werden
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Pharmazie
in sozialer
Verantwortung

das

und damit
,evergreening’ stark eingeschrankt
wird. ,Evergreening’ ist ein von der
Pharma-Industrie haufig angewen-

sogenannte

detes Verfahren, um Arzneimittel
langer unter Monopol zu halten.
[Park, C. et al 2009].

Das neue Patentgesetz ermoglichst
BUrgerinnen, Firmen oder juristi-
schen Personen grundsatzlich Ein-
spruche gegen Patente vor und
nach deren Gewahrung. Damit
wurde flr die Zivilgesellschaft die
Moglichkeit geschaffen, sich am
Patentverfahren zu beteiligen. Die-

KONTAKT VORSTAND

ser Passus ist von grofRer Bedeu-
tung fur die o6ffentliche Gesundheit
und den Zugang zu Arzneimitteln.
In der Tat hat der oberste Gerichts-
hof Indiens seit 2005 schon einige
Patentrechts-Entscheidungen im
Sinne der oOffentlichen Gesundheit
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Der Verein demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten
wurde 1989 mit dem Ziel einer patientenorientierte Arzneimittel- und
Standespolitik gegriindet. Die Ubergeordneten Vereinsziele des VdPP

sind:

e Patientenorientierte Arzneimittelberatung und Versorgung
e Demokratisierung des Gesundheitswesens und der

Standesorganisationen

e eine Zusammenarbeit aller Akteure im Gesundheitswesen
e Stdrkung des Verbraucherschutzes und der Patientenbeteiligung im

Gesundheitswesen

e Zugang aller Menschen weltweit zu einer ausreichenden

Arzneimittelversorgung

e Begrenzung der Marktmacht der pharmazeutischen Industrie

Durch Seminare und Stellungnahmen zu aktuellen gesundheitspoliti-
schen Themen sowie enge Zusammenarbeit mit Partnerorganisationen
bringt sich der VdPP in die gesundheitspolitische Diskussion ein.

entschieden. Gleichzeitig zeigen die
folgenden Falle auf, dass Gerichts-
verfahren nur begrenzte Méglich-
keiten fur das Ziel, Zugang zu Arz-
neimittel fur alle, haben [Park, C. et
al 2009].
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