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Endlich Schluss mit Korruption
Im Gesundheitswesen?

Bundesgesundheitsminister Bahr (FDP) will noch vor der
Bundestagswahl einen Straftatbestand fir Korruption im
Gesundheitswesen in das Sozialgesetzbuch (SGB V) schreiben. Ob
dieses Vorhaben ernst gemeint ist, muss bezweifelt werden. Ulrike
Faber nahm fir den VdPP an der Anhérung, die am17. April vor

dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages stattfand,

teil. £in Bericht

Ins hellere Licht der Offentlichkeit
geraten ist dieses seit vielen Jahren
beklagte Problem durch ein dubioses
Gebaren des pharmazeutischen Un-
ternehmers Ratiopharm und durch
eine Entscheidung des Bundesge-
richtshofs in Karlsruhe vom Marz
2012. In dem dort anhangigen Revi-
sionsverfahren ging es um eine zuvor
wegen Bestechung verurteilte Phar-
mareferentin, die Kassenarzten
Schecks Uber einen Gesamtbetrag
von etwa 18.000 Euro Ubergeben
hatte. Diesen Zahlungen hatte ein als
.Verordnungsmanagement” bezeich-
netes Pramiensystem von Ratiopharm
zugrunde gelegen. Es sah vor, dass
Arzte als Pramie fir die Verordnung
von Arzneimitteln von Ratiopharm

5 % des Herstellerabgabepreises er-
halten sollten.

Die Entscheidung des BGH hat flr
Furore gesorgt: Niedergelassene Arz-
te konnen — im Gegensatz zu ange-
stellten Arzten — ungestraft Beste-
chungsgelder von der Pharmaindust-
rie annehmen, weil nach geltendem
Recht korruptives Verhalten im Ge-
sundheitswesen kein Straftatbestand
ist. Prof. Fischer, Richter am BGH,
stellte fest: ,Dies ist ein katastropha-
les und nicht vertretbares praktisches
Ergebnis (..) Diese Licken sind
rechtspolitisch nicht legitimierbar. Sie
privilegieren teilweise hochorganisiert
funktionierende korruptive Systeme
zu Lasten der Solidargemeinschaft
und zum Schaden der Versicher-

GruBwort des Vorstands

Korruption und Kapitalismus — beide
haben ihre Wurzeln in der menschli-
chen Habsucht. So gedeiht die Korrup-
tion auch besonders prachtig in den
Zeiten des ausufernden Kapitalismus.

Durch die zunehmende Okonomisie-

rung des Gesundheitswesens, die der
VdPP schon immer abgelehnt hat, wer-
den auch wir Pharmazeut_innen immer
haufiger in korruptive Situationen gera-
ten. Es ist auch Aufgabe des Gesetzge-
bers, hier einzuschrei-

ten. Weiteres dazu

im  vorliegenden

Rundbrief.

Eine interessante
Lektlire wiinscht

Thomas Hammer
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ten” (zitiert nach Stellungnahme der
GKV S. 4)".

Ausschlaggebend fir das Urteil war,
dass freiberuflich tatige Arzte in ers-
ter Linie nicht den Krankenkassen,
sondern ,dem personal gepragten
Vertrauensverhaltnis” gegenlber den

Korruption untergrabt
Vertrauen und schadet
den Patient_innen

Patienten verpflichtet seien. Arzteor-
ganisationen waren begeistert; sie
verstanden das Urteil als Starkung
des freien Arztberufs und verzichte-
ten darauf, die fatale Bedeutung der
Korruption fur das Vertrauensverhalt-
nis Arzt/Patientin grofs zu problemati-
sieren.

Damit war als 2012 endlich Hand-
lungsdruck entstanden, aber die Re-
gierungskoalition liel8 sich Zeit. Aktu-
ell fordern Antrage der Oppositions-
parteien den Deutschen Bundestag
und die Bundesregierung auf, gesetz-
lich gegen Korruption vorzugehen.
Die SPD will, sehr allgemein, Korrup-
tion generell unter Strafe stellen?.

Die Grunen stellen den Handlungsbe-
darf differenziert dar, fordern, auch
nicht-arztlichen Leistungserbringer
eine gesetzliche Regelung einzubezie-
hen, beschreiben verschiedene For-
men der Korruption (Bestechung,
Bestechlichkeit), und machen Vor-
schldage zur Korruptionspravention
durch Meldepflichten und Transpa-
renz’.

Die Linke fordert in einem ebenfalls
differenzierten Antrag, dass korrupti-
ves Verhalten unter Strafe gestellt
und in weniger schweren Fallen mit
einer GeldbulRe geahndet wird. Ein-
zubeziehen seien nicht nur die Vor-
teilsnehmer, sondern auch diejeni-
gen, die bestechen bzw. Vorteile
gewahren, zum Beispiel Mitarbei-

Was ist Korruption?

Der Begriff Korruption ist so undurch-
sichtig ‘wie die Strukturen, in denen
Korruption gedeiht. Es gibt viele Defini-
tionen, Transparency International
arbeitet mit der Definition:

Korruption ist der Missbrauch anver-
trauter Macht zum privaten Nutzen
oder Vorteil.

Ob Bestechung oder Bestechlichkeit im
internationalen Geschaftsverkehr oder
im eigenen Land, ob Kauflichkeit in der
Politik oder der Versuch, durch
Schmiergelder Vorteile zu erlangen —
Korruption verursacht nicht nur materi-
elle Schaden, sondern untergrabt auch
das Fundament einer Gesellschaft. In
Deutschland wurde das Problem der
Korruption lange Zeit ignoriert. Zahlrei-
che Skandale,” auch in jlngster Zeit
machen deutlich, dass weltweite Kor-
ruptionsbekampfung im eigenen Land
anfangt.

Kommt Korrugtion nur in Politik und

Wirtschaft vor? Nein, alle gesellschaftli-
chen Bereiche konnen strukturelle Ein-

ter_innen der Pharma- und Medizin-
produkte-Industrie®.

Korruption als Geschéaftsmodell in
einem o6konomisierten Gesund-
heitswesen?

Am 17. April fand vor dem Gesund-
heitsausschuss des Deutschen Bun-
destages die Anhorung zu den Antra-
gen statt. Ein Gesetzentwurf der Re-
gierungskoalition lag noch nicht vor.
Der VdPP stand als einer von 40 Ver-
banden auf der Sachverstandigenliste
und nahm der Anhorung teil.

Einige der vielen eingebrachten Stel-
lungnahmen (lbrigens keine von der

ABDA) stellen die Situation und den

Handlungsbedarf besonders einprag-
sam dar.

Der Einzelsachverstandige Prof. Kai-
Detlef Bussmann schreibt: ,Im Zuge
der dynamisch wachsenden Okono-
misierung des gesamten Gesund-
heitssystems besteht die Gefahr, dass
sich wie auch in der Ubrigen Wirt-
schaft Korruption zu einem typischen
Geschaftsmodell entwickelt”. Im Um-

TRANSPARENCY
INTERNATIONAL
Deutschland e.V.

Die Koalition gegen Korruption.

gallstore bieten, die Korruption befor-
ern.
Man spricht bei der Korruption oft von
einem unsichtbaren Phanomen, denn
es gibt nur Tater, meist zwei, den Be-
stecher und den Bestochenen. An einer
Aufdeckung haben beide begreiflicher-
weise kein” Interesse und setzen alles
daran, ihr Tun zu verschleiern. Deshalb
ist der Schllsselbegriff der Korruptions-
bekampfung Transparenz. Da das oft
schwer identifizierbare, jedenfalls aber
ahnungslose Opfer nicht Alarm schla-
en kann, muss Uberall dort Offentlich-
eit oder Uberprufbarkeit hergestellt
werden, wo die gegebenen Strukturen
(Organisationen, ~Prozesse, Verhalten)
korruptives Verhalten erleichtern.

[Quelle:
http://www.transparency.de/was-ist-
korruption.2176.0.html |

feld wachsenden Wettbewerbsdrucks
entwickle sich das Selbstbild von Arz-
ten in Richtung eines Gesundheitsun-
ternehmers. Auch nicht-arztliche Leis-
tungserbringer, die Pharmaindustrie
und auch die stationdren Einrichtun-
gen, insbesondere durch die Privati-
sierung der Krankenhauser, seien Teil
dieser Entwicklung. In einer empiri-
schen Studie hat Bussmann belegt,
dass ,Zuweisung gegen Entgelt”
gelebte Praxis ist. Das Unrechtsbe-
wusstsein ist gering, das Wissen der
Beteiligten Uber berufs- und sozial-
rechtliche Regelungen fehlt weitge-
hend. Und in der konkreten Situation

Das Delikt bluht
im Heimlichen

wurden Kontrollen und Sanktionen
durch berufsstandische Verantwortli-
che nicht beflrchtet. Der Befragung
nichtarztlicher Leistungserbringer, u.
a. bei Apotheken ergab, dass auch
Apotheken den zuweisenden nieder-
gelassenen Arzten ,Vergiitungen”
gewahren (69 % der Befragten
schatzten das mit haufig und gele-
gentlich)®.
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In der Anhérung wurde mehrmals die
Besorgnis geauflert, z. B. von der
Deutschen  Krankenhausgesellschaft,
es durften keinesfalls die gewollten
vielfaltigen Kooperationen zur Orga-
nisierung der Versorgung unter den
Generalverdacht korruptiven Verhal-
tens gestellt werden. Das ist einerseits
richtig, zeigt aber auch auf, wie nahe
Intransparenz und Geheimvertrage in
die Nahe von vermeintlicher oder
tatsachlicher Korruption flhren kon-
nen.

Jorg Engelhard vom Landeskriminal-
amt Berlin betonte, mit Berufsrecht
allein kénnten Falle von Korruption
nicht aufgeklart werden. Dafir musse
es Durchsuchungen von Praxen, Kon-
ten und E-Mails geben kénnen: ,Das
Delikt bltht im Heimlichen.”

MEZIS weist auf das besondere Ver-
trauensverhaltnis zwischen Arzten /
nicht arztlichen Leistungserbringern
und Patienten hin. ,Entscheidungen
Uber Therapie und Diagnostik durfen

sich nur am Wohl der Patient_innen
orientieren. Sie mussen sich an deren
Bedarf ausrichten und ausschlief3lich
aus medizinischen Grinden und un-
beeinflusst von monetaren Interessen
der Arzt_innen und nichtarztlichen
Leistungserbringer_innen getroffen
werden.” Die vielfaltigen Beeinflus-
sungsaktivitaten der Pharmahersteller
werden konkret benannt (etwa ge-
sponserte Fortbildungen, Werbeakti-
vitaten von Pharmareferenten, Uber-
hoéhte Vortragshonorare, Sponsoring

Erfahrungen mit Korruption in Apotheken

Vor der Anhérung zur Korruption im
Gesundheitswesen hat der VdPP eine
Umfrage bei Mitgliedern und Sympa-
thisant_innen des VdPP durchgefiihrt
und eine Reihe von konkret erlebten
Korruptionsbeispielen zusammenge-
tragen. Es handelt sich um die Span-
ne von zweifelnaftem Verhalten bis
hin zu eindeutigen Gesetzesversto-
[Sen durch Betrug und Korruption.
Dabei geht es ganz sicher nicht um
alle Apotheken, aber sicher auch
nicht um zu vernachlassigende Mar-
ginalien. Wir halten die Beispiele fur
relevant, weil darin die Versorgung
von Patienten durch fremde Interes-
sen beeinflusst wird und weil das zu
unsachgerechtem o©konomischen
Verhalten etwa bei Beratung, Arznei-
mittelauswahl oder Vergitungsforde-
rungen flhren kann.

Im einzelnen:

Praxismiete: Zuschuss zur Miete o-
der zu Umbaukosten von Arztpraxen
— Bedingung des Arztes, damit er
sich nicht anderswo niederlasst. Es
kann sich um hohe Betrage handeln.
Praxismiete wird aus Privatvermogen
der Apothekenbesitzer bezahlt oder
als Betriebsausgabe abgesetzt.

Impfstoffe: Arzte wollen beim Bezug
von Impfstoffen am Gewinn beteiligt

werden. Die Apotheke erhalt den
Auftrag unter dieser Bedingung. Es
geht um grofse Posten bei Kinderarz-
ten oder anderen, z. B. bei Grippe-
impfstoffen. Hier werden Bestellun-
gen auch durchaus an die meistbie-
tende Apotheke vergeben.

Fingierte Kassenrezepte: Auf Pati-
entennamen oder flr Sprechstun-
denbedarf (hoéhere Summen!) ausge-
stellte Rezepte werden nicht oder
nicht korrekt beliefert, sondern als
Gutschein fur privat bendtigte OTCs
oder die Freiwah! (Kinderkost, Kos-
metika) verwendet.

Privatrezepte werden fur die Vorlage
bei der Versicherung falsch quittiert,
wenn die Kunden statt der Verord-
nung anderes, z. B. apothekenubli-
che Waren, bevorzugen.

Geschenke, Zahlungen an
Arzt_innen ohne besondere Gegen-
leistung fur ein ,gutes Geschaftskli-
ma” sind Ublich, wobei hier nicht der
Blumenstraufd zum Geburtstag oder
das Weihnachtsgesteck gemeint
sind.

Kooperation mit Pflegediensten:
Sie ist unbedingt noétig, darf aber
nicht dazu genutzt werden, mit ab-
gezweigten Patientenrezepten Wun-

sche von Pflegern aus der Freiwahl
zu bedienen. Pflegedienste kdénnen
durchaus wie eine Rezeptsammelstel-
le fir Apotheken fungieren, welche
Apotheken sich auch durch Zuwen-
dungen warm halten wollen. Letzt-
lich steht hier auch die rechtliche
verbriefte freie Apothekenwahl zur
Disposition.

Kooperation mit grofem Patien-
tenverband: Hier wurden Rezepte
fir eine Apotheke gesammelt. Im
Gegenzug gab es einen Anteil des
Gewinns an den Verband.

Empfehlungen in der Selbstmedi-
kation: werden erheblich durch vél-
lig intransparente 6konomische An-
reize (irrefihrende Werbung, Rabat-
te, Schnappchenangebote) beein-
flusst. Das kann die Beratungstatig-
keit in Apotheken diskreditieren.

Falschabrechnung bei Zytostatika:
entsprechende Beispiele, wie durch
intransparente Preise hohe Gewinne
von Apotheken erzielt werden, und
wie es funktioniert, waren Pressebe-
richten zu entnehmen.

Intransparente Vergutungssysteme
sind grundsatzlich ein guter Nahrbo-
den fur Korruption.
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von Selbsthilfegruppen...). MEZIS
fordert u. a. Transparenz nach dem
Vorbild des amerikanischen
.Physician Payment Sunshine Act”,
welcher Leistungserbringer, Hersteller
von Arzneimitteln, Diagnostika, medi-
zinischen Geraten, Medizinprodukten,
Software sowie Hilfsmittelerbringer
zur regelmafigen offentlichen Be-
richterstattung verpflichtet®.

Auch ver.di kritisiert, dass Korruption,
Abrechnungsbetrug und Falschab-
rechnung zulasten einer guten Ver-
sorgung der Versicherten geht. Mit-
glieder der Krankenkassen mussten
sicher sein, dass ihre Beitrage flr eine
hochwertige Versorgung eingesetzt
werden’.

Transparency international® schatzt
den Schaden durch Korruption hier-
zulande auf 5 bis 17 Milliarden Euro
(bei insgesamt 294 Mrd. Euro Ge-
sundheitsausgaben 2011 It. Stat.
Bundesamt).

Korruption gehért als Straftatbe-
stand ins Strafgesetzbuch

Ein Schwerpunkt der Anhérung war
die Frage, wo die Strafbarkeit von
Korruption geregelt werden soll: di-
rekt im Strafgesetzbuch oder als ,Ne-
benstrafrecht” im Berufs- und Sozial-
recht.

Das Berufs- und Sozialrecht kann die
erforderlichen Ermittlungs- und Sank-
tionsmoglichkeiten nicht gewahrleis-
ten und hat sich bisher als stumpfes
Schwert erwiesen. Es wurde nur im

TOP
Apotheke

Fast alle Anwesenden konnen besté@tigen, daB in vielen Apotheken Rezept-
gutschriften von Arzten angenommen werden, fiir die dann zum groBen ser
Teil Privateinkdufe getdtigt werden und zum kleinen Teil Praxisbedarf
bezogen wird. Nach Angaben der Anwesenden belaufen sich die Gut-

500.-- monatlich. Lt. § 7 (

schriften auf DM 100.-- bis

Rahmen der GKV gelten, den Bereich
der Privatversicherungen aber aufSen
vor lassen.

Die Verortung eines Straftatbestands
im Strafgesetzbuch dagegen wdrde
die Ermittlungsmafsnahmen sichern
und wdurde fur alle Bereiche des Ge-
sundheitswesens gelten. Es ware eine
deutliche und politisch konsequente
Botschaft in die Gesellschaft hinein,
dass korruptives Verhalten, Vorteils-
nahme und Vorteilsgewahrung, Be-
stechlichkeit und Bestechung aller
Akteure im Gesundheitswesen als
Kriminalitat gewertet und nicht ge-
duldet werden. So kdénnte auch er-
reicht werden, das Problembewusst-
sein zu erhohen und das ethische
Bewusstsein zu starken, denn insge-
samt muss naturlich weitgehend Ver-
meidung das Ziel sein.

Ein politisch-taktisches Mandver
des Ministers

Nun hat der Bundesgesundheitsminis-
ter der schwarz-gelben Regierungsko-
alition eine gegen Korruption ge-
dachte Regelung im gerade in der
Beratung befindlichen Praventionsge-
setz formlich versteckt: Der § 70 SGB
V mit der Uberschrift ,Qualitat, Hu-
manitat und Wirtschaftlichkeit” wird
um das Wort ,Zusammenarbeit” (1)
erganzt und um einen dritten Ab-
schnitt erweitert. Korruptives Gesche-
hen wird verharmlosend mit den Be-
griffen ,Entgelte und sonstige wirt-
schaftliche Vorteile” beschrieben. Ein
neuer § 307c regelt Strafvorschriften
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n ¢+ Theorie und Praxis in der

Anerkennung der

fur die nur auf Antrag zu verfolgen-
den und nicht nur geringfligigen Ta-
ten. Die Regelung im Sozialgesetz
und damit als Nebenstrafrecht und
nur fur den Bereich der Gesetzlichen
Krankenversicherung
geltend  stofst  auf
mehrheitlich ablehnen-
de Reaktionen: zahnlo-

Verordnung einschl. Nebenkosten) des Vertrages zwischen AOK und BAV,

ist dies unzuldssig.

Protokoll der Fachgruppe Apotheken in der OTV Berlin 7. Juni 1977

Dieser Blick in die Archive unterstreicht die Auffassung des VdPP: Wir mdchten nicht den Eindruck erwecken, dass es sich um

ein flachendeckendes Phanomen handelt, aber es besteht und zwar seit Jahrzehnten.

Tiger, politisch-
taktisches  Manover,
unsichere  Rechtsbe-
griffe®.  Die Bekamp-
fung der Korruption
konnte sogar ge-
schwacht  werden.
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Warum ausgerechnet der GKV-
Spitzenverband diesen schlechten
Wurf begrufst, bleibt ratselhaft.

Die Hamburger SPD wird nun fir die
Sitzung Anfang Juni einen eigenen
Gesetzesantrag ,Bestechlichkeit und
Bestechung im Gesundheitswesen” in
den Bundesrat einbringen'®. Konkret
soll ein neuer Straftatbestand ins
Strafgesetzbuch eingefiihrt werden.
Wer als Arzt beispielsweise ein be-
stimmtes Medikament verordnet und
dafur vom Hersteller Geld erhalt, soll

mit einer Geldstrafe oder einer Frei-
heitsstrafe von bis zu drei Jahren be-
straft werden konnen. In besonders
schweren Fallen soll es sogar bis zu
finf Jahre Haft geben. Es ist zu hof-
fen, dass damit zumindest der Vor-
schlag der schwarz-gelben Koalition
zu Fall gebracht. Die offentliche Dis-
kussion muss also weitergehen, damit
endlich eine wirksame Regelung ge-
gen Korruption umgesetzt wird.

Dr. Ulrike Faber

Stellungnahme zur &ffentlichen Anhérung des Ausschusses fur Gesundheit des Deutschen Bundestages *

Entlassung Levonorgestrel-haltiger Arzneimittel zur
Notfallkontrazeption aus der Verschreibungspflicht

Zusammentassung: Der Verein demokratischer Pharmazeutinnen und Pharmazeuten e. V. (VdPP) befir-
wortet die Entlassung Levonorgestrel(LNG)-haltiger Arzneimittel zur Notfallkontrazeption aus der Ver-
schreibungspflicht verbunden mit der Verfgbarkeit von amtlich genehmigtem gesondertem Informati-
onsmaterial Uber die Anwendung und Eigenschaften dieser Arzneimittel in allen Apotheken.

* zu den Antragen der Fraktion der SPD und der Fraktion DIE LINKE

Der VdPP vertritt diese Position aus
folgenden Griinden:

1. Entsprechend nationalem Arznei-
mittelrecht (AMG § 48, 2, Nr. 2a und
2b), der ,Guideline on Changing the
Classification for the Supply of a Me-
dicinal Product for Human Use” der
Europaischen Kommission vom Janu-
ar 2006 sowie Art 70 ff. der Richtlinie
2001/83/EC (in der gultigen Fassung)
sind nur zwei wesentliche Kriterien
heranzuziehen, wenn Uber die Ver-
schreibungspflicht von Arzneimittel zu
entscheiden ist. (Ausnahme: Zulas-
sung eines Arzneimittels mit einem
vollig neuen Wirkstoff, dann besteht
automatische Verschreibungspflicht).
Diese sind:

a) eine unmittelbare oder mittelbare
gesundheitliche Gefahrdung des
Menschen bei bestimmungsgema-
Sem Gebrauch, oder

neimittels Uberhaupt ist ein durch
Daten bzw. Studien nachgewiesenes
gunstiges Nutzen-Schaden-Verhaltnis.

Im Zeitraum nach

Wirkstoff ist lange erprobt der Zulassung eines

b) ein haufiger nicht be-

stimmungsgemafer Gebrauch in er-
heblichem Umfang (Missbrauchs- und
Abhangigkeitspotential), wenn zuvor
keine arztliche Verordnung erfolgt ist.
Andere, nicht-medizinische oder -
pharmazeutische Kriterien haben da-
nach in Deutschland und in der EU
keine Rechtsgrundlage bei der Ent-
scheidung Uber die Verschreibungs-
pflicht eines Arzneimittels.

Zu a): Ausschlaggebend und Voraus-
setzung fur die Zulassung eines Arz-

Arzneimittels  und
unter ,Alltagsbedingungen” der me-
dizinischen Versorgung kann die nicht
-bestimmungsgemalle  Anwendung
Ursache einer gesundheitlichen Ge-
fahrdung des Menschen sein. Rele-
vant sind vor allem eine richtige Indi-
kations- bzw. Diagnosestellung und
eine korrekte Anwendung des Arznei-
mittels.

Bezogen auf LNG-haltige Arzneimittel
zur Notfallkontrazeption ist evident,
dass allein die Frau, ggf. zusammen
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mit dem Partner, die Situation kennt
und benennen kann, aus der heraus
von der betroffenen Frau oder dem
Partner eine Anwendung LNG-
haltiger Arzneimittel zur Notfallkont-
razeption erwogen oder fir notwen-
dig gehalten wird (Indikationsstel-
lung). Arzte und Apotheker kénnen
in dieser Situation keine besser be-
grundete  Indikation
stellen.

Ebenso bedarf es kei-
ner arztlichen Uberwachung oder
Kontrolle der Wirksamkeit LNG-
haltiger Arzneimittel zur Notfallkont-
razeption im Einzelfall. Es handelt sich
nicht um eine Anwendung Uber ei-
nen langeren Zeitraum mit notwendi-
gen Therapiekontrollen und die be-
legte Effektivitat dieser Arznei-mittel
ist sehr hoch. Vollig unabhangig da-
von und von der verschreibungsfreien
Verfugbarkeit kann eine fachliche
Beratung Uber Schwangerschaftsver-
hutung von Nutzen sein.

Zu b): Es ist wissenschaft-
lich unbestritten, dass
LNG einerseits kein
inharentes  Miss-
brauchs- oder
Abhangigkeitspo-
tential  besitzt
und dass ande-
rerseits LNG-

haltige Arzneimittel zur Notfallkontra-
zeption nicht haufig und in erhebli-
chem Umfang missbrauchlich ge-
braucht werden. Hinweise auf einen
haufigen und in erheblichem Umfang
betriebenen Missbrauch ergeben sich
weder aus Untersuchungen der WHO
und davon abgeleiteten Empfehlun-
gen noch aus den Erfahrungen in
anderen (EU-)Staaten, in denen LNG-
haltige Arzneimittel zur Notfallkontra-
zeption seit langerem nicht mehr der
Verschreibungspflicht unterstehen.

2. Wie bei allen Arzneimitteln ist die
Verstandlichkeit der Produktinforma-

Weder Arzt noch Apotheker
kennen die ,Notsituation”

tion (Packungsbeilage) wichtig. Pro-
duktinformationen von Arzneimitteln
sind Dokumente, die von den Zulas-
sungsbehorden geprift und
genehmigt werden. Ihnen
kommt deshalb besondere
Bedeutung hinsichtlich Rich-
tigkeit und Verstandlichkeit (im Ver-
gleich zu Werbetexten) zu.

Hinsichtlich der Kont-
raindikationen  fur
eine Anwendung LNG
-haltiger Arzneimittel zur Notfallkont-
razeption bestehen keine Einschran-
kungen derart, dass sie nur von ei-
nem Arzt und zudem in einem relativ
kurzen Zeitraum ermittelt werden
konnten. Es kann davon ausge-
gangen werden, dass die
Anwenderin  bestimmte
Erkrankungen, bei denen
LNG-haltige
Arzneimittel
zur Notfall-

Stdbchenmodell des Levonorgestrel -Molekils
(Bildguelle: Wikipedia/MindZiper)

kontrazeption laut Packungsbeilage
nicht eingenommen werden durfen
(absolute Kontraindikationen), ken-
nen oder bei der Abgabe in der Apo-
theke darauf aufmerksam gemacht
werden und ggf. von
einer Anwendung Ab-
stand nehmen.

Eine richtige Anwendung LNG-
haltiger Arzneimittel zur Notfallkont-
razeption, namlich die einmalige An-

Zeitfenster von
72 Stunden

Oft im Notdienst nachgefragt

wendung einer einzigen Tablette in
einem Zeitraum von 72 Stunden nach
ungeschitztem Geschlechtsverkehr
kann ernsthaft nicht als so
schwierig bezeichnet wer-
den, als dass zuvor eine arzt-
liche Verordnung und Bera-
tung notwendig ware, um die in den
Packungsbeilagen beschriebenen
Einnahmehinweise zu erlautern.

3. Mit der Entlassung LNG-haltiger
Arzneimittel zur Notfallkontrazeption
aus der Verschreibungspflicht rickt
die Verfugbarkeit LNG-haltiger Arz-
neimittel zur Notfallkontrazeption in
Apotheken und die Beratung durch
pharmazeutisches Fachpersonal bei
der Abgabe in den Mittelpunkt.

In Deutschland besteht ein
funktionierendes  Versor-
gungssystem flr Arznei-
mittel einschlief3-
lich eines Not-
dienstsystems,

das  jederzeit

. Zugang zu
Q bendtigten

Arzneimit-

teln  gewahr-

leistet. Die Verfug-
barkeit LNG-haltiger
Arzneimittel zur Notfallkontra-
zeption in Apotheken ohne
vorherige Verordnung durch einen
Arzt verkUrzt wesentlich den Zeitraum
zwischen ungeschutztem Sexualkon-
takt und Einnahme dieser Arzneimit-
tel. Dadurch kann die Effektivitat die-
ser Arzneimittel deutlich verbessert
werden.

In den Apotheken steht pharmazeuti-
sches Fachpersonal zur Verflgung,
das die in der
konkreten Situa-
tion  (Abgabe
des verschreibungsfreien LNG-
haltigen Arzneimittels zur Notfall-
kontrazeption) notwendigen Informa-



Pharmazie in sozialer Verantwortung 6 /2013

tionen zur sicheren Anwendung die-
ser Arzneimittel sachgerecht und ver-
standlich  geben
kann. Es gehért zu
den grundlegenden
Pflichten des phar-
mazeutischen  Fach-
personals, umfassende Arzneimittel-
beratung zu geben. Somit gibt es
auch unter dem Gesichtspunkt der
sachgerechten Abgabe an die An-
wender kein Argument, das gegen
die Entlassung dieser Arzneimittel aus
der Verschreibungspflicht spricht. Als
Verband von Apotheker_innen erwar-
tet der VdPP von den Apothekerkam-
mern, dass sie die Information ihrer
Mitglieder zu einer rezeptfreien hor-
monellen Notfallkontrazeption ge-
wahrleisten und eine qualitativ hoch-
wertige Beratung der Patient_innen
in den Apotheken in diesem Bereich
aktiv fordern und wirksam Uberwa-
chen.

Beratung zur Anwendung
ist Aufgabe der Apotheker

4. Mit der Entlassung eines Wirkstof-
fes aus der Verschreibungspflicht
bzw. der Arzneimittel,
die diesen  Wirkstoff
enthalten, treten Ande-
rungen hinsichtlich der
zulassigen Werbung fur
diese Arzneimittel auflerhalb der
Fachkreise (sog. Laienwerbung) ein.
Der VAPP vertritt die Auffassung, dass
sog. Laienwerbung fir LNG-haltige
Arzneimittel zur Not-
fallkontrazeption nicht
erlaubt sein sollte. Das
Heilmittelwerbegesetz
(HWG), dort §4a, Abs. 2, sieht bereits
jetzt ein Verbot der Werbung auf3er-
halb der Fachkreise fUr Arzneimittel
vor, die ,,im Rahmen der vertragsarzt-
lichen Versorgung” verordnungsfahig
sind. Das trifft zumindest fur LNG-
haltige Arzneimittel zur Notfallkontra-
zeption fUr Frauen bis zum Alter von
20 Jahren zu.

Laienwerbung sollte
nicht méglich sein

Der VdPP regt an, in § 10 Abs. 2 des
HWG als zusatzliches Anwendungs-
gebiet die Worte ,oder eine hormo-
nelle  Kontrazeption vorzunehmen”
einzufiigen. Dadurch kdénnte eine
Werbung fur Arzneimittel zur Notfall-
kontrazeption insgesamt unterbun-
den werden. Stattdessen sollten be-
hordlich geprifte Informationen zur
hormonellen Notfallkontrazeption,
zum Beispiel durch die Bundeszentra-
le fir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) und
Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizin-
produkte (BfArM), in allen Apotheken
verfligbar sein, um so den rationalen
Gebrauch dieser Arzneimittel zu un-
terstUtzen.

Dr. Ulrich Hagemann

Entlassung LNG-haltiger Arzneimittel aus der Verschreibungspflicht
Gegenargumente nicht stichhaltig

Wahrend der Anhérung des Gesundheitsausschusses am 24. April 2013 wurden einige Argumente
gegen die Entlassung Levonorgestrel(LNG)-haltiger Arzneimittel zur Notfallkontrazeption aus der
Verschreibungspflicht angefihrt, die aus Sicht des VdPP fragwiirdig sind. Da nicht alle dieser Ge-
genargumente in der offiziellen Stellungnahme thematisiert werden konnten, setzt sich Ulrich Ha-
gemann, der flr den VdPP als Sachverstdandiger an der Anhérung teilnahm, hier noch einmal kri-
tisch mit den Hauptargumenten der Gegenseite auseinander.

Indikation fur LNG-haltige Arznei-
mittel zur Notfallkontrazeption (im
Folgenden: LNG-NF)

Die Indikation ist nur die sog.
Notfallverhitung, nicht die Senkung
der Abbruchrate. Diese ist ein

winschenswerter Nebeneffekt (aber
nicht im Sinne einer Nebenwirkung).

Begriffsklarung
Es wurde mehrfach von ,Wirksam-
keit” und ,Sicherheit” von LNG-NF

gesprochen und insbesondere von
.Sicherheit” bezogen auf eine sichere
Anwendung und Effektivitat. Wenn
Ublicherweise von ,Sicherheit”
gesprochen wird, ist damit die
Unbedenklichkeit eines Arzneimittels
(AM) gemeint, also die fehlenden
oder vertretbaren unerwunschten
Effekte (z. B. toxische Wirkungen,
teratogene Effekte). LNG-NF st
wirksam und sicher, anderenfalls
ware es bedenklich und musste vom

Markt genommen werden oder es
hatte es keine Zulassung erhalten
konnen.

Studienergebnisse

Es trifft nicht zu, dass fur LNG-NF
keine Zulassungsstudien durchgefihrt
wurden. Vor der Zulassung eines AM
muss den Behorden wissenschaftli-
ches Erkenntnismaterial zur Prufung
vorgelegt werden, das die Wirk-
samkeit, Unbedenklichkeit (s. 0.) und
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pharmazeutische Qualitat belegt. Es
kann sich auch um sog. ,anderes
wissenschaftliches Erkenntnismate-
rial” handeln, also z. B. um Studien,
die nicht vom Antragsteller selbst
oder in Deutschland, sondern im
Ausland durchgeftihrt wurden. Das ist
die Rechtslage und Zulassungspraxis.

Weitere Studien notig?

Die von Prof. Rabe mehrfach
erwahnte Studie von Glasier et al.
(Lancet 375 (2010); 555-562) ist eine
.Nicht-Unterlegenheitsstudie”. In ihr
sollte die Frage beantwortet werden,
ob Ulipristal schlechter (in Bezug auf
verhinderte Schwanger-schaften) als
LNG-NF ist. Das Ergebnis war, dass
Ulipristal nicht schlechter als LNG-NF
ist, aber auch nicht besser. Mit
Ulipristal trat bei 1,8 % der
Anwenderinnen eine Schwanger-
schaft ein, mit LNG-NF in 2,6 % der
Anwendungen. Der Unterschied
betragt absolut also nur etwa 1 %. In
den Beitragen der Einzelgutachter
wurde eine bessere Wirksamkeit
(besser: Effektivitat) von 30 %
bis 50 % gesprochen, das
benennt aber die relative
Effektivitat (namlich den
relativen Unterschied zwischen
2,6 % und 1,8 %), die hier
irreflhrend und nicht relevant
ist. (Zur Erlauterung: wenn ich
bei 100 Patienten im Zeitraum X
(ein Jahr z. B. einmal eine
Nebenwirkung feststelle, dann
betragt die Haufigkeit 1 9%.
Wenn ich im Vergleichszeitraum
Y zwei Nebenwirkungen
feststelle, dann betragt die
Haufigkeit 2 %. Das ist zwar
relativ. doppelt so viel, also
100% mehr, tatsachlich und
absolut aber nur ein Haufig-
keitsunterschied von1 %).

Wirksamkeit
Prof. Rabe sagte, Ulipristal sei
dreimal wirksamer als LNG-NF.

Wie das? Das wiurde ja bedeuten,
dass LNG-NF in 30 % der
Anwendungen wirksam/effektiv ist,
Ulipristal in 90 %, also knapp an 100
% (und mehr geht gar nicht). Das war
eine vollig unhaltbare Aussage und
musste eigentlich zu einer
Marktriicknahme von LNG-NF flhren,
wenn man eine gesamthafte Nutzen-
Schaden-Bewertung vor-nehmen
wdrde.

Es wurde vom Gutachter gesagt, in
dieser Studie sei unter Ulipristal kein
Fall einer Thrombose aufgetreten,
was die hohe Sicherheit in dieser
Hinsicht zeige. Er hat nicht gesagt,
dass auch unter LNG-NF in dieser
Studie kein Fall einer Thrombose
aufgetreten ist, was einen falschen
Eindruck durch ,,Weglassen” erweckt.
Tatsachlich ist das Thromboserisiko
durch LNG-NF in diesen Arzneimitteln
gar nicht belegt.

Das Erkenntnismaterial zu LNG-NF ist
so grofd, dass weitere Studien mit
Sicherheit nichts Neues erbringen. Zu

Antrage angelehnt

,Pllle danach” bleibt
rezeptpflichtig

In 79 Landern ist die ,, Pille danach” be-
reits freiverkdauflich und auch die WHO
empfiehlt eine Freigabe. Trotz fundierter
Argumente fUr die Entlassung LNG-
haltiger Arzneimittel aus der Verschrei-
bungspflicht zur Notfallmedikation wur-
den die Antrage von SPD und DIE LINKE
durch die schwarz-gelbe Bundesregie-
rung am 15. Mai 2013 abgelehnt.’ Die
wenig stichhaltigen Argumente, die zur
Ablehnung fihrten, sind Gegenstand des
diesseitigen Artikels .

Thttp://www. bundestag. de/presse/
hib/2013_05/2013 263/02. html

denken ist, unabhangig von der Frage
der Freistellung von LNG-NF, an
epidemiologische Studien oder AM-
Anwendungsstudien, von denen auch
nicht viel Neues zu erwarten ist und
die zudem in diesem speziellen Fall,
nicht ganz einfach durchzufihren
sind.

Dosierung

Es wurde eindrucksvoll dargelegt,
dass die LNG-NF Dosis 30-mal hoher
ist als in der Minipille (einer reinen
Gestagen-Pille). Das kann sich aber
nur auf die Einzeldosis beziehen, die
bei der Minipille geringer ist (Minipille
Cerazette® enthalt 0,075 mg
Gestagen pro Tablette, LNG-NF 1,5
mg; das ist das 20-fache). Cerazette®
wird kontinuierlich 28 Tage lang
eingenommen, die Monatsmenge an
Gestagen betragt also 2,1 mg, was
mehr als im LNG-NF-Arzneimittel ist).
Daflr wird die Minipille auch in der
Regel Uber einen langeren Zeitraum
eingenommen, und dann ist die
applizierte Hormonmenge hoher als
unter LNG-NF. Daruber hinaus ist
LNG-NF nach maximal drei
Tagen vollstandig aus dem
Korper aus-geschieden,
wahrend es bei der
Minipille kontinuierlich im
Organismus bis zur
Beendigung der Einnahme
vorliegt und wirkt. Analo-
ges gilt auch fur den
Vergleich mit kombinierten
oralen Kontrazeptiva, die
ein  Estrogen und ein
Gestagen enthalten und
Uber lange Zeit eingenom-
men werden. Die genannte
Minipille  wird auch fur
Frauen unter 18 Jahren
wegen fehlender Erfahrun-
gen nicht empfohlen.

Beratung
Im Zusammenhang mit der
Beratung und der

Aufklarung  Uber  sexuell



Ein-Pillen-Blister

Ubertragbare Infektionen (STI) wurde
geradezu ein Schreckensszenario
entwickelt. Keiner der Befurworter
einer Freistellung von LNG-NF stellt
den Sinn und die Notwendigkeit einer
Beratung in Zweifel. Aber die
Aufklarung Uber STI betrifft einen
Sachverhalt, der véllig unabhangig
von der Anwendung von LNG-NF,
anderen hormonellen Kontrazeptiva
oder Barrieremethoden sinnvoll und
notig ist. Fur LNG-NF wurde nie in
Anspruch genommen, effektiv STI zu
verhindern.

Risiko
von

Insbesondere das
der Auslésung
Zervixkarzinome,
verursacht durch humane
Papilloma-Viren, wurde laut in den
Raum gestellt, obwohl es mit der
Notfallkontrazeption und der Anwen-
dung von LNG-NF generell und ohne
Verordnung nichts zu tun hat. Es ist
richtig, dass die Ubertragung von
Papilloma-Viren vor allem bei
haufigem () ungeschltztem Ge-
schlechtsverkehr von jungen Frauen
ein Risiko fur die Auslésung von
Zervixkarzinomen darstellt. Aber auch
die Impfung dagegen (mit Gardasil®)
schutzt nicht vollstandig, und

Kriterien fir Entlassung
oder Unterstellung unter
die Verschreibungspflicht

zugleich steht der Beleg fur eine
Langzeiteffektivitat und Sicherheit (im
0. g. Sinne) dieses relativ neuen Impf-
stoffes lange nach der Impfung aus.

Es ist vollig spekulativ, was Of-
fentlichkeitswerbung nach einer
Freistellung bewirken kénnte. In
diesem Fall kénnen ja einem anderen
Anbieter eines gleichen LNG-NF-
haltigen AM, den es im Moment
nicht gibt, keine Marktanteile
abgenommen werden. Ich habe auch
Zweifel, ob sich LNG-NF-haltige
Arzneimittel  fur
Offentlichkeitswer-
bung  Uberhaupt
eignen — wie sollte
die aussehen?

Der Vergleich zwischen zwei
Behandlungsoptionen, wie von
Gutachtern ausgefihrt, ist kein

Kriterium (wenngleich interessant). Es
zahlen nur die Fakten/Daten zu dem
Wirkstoff/Arzneimittel, Uber dessen
Freistellung zu entscheiden ist.

Dass ein Arzneimittel nur aus der
Verschreibungspflicht entlassen
werden kann, wenn es keine
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Nebenwirkungen auslost, ist falsch. In
Deutschland (und in anderen
Landern) sind viele Arzneimittel
verschreibungsfrei und koénnen
dennoch Nebenwirkungen auslosen
(z.B. Schmerzmittel wie Paracetamol
oder ASS, Hustenmittel, AbfUhrmittel
etc.). Es zahlt hier vor allem das
Kriterium, dass das rezeptfreie AM
keine unmittelbare oder mittelbare
Gesundheitsschadigung ausldsen

Neuer Behandlungsstandard
etabliert

kann, wenn es ohne Verordnung
(aber durchaus nach Beratung durch
einen Apotheker) an Patienten
abgegeben wird.

Ein neuer Behandlungsstandard (erste
Wahl sei Ulipristal) ist keinesfalls
etabliert. Es gibt kein Consensus-
Papier dazu und keine aktuelle
Leitlinie. Die vielfaltigen Kontakte von
Prof. Rabe zu anderen Experten
reichen allein nicht aus.

Im Ubrigen verweise ich auf die

schriftliche Stellungnahme des VdPP
vom 17. April 2013.

Dr. Ulrich Hagemann
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BUCHBESPRECHUNGEN
Wissenschaftsthriller

Kenzaburd Oe [2011]
Therapiestation
Roman aus der nahen Zukunfit

Richard Preston [2003]
Superpox
76dlliche Viren aus den Geheimlabors

Zwei schon etwas altere Blicher erzeug-
ten bei mir Schauer und das Gefuhl, dass
wir kurz vor dem Ende der Zivilisation
stehen. Die darin angesprochenen The-
men wirken auch nach dem Lesen weiter.

Kenzaburd Oe verdffentlichte , Thera-
piestation” 1990". Der ,,Roman aus einer
nahen Zukunft” beschreibt eine Welt, die
von den Menschen (eigentlich nur einer
Elite) verlassen wurde. ,Versager” muss-
ten auf der verseuchten Erde zurlickblei-
ben, kampften in Blrgerkriegen um ihr
Uberleben und hatten sich einen Modus
vivendi erarbeitet, als die auf eine ,neue
Erde” ausgewanderten Menschen doch
wieder zurtckkamen. Warum sie zurlick-
kehrten, bleibt unklar, was sie auf der
alten Erde erwarten ebenso. Sie sind
nicht gealtert, wahrscheinlich, weil sie
auf der ,neuen Erde” in Gebauden, die
sie als Therapiestation bezeichneten, be-
handelt wurden. Was mich an dem Ro-
man des Literaturnobelpreistragers von
1994 besonders erschreckt und was ihn
so aktuell macht, ist die Schilderung des
verwdlsteten Landstrichs und der Gebau-
de, in der die Protagonistin lebt. Ich habe
beim Lesen die Fernsehbilder aus der
Umgebung von Fukushima nach der Nuk-
learkatastrophe vor Augen gehabt. Sind

immer nur Schriftsteller so prophetisch,
haben wir selber kein Gespur mehr fur die
Entwicklungen, die in die Katastrophe
fihren kénnen? Wir verdrangen und ge-
hen zur Tagesordnung uber.

Richard Prestons Tatsachen-Thriller
LSuperpox: Tédliche Viren aus den Ge-
heimlabors”? beginnt ebenfalls mit einem
Déja-vu fur mich. Die Szenen aus einem
deutschen Krankenhaus, die Preston be-
schreibt, wecken in mir Erinnerungen an
Fotos von weild vermummten Méannern,
die einen Mann in einem Krankenwagen
transportieren, von Fotos zweier junger
Frauen, die an einer Infektionskrankheit
gestorben waren. Das alles passierte 1970
in Meschede, der letzte Pockenausbruch
in Deutschland. Die Pocken sind seitdem
in einer beispiellosen Kampagne weltweit
ausgerottet worden. Doch nein, nicht
Uberall, ein paar Viren befinden sich noch
als Referenzmaterial in amerikanischen
und russischen Hochsicherheitslaboren.
Sie wurden nicht vernichtet, aus Angst bei
einem kriminellen, terroristischen oder
kriegerischen Einsatz als biologische Waf-
fe keine Therapiemdglichkeit mehr testen
zu kénnen. Ich will mir gar nicht vorstel-
len, was und vor allem wie schnell sich
Pocken ausbreiten koénnen, wenn diese
Viren — vielleicht durch Genmanipulation
noch potentere Todesbringer — in unserer
vernetzten und mobilen Welt einen Men-
schen infizieren. Warum arbeiten Wissen-
schaftler_innen an biologischen und
anderen Waffen und entwickeln sie wei-
ter? Ist ethisches Verhalten nur eine Uto-
pie? Die Horrorszenarien, die Preston
schildert, sind leider auf gut recherchier-
ten Tatsachen begrindet.

Wer sich nur leise gruseln will und keine
Lust auf Blcher hat, sollte sich den neuen
(und letzten?) Film von Steven Soderbergh
ansehen: ,Side effects”, in dem es zwar
nur vordergrindig um Nebenwirkungen
von Arzneimitteln geht, aber doch sehr
anschaulich die Aktivitdten der Pharmain-
dustrie dargestellt werden.

Dr. Regina Schumann

11990 Chiryd t&6 (JAH#E ) ,Therapiesta-
tion”, deutsch 1995, als Fischer TB 2011
erschienen ISBN 978-3-596-18418-7

22002 unter dem Titel The Demon in the
Freezer erschienen, deutsch 2003, als TB
2004 bei Ullstein ISBN 3-548-36674-0
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Die Folgen der TRIPS-Ratifizierung fur den Zu-
gang zu Arzneimitteln in Indien und anderen
Entwicklungslandern
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6. Fallbeispiele

2006 wurde im Prazedenzfall der
Patentantrag auf /matinib Mesylat,
einen Arzneistoff gegen chronische
myeloische Leukamie, von Novartis
mit dem Verweis auf o. g. Abschnitt
3 vom Patentamt abgelehnt. Damit
konnte die Behandlung mit dem Ge-
nerikum fir 200 US-Dollar pro Pati-
ent/Monat im Vergleich zum Original
fur 2600 US-Dollar pro Patient/Monat
fortgesetzt werden ['t Hoen, E.
2009]. The Cancer Patients Aid
Association (CPAA) und verschiedene
indische Pharmafirmen hatten Ein-
spruch gegen den Patentantrag erho-
ben. Der Antrag von Novartis wurde
sich nicht auf den Arzneistoff Imati-

nib als solches, sondern auf Imatinib
Mesylat, ein Salz des bekannten akti-
ven Arzneistoffes beziehen und somit
unter den Abschnitt 3 des Patentge-
setzes fallen, so der Tenor des Ein-
spruches (es gibt kein Patent auf /ma-
tinib in Indien). Es war keine Uberra-
schung, dass Novartis das Madras
High Court anrief und gegen die Ent-
scheidung klagte. Novartis klagte
jedoch nicht nur gegen die Entschei-
dung, sondern auch gegen den Ab-
schnitt 3 des indischen Patentgeset-
zes. Der Abschnitt sei unvereinbar mit
dem TRIPS-Abkommen; die indische
Verfassung verletze damit das TRIPS-
Abkommen. Das Madras High Court
lehnte die Novartis-Klage in allen
Punkten mit der Begrindung ab. Mit
Abschnitt 3 des Patentgesetzes soll
der Zugang aller Inder_innen zu le-
bensrettenden Arzneimitteln sicher-
gestellt werden. Damit hatte zum
ersten Mal ein indisches Gericht das
Patentrecht zugunsten der o&ffentli-
chen Gesundheit ausgelegt [Park, C.
et al 2009].

Der zweite Fall betrifft die Klage von
Roche gegen Cipla. Roche bezichtigte
Cipla gegen sein Patent auf Erlotinib,
einem Arzneistoff gegen Lungen-
krebs, verstolen zu haben. Roche
beantragte eine einstweilige Verfu-
gung gegen die Vermarktung der
generischen  Erlotinib-Version von
Cipla beim Delhi High Court. Cipla
formulierte eine Gegenklage, indem
es erklarte, dass das Patent in Indien
ungultig ist. Auch das Delhi High
Court wies die Klage von Roche im
Sinne des 6ffentlichen Interesses und

[Teil 2/2]

des Rechtes auf Leben ab [Park, C. et
al 2009].

Im Fall Indian Network for People
living with HIV/AIDS gegen Boehrin-
ger Ingelheim lehnte das Delhi High
Court den Patentantrag auf die padi-
atrische Formulierung von Nevirapin
(einem essentiellen  first-line HIV-
Arzneistoff) mit dem Verweis auf das
0. g. Madras High Court-Urteil ab
[Park, C. et al 2009].

Das erste Produktpatent, das das indi-
sche Patentgesetz anerkannte, wurde
fUr pegyliertes Interferon alfa-2a von
Roche 2006 vergeben ['t Hoen, E.
2009]. Eine 180-pg-Spritze mit pegy-
liertem Interferon alfa-2a fir die Be-
handlung von Hepatitis C kostet rund
18.200 indische Rupien (entspricht
rund 390 US-Dollar) [Mahal, A. et al.
(Editors) 2010].

7. Die Auswirkungen des TRIPS-
Abkommens in Indien

Die indische Pharma-Industrie befin-
det sich in einem grundlegenden
Wandel durch TRIPS. Mit dem Pro-
dukt-Patentgesetz auf neue Arznei-
mittel bleiben nur zwei Optionen.
Global orientiert, konnte sie der ver-
langerte und ausgelagerte Generika-
produzierende Arm multinationaler
Konzerne werden, welcher Produkt-
Patente auf Arzneimittel akzeptiert.
Ein anderer Weg ware die Ausrich-
tung auf den schrumpfenden heimi-
schen und Entwicklungslander-
Arzneimittel-Markt, welcher keine
Produkt-Patent-Barrieren kennt. Mit
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Sorge beobachten die auf indische
Generika angewiesenen Entwick-
lungslander den Fortgang der TRIPS-
Implementierung ['t Hoen, E. 2009].

Das in der Doha-Erklarung offen ge-
bliebene Thema des Exports von un-
ter Zwangslizenzen hergestellten Arz-
neimitteln in Lander, welche keine
eigene Arzneimittelproduktion besit-
zen, wurde 2003 geldst. Es hatte 2
Jahre gedauert, bis Exporte unter

Zwangslizenzen von der WTO verab-
schiedeten Entscheidung vom 30.
August zugelassen wurden ['t Hoen,
E. 2009].

Die zuklnftige Versorgung mit indi-
schen Generika ist ungewiss. Im Prin-
zip kann Indien seiner Pharma-
Industrie mit Bezug auf die WTO-
Entscheidung vom 30. August erlau-
ben, patentierte Arzneimittel gene-

AKTUELLE ENTWICKLUNGEN ZUM THEMA :
Novartis verliert Patentstreit um

Krebsmittel in Indien
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risch herzustellen und zu exportieren.
Die praktische Umsetzung ist jedoch
kompliziert: die Autorisierung ist nur
von Arzneimittel zu Arzneimittel und
auch nur auf Antrag eines Staates
ohne Arzneimittelproduktion mag-
lich. Es ist relativ unwahrscheinlich,
dass diese Vorgehensweise einen
ganzen Industriezweig am Leben er-
halt. Es wird fur sie lukrativer sein,
nicht unter Patent stehende Arznei-

Die BUKO Pharma-Kampagne begriBt richtungsweisende Entscheidung

Fir den Zugang zu unentbehrlichen
Medikamenten fallte der Oberste Ge-
richtshof in Indien am 1. April 2013
ein wichtiges Urteil. Das Krebsmittel
Imatinib (Glivec®) der Firma Novartis
sei keine entscheiden-de Innovation
und daher von der Patentierbarkeit
ausgenommen. Damit bestétigt das
Gericht einen friitheren Entscheid des
Hohen Gerichts in Chennai/Indien von
August 2007.

Mit seinem Urteil hat der Oberste Ge-
richtshof in Indien einen wichtigen Pra-
zedenzfall geschaffen. Grundlage der
Entscheidung ist Artikel 3(d) im indi-
schen Patentrecht. Dieser hat das Ziel,
das so genannte Evergreening von Pa-
tenten zu unterbinden. Firmen versu-
chen haufig, durch geringfligige Veran-
derungen in der Zusammensetzung
eines Arzneimittels ein neues Patent zu
bekommen und so weiterhin hohe Prei-
se zu verlangen. Gemadls der indischen
Patentgesetzgebung rechtfertigen je-
doch geringfligige Variationen existie-
render Medikamente kein neues Patent.
Fir Millionen Menschen ist damit der
Zugang zu bezahlbaren Medikamenten
gesichert.

Nicht nachvollziehbar ist die Behaup-
tung von Pharmaunternehmen, die indi-

sche Entscheidung wurde die Arzneimit-
telforschung gefahrden. ,,Es geht um die
Verhinderung von Pseudo-Innovationen,
die keinen deutlichen Fortschritt fir die
Patient_innen bringen, sondern nur die
Kosten in die Hohe treiben”, so Dr.
Christian Wagner-Ahlfs von der BUKO
Pharma-Kampagne. ,Vor allem die 6f-
fentlich finanzierten Forschungseinrich-
tungen sind wesentliche Motoren neuer
Entwicklungen in der Arzneimittel-
forschung.” Dies gilt auch im Fall des
Krebsmittels Imatinib. Auch die oft zitier-
ten Forschungskosten in Milliarden-hohe
sind nicht belegt. Die Entwicklung eines
neuen Medikaments kostet im Durch-
schnitt 200 - 300 Millionen Euro. Ein
erheblicher Teil davon entfallt auf steu-
erfinanzierte Forschung in offentlichen
Einrichtungen.

Um den Zugang zu bezahlbaren Medi-
kamenten zu sichern und die Forschung
neuer Medikamente voranzutreiben,
fordert die Pharma-Kampagne neue
Wege in der Forschungsférderung. Dass
dies zu Erfolg fuhren kann, zeigt die
Entwicklung von zwei Malaria-
Medikamenten ohne Patentschutz. Eine
andere Moglichkeit sind Forschungspra-
mien, mit denen die Neuentwicklung
eines sinnvollen Medikaments entlohnt
wird. Der Verzicht auf Exklusivrechte
ermoglicht es, weltweit kostenglnstige
Nachahmerprodukte (Generika) herzu-
stellen. ,Ein hoher Preis schliefst zu viele

Menschen von einer Nutzung aus. Aber
lebenswichtige Arzneimittel mussen
allen Menschen zuganglich sein”, so
Christian Wagner-Ahlfs.

3. April 2013
August-Bebel-Stralde 62
33602 Bielefeld
Telefon 0521- 60550
www.bukopharma.de

Vertiefende Informationen:

Novartis und Patent auf Krebsmittel
Niederlage flr Novartis — Kein Patent fur
Glivec® in Indien (Pharma-Brief
6/2007,S. 1-2)
www.bukopharma.de/uploads/file/
Pharma-Brief/Phbf2007_06.pdf

Zu neuen Modellen der Forschungs-
férderung

Forschung fur vernachlassigte Krankhei-
ten - Pladoyer fur eine nachhaltige 6f-
fentliche Forderung (Pharma-Brief spe-
zial 1/2011)
www.bukopharma.de/uploads/file/
Pharma-Brief/2011_02_spezial_
Forschung.pdf

BUKO

Pharma-Kampagne
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mittel in Industrielander zu exportie-
ren ['t Hoen, E. 2009].

Die volle Nutzung der Doha-Erklarung
wird allerdings mit politischem Druck
neuerdings durch TRIPS-plus-Vertrage
in bilateralen Freihandelsabkommen
verhindert ['t Hoen, E. 2009].

TRIPS-plus-Vertrage enthalten neben
Verwertungsmechanismen des geisti-
gen Eigentums, auch solche wie die
Patentierbarkeit von Genen, traditio-
nellem Wissen, Biodiversitat und Da-
ten-Exklusivitat. Die Moglichkeit der
Einrdumung von Zwangslizenzen wird
in diesen Vertragen so gering wir
moglich gehalten [Lofgren, H. et al
2006].

Die Daten-Exklusivitat ist im Hinblick
auf den Arzneimittel-Zugang von
Bedeutung und spielt aktuell in den
Verhandlungen zum Freihandelsab-
kommen zwischen der EU und Indien
eine grofse Rolle. Wurde diese von
TRIPS nicht geforderte Regelung auf-
genommen, so verlangert sich das
Arzneimittel-Patentrecht um ein viel-
faches und die Generika-Produktion
gerat noch langer ins Stocken oder
wird zum Teil ganz verhindert
[Lofgren, H. et al 2006]. Die US-
Regierung und multinationale Phar-
makonzerne argumentieren, dass
Artikel 39.3 des TRIPS-Abkommens es
erfordert, dass Indien ein System fur
Daten-Exklusivitat implementieren
muss. Obwohl die indische Regierung
erkannt hat, dass Daten-Exklusivitat
von TRIPS nicht gefordert ist, will sie
dies Ubernehmen. Im Mai 2007 wur-
de vom Indian Goverment's intermi-
nisterial committee ein Bericht vor-
gelegt, welcher nach einer Uber-
gangszeit unbestimmter Dauer ein
System der Daten-Exklusivitat fur flnf
Jahre empfiehlt [Park, C. et al 2009 .

8. Zusammenfassung und Ausblick
Ein gut funktionierendes Gesund-
heitssystem sollte essentielle Arznei-

mittel verflgbar und bezahlbar ma-
chen, indem es die Arzneimittelpreis-
politik daran anpasst. Die indische
Arzneimittelpreispolitik wurde Uber
die Jahre schrittweise ausgehohlt. Die
ursprungliche effektive Arzneimittel-
Preiskontrolle wurde zugunsten von
Verkaufsumsatz, Marktmonopolen
und -wettbewerb im Wesentlichen
aufgegeben.

In seiner derzeitigen Form ist das
DPCO unwirksam und unzureichend.

tung ist die Zustandigkeit des Depart-
ment of Pharmaceuticals (Ministry of
Chemicals and Fertilisers) fur die
Preiskontrolle und Qualitat (GMP-
Einhaltung) von Arzneimitteln - dage-
gen ist fUr die Arzneimittel-Zulassung
das CDSCO (Ministry of Health and
Family Welfare) zustandig. Ziel sollte
die Zusammenfihrung der geteilten
Aufgaben unter einer Behorde, des
Ministry of Health and Familiy Wel-
fare, sein [Mahal, A. et al. (Editors)

Autorin Jana wéhrend Ihrer Arbeit als Apothekerin fir die NGO “Calcutta Rescue " in Kalkutta

Die derzeitige Praxis, Monopol und
Marktdominanz als Mals fir Preiskon-
trolle zu benutzen, muss sich wieder
am Bedarf von Arzneimitteln orientie-
ren. Dies wurde die Umgehung der
Preiskontrolle durch die Industrie ver-
hindern. Direkte Preiskontrolle sollte
fur Arzneistoff-Formulierungen und
nicht flr Arzneistoff-Bulkware einge-
setzt werden. Weiterhin muss sie
wieder fUr alle in der WHO Model
List of Essential Medicines aufgefuhr-
ten essentiellen Arzneimittel gelten
[Mahal, A. et al. (Editors) 2010].

Zudem sind in Indien wesentliche
Regulierungen Uber mehrere Ministe-
rien geteilt, woraus eine unwirksame
Kontrolle resultiert. Die strukturelle
Besonderheit der indischen Verwal-

2010]. Beschaffungsprobleme von
Arzneimitteln und die Koordination
mit den Unionsstaaten koénnten so
besser sichergestellt werden.

Die Doha-Erklarung ist das wichtigste
Dokument in Bezug auf Patente und
Arzneimittel. Sie stellt den Ausgangs-
punkt fur Schutzklauseln zum Wohle
der Gesundheit aller und gegen die
Profitinteressen der Industrie dar.
Indien hat die Mdéglichkeiten der Do-
ha-Erklarung genutzt und ein fort-
schrittliches Patentgesetz auf den
Weg gebracht. Das Potential der ers-
ten Erfolge der Rechtsprechung flr
Versorgung der Bevdlkerung mit be-
zahlbaren Arzneimitteln ist von gro-
[Ser Bedeutung. Dies ist vor allem den
strengen Richtlinien des Gesetzes fur
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die Patentierbarkeit von Arzneimitteln
zu verdanken, aber ohne den Einsatz
der Zivilgesellschaft nicht denkbar
gewesen. Die routinemaf3ige Anwen-
dung des Patentgesetzes fir die Be-
schaffung von Arzneimitteln  muss
sich jedoch erst zeigen. Indische Ge-
richte kdnnen nicht die Kriterien fur
die Patentierbarkeit festlegen. Die
indische Regierung muss den Patent-
amtern Basiskriterien in Form von
klaren Leitlinien zur Verfligung stellen,
um die 6ffentliche Gesundheit weiter
schitzen zu konnen [Correa 2002].
Die Sorge um die Auswirkungen der
TRIPS-Ratifizierung auf die offentliche
Gesundheit in Indien bleibt trotz der
ersten Erfolge weiterhin bestehen und
wird sich erst in den nachsten Jahren
vollkommen zeigen. Der Preis fur das
erste 0. g. anerkannte Produktpatent
ist hoch. Wenn die indische Regie-
rung keine weiteren Mafsnahmen
ergreift, werden fur Inder_innen
neue patentierte Arzneimittel bis zu
200 Prozent mehr kosten [MSF 2005].
Ohne ein staatliches soziales Siche-
rungssystem werden sich die meisten
Menschen neue Arzneimittel nicht
leisten kénnen [Jadonia, M. D. et al.
2011].

Langerfristiges Ziel muss deshalb die
Einflhrung einer gesetzlichen Kran-
kenversicherung in Indien sein. Kurz-
fristig mUssen die Ausgaben fur das
Gesundheitswesen erhoht werden.

Es ist keine Uberraschung, dass die
multinationalen Pharmakonzerne
scharf auf die Doha-Erklarung reagiert
haben, besonders bei Landern wie
Indien mit einer gerade aufbluhenden
Wirtschaft. Denn gerade in diesen
Lander liegen die neuen Absatzmark-
te fur die multinationalen Pharmakon-
zerne. Der Verkauf in den westlichen
Industriestaaten stagniert wegen Sat-
tigung und fehlenden Innovationen
seit Jahren.

Der Produkt-Patentschutz, wie er in
TRIPS festgelegt ist, muss in Frage




gestellt werden. Er hemmt die Ent-
wicklung von pharmazeutischen In-
novationen und erschwert den Zu-
gang zu Arzneimitteln. Wie konnen
Anreize fur die Forschung & Entwick-
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schrittlichen  Arzneimittelforschung
ausgenutzt. Patent-Inhaber und Ge-
nerika-Hersteller sollten einen Patent-
pool als ein Instrument fir die Rege-
lung von geistigen Eigentumsrechten,

llustration von Krankheitsbildern zur Unterstiitzung bei der Beratung von Patient_innen

lung ohne Zugangshindernisse ge-
schaffen werden? Wir unterliegen der
Annahme, dass Patente Anreize fir
Forschung & Entwicklung bilden -
eingenommenes Geld aus Patenten
flieSt zurlick in die Forschung & Ent-
wicklung. Leider wird jedoch dieses
Monopol auf Kosten der Gesellschaft
ohne Ruckvergutung in Form von
einer am Bedarf orientierten fort-
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welche Innovationen und Zugang
verbessern, unterstltzen ['t Hoen, E.
2009].
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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: Florian Schulze

e Patientenorientierte Arzneimittelberatung und Versorgung Florian.schulze@web.de
e Demokratisierung des Gesundheitswesens und der
Standesorganisationen

e eine Zusammenarbeit aller Akteure im Gesundheitswesen NACHSTER RUNDBRIEF

Bernd Rehberg
bernd@bernd-rehberg.de

o Stdrkung des Verbraucherschutzes und der Patientenbeteiligung im
Gesundheitswesen )
e Zugang aller Menschen weltweit zu einer ausreichenden Der nachste
Arzneimittelversorgung VdPP-Rundbrief
. . erscheint im
e Begrenzung der Marktmacht der pharmazeutischen Industrie September 2013
Durch Seminare und Stellungnahmen zu aktuellen gesundheitspoliti- Redaktionsschluss ist am
schen Themen sowie enge Zusammenarbeit mit Partnerorganisationen 15. August 2013.
bringt sich der VdPP in die gesundheitspolitische Diskussion ein.




