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Briefe an die SAZ

Tatsachlich ist eine «Win-win-win»-
Situation in Aussicht

Replik auf den Kommentar von
Thomas Cueni, Interpharma [1]
Es ist erfreulich, dass viele Firmen ethische
Selbstverpflichtungen formulieren und interne
Kontrollen intensivieren [1, 4]. Wie ernst diese
Offnung gemeint ist, wird man bei der
Umsetzung erkennen.
In seiner Stellungnahme zu meinem Artikel
«Fair Pharma» [1] betont Thomas Cueni, die
Pharmabranche halte sich strikt an die Regeln
der «Deklaration von Helsinki». Demnach ist
es unverstandlich, warum sich ein Teil der
Pharmaindustrie immer noch gegen eine liicken-
lose Transparenz strdubt, da eine Offenlegung
ja jede Kritik entschdrfen wiirde.
Prof. Gerd Antes, Leiter des deutschen Zen-
trums von Cochrane, fordert: «Die klinische
Forschung muss transparenter werden» und
schreibt, «von jdhrlich Zehntausenden von kli-
nischen Studien werden 50 Prozent nicht pu-
bliziert» [2]. Werden diese den staatlichen Be-
horden liickenlos vorgelegt? Wer kontrolliert
bei diesen nicht zugdnglichen Studien, ob die
ethischen Normen eingehalten wurden? Ge-
gen eine solche liickenlose, integrale Offenle-
gung aller Studien (nicht nur von Zusammen-
fassungen!) wird immer wieder der «Schutz der
Personendaten» und der «Schutz des geistigen
Eigentums» angefiihrt, entgegen des Verdikts
der europdischen Ombudsstelle [7]. Vielleicht
wollen viele Firmen sich nicht in die Karten
blicken lassen, denn durch eine kluge Auswahl
konnen Nebenwirkungen «ausgesiebt» und die
Wirksamkeit kann «geschont» werden [3].
Selbstverstindlich miissen bei der Offenlegung
korrekte Modalitdten eingehalten werden,
jedoch darf es nicht dem Gutdiinken der Phar-
mafirmen {berlassen werden, welche For-
schungsprojekte «begriindet» sind und welche
nicht [1]. Unabhdngige Gremien, analog zum
«Medical Board» [8] sollten hier die
Entscheidungsbefugnis haben. Eine unabhin-
gige Stelle sollte zudem auch die Integritdt der
Ethikkommissionen in Ldndern mit ge-
schwiéchter Zivilgesellschaft tiberwachen.
Als Arzte und Biirger sind wir verpflichtet, Fra-
gen zu stellen, weshalb wir auf unseren Forde-
rungen beharren, namlich:
- Vollstandige fortlaufende Nummerierung
aller klinischen Studien

-
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- Anmeldung aller Studien fiir eine 6ffentlich
zugdngliche, internationale, zentrale Regis-
trierung, z.B. bei der ICTRP [9] der WHO
oder einem mit ICTRP verbundenem Pri-
marregister. «The registration of all inter-
ventional trials is a scientific, ethical and moral
responsibility» [WHO, 9]

- Integrale Veroffentlichung nach Studien-
abschluss [2, 3]

- Externe, unabhidngige Kontrolle tiber die
Einhaltung der ethischen Grundsitze der
Deklaration von Helsinki und der unver-
falschten/integralen Datenwiedergabe

- Staatliche und verbandsinterne, empfind-
liche Sanktionen bei Nichteinhalten der
Regeln.

Aus dem Wirrwarr von Kodizes, Gesetzen und

Deklarationen sollte die Interpharma die Essenz

destillieren, damit «the spirit and the letter» [6]

des Regelwerks auch fiir den Arzt klar verstand-

lich wird.

Tatsdchlich ist eine «Win-win-win»-Situation

in Aussicht, wie sie Thomas Cueni evoziert, so-

bald sich Offenheit mit konsistentem Handeln

paart:

- fir die Pharmabranche Festigung des Presti-
ges und mehr Nachhaltigkeit

- fiir die Arzte eine solidere Basis fiir eine evi-
denzbasierte Pharmakotherapie

- fir Patienten und Studienpersonen mehr
Sicherheit.

Dr. med. Jacques Schiltknecht, Luzern
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Ein wenig mehr Grautdne, bitte!

Zu den Beitrdagen «Fair Pharma? Klinische
Versuche: Verantwortung und Kontrolle» [1]
und «Globale Standards fiir klinische
Studien niitzen allen» [2]

Wenn alles so einfach wére! Studien in Schwel-
len- und Entwicklungslindern sind jedoch
weder schwarz noch weiss.

Abgesehen von den Interessen der forschenden
pharmazeutischen Industrie gibt es zahlreiche
Griinde, dort klinische Studien durchzufiih-
ren. Akteure sind nicht nur Pharmafirmen - es
sind diese Lander selbst, die einen Anspruch
auf die Teilnahme an internationaler For-
schung und am Fortschritt geltend machen.
Und die Fragen nach Fairness und Verteilungs-
gerechtigkeit lassen sich auch anders herum
stellen: wenn der Anspruch auf medizinischen
Fortschritt ein globaler ist, dann sollten auch
die mit der Forschung verbundenen Risiken
global verteilt werden.

Ist Forschung gleich Forschung? Klinische For-
schung in Schwellen- und Entwicklungsldn-
dern ist m. E. nur dann gerechtfertigt, wenn sie
generell den Menschen in diesen Landern
niitzt, d.h. brennende medizinische Probleme
in diesen Landern adressiert. Bei Studien zur
Behandlung der allergischen Rhinitis und
hyperaktiven Blase mdgen da Zweifel auftkom-
men. Es geht also um mehr als nur die ad-
dquate medizinische Anschlussversorgung der
Versuchspersonen nach Beendigung einer Stu-
die sowie die spdtere Verfiigbarkeit der unter-
suchten medizinischen Innovation.

Seriose Pharmaunternehmen tragen, nicht zu-
letzt aus Eigeninteresse, Sorge fiir eine korrekte
Studiendurchfiihrung. Mit dem magischen Be-
griff «Good Clinical Practice» (GCP) lassen sich
jedoch nicht alle Probleme beseitigen. GCP ist
ein technisch-operatives Regelwerk, das an die
regulatorischen Rahmenbedingungen in den
USA, Europa und Japan angepasst ist; es ist kein
ethischer Kodex, der die prinzipiellen mora-
lischen Fragen insbesondere in Verbindung
mit einer Forschung in drmeren Regionen die-
ser Welt adressiert [3]. Gegen was testet man
eine Innovation, wenn der lokale Standard der
ist, «nichts zu tun»? Werden Studiendesigns
moralisch zuldssig, die in entwickelten Lin-
dern dieser Welt als unethisch eingestuft wer-
den? Ein Freibrief fiir Placebo-kontrollierte Stu-
dien? Oder fiir Vergleiche mit einer Behand-
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lung, die bei uns als Substandard betrachtet
wird? Verstehen die Patienten den experimen-
tellen Charakter einer Studie? Kann man tiber-
haupt von «freiwilliger Studienteilnahme»
sprechen? Letzteres setzt ein westlich gepragtes
Autonomieverstindnis voraus, das bei Men-
schen, die ansonsten keine Moglichkeit haben,
tiber ihre Gesundheitsversorgung mitzube-
stimmen, kaum gegeben sein diirfte. Und wie
freiwillig kann eine Studienteilnahme tatsdch-
lich sein, wenn diese die einzige Chance fiir
eine addquate medizinische Behandlung dar-
stellt? [4]. Nebenbei bemerkt: viele dieser Fra-
gen sind nicht «spezifisch indisch oder chine-
sisch», sondern betreffen den nicht versicher-
ten Amerikaner genauso; nur gibt es in den
USA eine strikte Gesetzgebung zur Wahrung
der Personenrechte.

Um eine ethisch verantwortungsvolle For-
schung in Schwellen- und Entwicklungs-
landern zu gewdhrtleisten, sind noch viele
Detailfragen zu beantworten. Zudem sind
robuste Kontrollmechanismen wichtig; doch
ob unsere westlichen Arzneimittelbehdrden
Garanten fiir die Finhaltung von Standards in
anderen Teilen der Welt sein konnen, ist sehr
fraglich. Ich erinnere daran, dass die amerika-
nische Behorde FDA fiir auslandische Studien
seit 2008 die Vorgaben der Deklaration von
Helsinki als nicht mehr verbindlich erachtet
[3] - mutmasslich deshalb, um die Tiiren fiir
von ihr geforderte Placebo-kontrollierte Stu-
dien nicht zu verschliessen.

Die Reduktion der Probleme auf die «Pharma»
und die Berufung auf Standards der GCP haben
eins gemeinsam: Beide greifen sie zu kurz.

Dr. med. Peter Kleist, GlaxoSmithKline AG,
Miinchenbuchsee
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Tierversuche

Zum Artikel «Fair Pharma? Klinische
Versuche: Verantwortung und Kontrolle» [1]
Die Missstinde bei medizinischen Menschen-
versuchen sind gravierend, diirfen aber nie-
mals davon ablenken, dass Tierversuche fiir die
Betroffenen ungleich belastender sind. Weil
Tiere noch viel weniger Rechte haben. Eine
Diskussion iiber den Nutzen von Tierversu-
chen ist miissig, obwohl fachlich das Wissen
als Mediziner vorhanden wire. Weil es sowieso
niemals einen Grund gibt auch nur fiir eines
der weltweit jdhrlich geopferten 100 Millionen
Versuchstiere, fiir uns leiden und sterben zu
miissen. Wann endlich stoppen wir dieses
dunkelste Kapitel der Menschheit?

Fiir den Verein gegen Tierfabriken vgt:
Dr. med. Renato Werndli, Eichberg
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Arztzeugnisse und Sorgfaltspflicht
Arztliche Arbeitsunfihigkeitszeugnisse geben
immer wieder zu Diskussionen Anlass - kiirzlich
fand ja auch eine Podiumsdiskussion der
Schweizerischen Arztezeitung zu diesem Thema
statt.

Mitunter gibt aber auch die Praxis von Kollegen
Anlass zur Frage, was ein Arztzeugnis heute
noch wert ist. Beispielsweise dann, wenn man
von einer Patienten Folgendes hort: Sie habe
nach initialem Nasenbluten ein «Arbeitsunfa-
higkeits-Zeugnis zu 100% fiir 6 Tage ganztags»
mit der Diagnose «Krankheit» erhalten.

Das scheint mir ein recht krasser Missbrauch zu
sein. Ist denn ein Arbeitsunfdhigkeitszeugnis
ein reines Entgegenkommen an unsere «Kun-
den», ohne jegliche Abklarung, ohne medizini-
sche Grundlage, ein kurzverfasster, eigentlich
wertloser Wisch Papier?

QOder ist es doch ein Dokument, das etwas tiber
den Gesundheitszustand und die Arbeitsfihig-
keit eines/-r Patienten/-in aussagt, gewissen-
haft und ehrlich erstellt von einem Mitglied
eines Berufsstandes, der sich an hohen ethi-
schen Vorgaben orientieren mochte?

Solches Handeln schadet nicht nur dem aus-
stellenden Kollegen aus Balsthal, sondern dem
Ansehen der gesamten Arzteschaft.

Dr. med. Brigitte Winkler, Toffen

Ubervolkerung schadet auch

dem Gesundheitswesen!

Die kommende Abstimmung iiber die Volksini-
tiative gegen die Masseneinwanderung betrifft
auch das Gesundheitswesen. Die anhaltende
grosse Einwanderung in die Schweiz fiihrt zu
einem Bevolkerungswachstum bis zu zur Uber-
volkerung, und diese schadet nicht nur 6kolo-
gisch, sondern auch medizinisch. Die anwach-
sende Bevolkerungsdichte hat einen allgemei-
nen Stress zur Folge, in der einschligigen
Literatur als «Dichtestress» bezeichnet, und
dieser verursacht eine wachsende Zahl verschie-
dener Krankheiten namentlich psychischer
Natur, Neurosen, Abhédngigkeiten, nicht nur
von Drogen, auch von Medikamenten, psycho-
somatische Erkrankungen, neue wie «Burnout»,
Lernstorungen bei Schiilern, Autismus usw.
Die Statistik der eidgendssischen Invalidenver-
sicherung tiber das Haufiger-Werden von Invali-
ditdt aus psychischen Griinden belegt es. Vor
jedem Schalter eine Warteschlange, Herum-
schubserei von vorne und hinten, rechts und
links in der Menge, verstopfte Strassen, iiber-
fullte o6ffentliche Verkehrsmittel, Verlust von
Naherholungsgebieten, sprachliche Verstindi-
gungsschwierigkeiten erzeugen Stress, und nach
den Ergebnissen der vergleichenden Verhaltens-
forschung ist eben auch der Mensch nicht auf
eine beliebig dichte Bevolkerung hin vorpro-
grammiert!

Dr. med. Jean-Jacques Hegg,
Facharzt fiir Psychiatrie, ehemaliger National-,
Kantons- und Gemeinderat, Diibendorf
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