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Gefahrliche Arzneimittel
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elief from pain and fever

Novalgin-Anzeige in Pakistan 1987

Pharmapolitik in der »Dritten Welt«

Die »Dritte Welt« kommt nicht aus den Schlagzeilen:
Hungerkatastrophen in Afrika, Schuldenlast in
Stdamerika, Nationalitatenkonflikte. Bei all diesen
Krisen und Katastrophen geht ein anderes Pro-
blem der »Dritten Welt« fast unter: Die Arzneimittel-
versorgung. Die multinationalen Pharmakonzerne
machen sich die mangelnde Transparenz der
dortigen Mérkte zunutze. In den Industrielandern
nicht oder nur schlecht absetzbare Produkte wer-
den hemmungslos in die »Dritte Welt« exportiert.

Im folgenden Artikel wird die Gesundheits- und
Arzneimittelversorgung in den Landern der »Dritten

von Gudrun Winter und Hans-W. Micklitz

ie Mehrheit der Bevolkerung in der »Dritten Welt« lebt unter

katastrophalen Bedingungen. Mangelhafte Wasserversorgung,
schlechte Wohnverhiltnisse und die bestehenden Umweltbedin-
gungen begiinstigen das Auftreten und die Verbreitung von Infek-
tionskrankheiten.

Die Ubertragung von Krankheitserregern durch unhygienische
sanitire Verhaltnisse und unzureichende Trennung von Trink- und
Abwassersystemen fiihrt dazu, daB parasitire Darm- und infektidse
Durchfallerkrankungen mit fiinf bis zehn Millionen tédlich verlau-
fenden Fillen die hdufigste Todesursache in der »Dritten Welt«
sind. Die zweithdufigste Todesursache sind Erkrankungen der
Atemwege wie Bronchitis und Tuberkulose. Vier bis fiinf Millionen
Tote sind wegen dieser Krankheiten in der »Dritten Welt« zu ver-

Welt« dargesteilt und die Rolle der Pharma-
konzerne beschrieben.

In einem weiteren Artikel in einer spateren Ausgabe
der WW untersuchen die Autoren die rechtlichen
und politischen Konsequenzen fur eine internatio-
nale Regulierung der Arzneimittelexporte.
Gudrun Winter war im Rahmen ihrer Juristen-
ausbildung an der Public Law School in Nairobi /
Kenia tatig. HansW. Micklitz hat als Consultant
fur die International Organization of Consumers
Unions zu diesem Thema gearbeitet.

zeichnen. Erst an dritter Stelle folgen in dieser traurigen Rangliste
die bekannten Tropenkrankheiten Malaria und Wurmkrankheiten
(Bilharziose). Der Mangel an Nahrungsmitteln schwécht die Wi-
derstandskrifte und fithrt dazu, daB einige in Europa relativ harm-
lose Erkrankungen einen schweren Verlauf nchmen. Beengte,
schlechte Wohnverhiltnisse begiinstigen ebenfalls das Auftreten
und die Ubertragung von Ansteckungskrankheiten.

Der Nutzen von Arzneimitteln bei der Behandlung und Bekdmp-
fung von Krankheiten in der »Dritten Weit« wird kontrovers disku-
tiert. Gleichwohl wird auf eine medikamentose Behandlung der
iiberwiegend durch Umwelt- und Lebensbedingungen ausgelosten
Krankheitssymptome in der »Dritten Welt« nicht verzichtet. Dabei
sind vor allem Antibiotika (gegen bakterielle Infektionen), Anti-
diarrhoika (gegen infektiose Durchfallerkrankungen), Chinin (als
Grundstoff fiir Anti-Malaria-Mittel) und Impfstoffe fiir eine vor-
beirgende medizinische Versorgung von Bedeutung.
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Arzneimittelversorgung

Die Spaltung des Gesundheitssystems in einen »Public Sector«
und einen »Private Sector« kennzeichnet auch die Arzneimittel-
markte der »Dritten Welt«. Patienten kénnen die iiberwiegend ko-
stenlosen Leistungen des 6ffentlichen Gesundheitssystems oder die
medizinische Bestreuung und medikamentose Versorgung durch
private Anbieter in Anspruch nehmen, bei denen die erbrachten
Leistungen ohne Unterschied von Armen und Reichen sofort bar
bezahlt werden miissen.

Ein Versicherungssystem, das in Krankheitsfillen fir die entste-
henden Kosten aufkommt, existiert in den Entwicklungslindern
nur selten. Eine Untersuchung der UNCTAD in Lateinamerika er-
gab, dafl 1978 lediglich 15% der Bevolkerung krankenversichert
waren.

Zentrales Problem im »Public Sector« ist die unzureichende In-
frastruktur. 80 % der Dritten-Welt-Bevolkerung lebt auf dem Land,
offentliche Krankenhéuser und Ambulanzen mit entsprechend qua-
lifiziertem Personal befinden sich hauptséchlich inden Stadten. Die
Landbevolkerung ist gezwungen, weite Wege auf sich zu nehmen
und sich in lange Warteschlangen einzureihen, um die erforderliche
Behandiung oder die benétigten Medikamente zu erhalten.

Grobe Organisationsmiéngel, Arzneimitteldiebstihle, Trans-
portprobleme sowie das Auftauchen von Arzneimitteln mit langst
abgelaufenen Verfallsdaten fithren immer wieder zu Versorgungs-
engpissen in der 6ffentlichen Arzneimittelversorgung. Haufig feh-
len in solchen Situationen dringend benétigte Basismedikamente
und einfache Schmerzmittel. Dartiber hinaus fithrt oft Devisen-
mangel zu Engpédssen bei der Beschaffung ausreichender Mengen
dringend benotigter Arzneimittel fiir den Sffentlichen Gesundheits-
dienst, so daf} dann Noteinkiufe auf dem »Private Sector« getitigt
werden miissen. N

Die Miingel in der offentlichen Gesundheitsfiirsorge haben zu ei-
ner enormen Ausdehnung des »Private Sector« gefiihrt. In Kenia ist
in diesem Bereich der Arzneimittelumsatz fiinfmal so groB wie im
»Public Sector«. Die Beschaffung von Arzneimitteln auf dem pri-
vaten Markt birgt fiir den Patienten verschiedene Risiken.

Wihrend das Arzneimittelsortiment in der dffentlichen Gesund-
heitsfiirsorge weitgehend von qualifiziertem Personal bestimmt
und der Einsatz von medikamenten von ausgebildetem medizini-

schem Personal veranlafit wird, floriert der private Markt nahezu
unkontrolliert und ohne ausreichende staatliche Aufsicht. Die Be-
ratungsmoglichkeiten durch Fachkrifte entfillt weitgehend. Ohne-
hin braucht nur der Eigentiimer einer anerkannten Arzneimittel-
verkaufsstelle eine Lizenz, vom Verkaufspersonal werden keinerlei
Qualifikationen verlangt.

Dies ist problematisch, da freiverkdufliche Medikamente nahezu
das gesamte Sortiment von Antibiotika und Anti-Malaria-Mitteln
tiber Schmerzmittel bis zu Vitaminpraparaten umfassen. Angebo-
ten werden diese Priparate in den stidtischen Supermérkten, in
Bars, Restaurants, an Kiosken und durch Straenhandler. Der
Selbstmedikation sind kaum Grenzen gesetzt. Man schétzt, daff
etwa 75% der Arzneimittel auf dem privaten Markt ohne érztliche
Verordnung gekauft werden.

Ein weiteres spezifisches Problem der Arzneimittelverwendung
in der »Dritten Welt« ist der Verkauf einzelner Tabletten, da das
Geld fiir eine ganze Packung hiufig nicht ausreicht. Die Einnahme
z.B. einzelner Antibiotika-Tabletten ist jedoch medizinisch unsin-
nig und im Hinblick auf mégliche Resistenzentwicklungen gerade-
zu geféahrlich.

Nationale Kontrollen

Da jede Arzneimitteltherapie mit Risiken behaftet ist, muff zum
Schutz der Patienten ein HochstmaB an Sicherheit gewidhrleistet
werden. Die Industriestaaten haben deshalb fiir die Herstellung und
den Vertrieb von Arzneimitteln gesetzliche Bestimmungen erlas-
sen. Auch die Linder der »Dritten Welt« sehen die Notwendigkeit,
den Arzneimittelmarkt funktionsfihig zu gestalten und im Interesse
der Sicherheit den Verkehr mit pharmazeutischen Produkten ge-
setzlich zu reglementieren.

Verschiedene afrikanische Lander haben daher in den vergange-
nen Jahren mit der Registrierung von Arzneimitteln als Zugangs-
voraussetzung zum Markt begonnen. Diese Vorhaben sind umfang-
reich angelegt, da nicht nur mehr Transparenz geschaffen oder die
auf dem Markt befindlichen Priparate auf das zur Behandlung der
auftretenden Krankheitssymptome notwendige Maf beschrinkt
werden sollen. Die Registrierung zielt ebenso auf die Sicherstel-
lung von Qualitits- und Sicherheitsstandards, um die Versorgung
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der Bevolkerung mit effizienten und qualitativ einwandfreien Arz-
neimitteln zu gewidhrleisten,

Mit diesem grundsitzlich vielversprechenden, aber einen immen-
sen Verwaltungsaufwand fordernden Verfahren kénnten in abseh-
barer Zeit die auf dem Markt befindlichen und die neu hinzukom-
menden Arzneimittel jedoch nur erfat werden, wenn qualifiziertes
Fachpersonal ausreichend zur Verfiigung stiinde.

Aber Arzneimittelhersteller nutzen immer noch die Maglich-
keiten, die Registrierung zu unterlaufen, indem sie ihre Produkte
einfach nicht anmelden. So wurden in Kenia seit Beginn der Regi-
strierung 1982 bis Anfang 1987 nur etwa 2 500 von ca 6000 auf dem
Markt befindlichen Priparaten erfat.

Neben dem Registrierungsverfahren existierten 1982 in 70 Ent-
wicklungslandern Listen mit den Arzneimitteln, die unter Beriick-
sichtigung der nationalen Bediirfnisse fiir unverzichtbar gehalten
werden. Diese sogenannten »Essential Drugs Lists« sollen eben-
falls zu einer effektiveren Arzneimittelversorgung bei einer mog-
lichst geringen Anzahl von Préiparaten beitragen und sich zumin-
dest auf dem »Public Sector« kostensparend auswirken.

Wilbert Bannenberg stellte jedoch anliiflich seiner Studienreise
durch Afrika 1983/84 fest, daB in den Linderlisten immer noch vie-
le unniitze und auch bedenkliche Arzneimittel enthalten waren. Die
kenianische Liste bewertete er inhaltlich recht positiv. Ihre Existenz
war jedoch noch Anfang 1987 befragten Arzten und Apothekern
entweder gar nicht bekannt, oder die Liste stand ihnen nicht zur
Verfiigung.

Produktionsbedingungen
der Pharmaindustrie

Firr die Entwicklung eciner funktionsfahigen Pharmaindustrie
benotigt ein Land eine eigenstindige chemische Industrie, genii-
gend Kapital zur Finanzierung von Forschungsprogrammen und
fir die Ausbildung qualifizierten Personals, eine Basistechnologie
zur Bereitstellung der erforderlichen Einrichtungen und Maschi-
nen. Notwendig ist dariiberhinaus eine staatliche Kontrolle zur
Uberwachung von Qualitit und Sicherheit der pharmazeutischen
Produkte und letztlich ein Markt, auf dem die Arzneimittel abge-
setzt werden konnen.
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Unlersuchungen ergaben sich keine Hinwelse auf Miandungen oder gine empﬂndimkewsrealmonen Anapja
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Claforan: das Antibiotikum von He

Bei lebensbedrohlichen Infektionen auch in Kombination mit anderen ki

Nur wenige Lander in der »Dritten Welt« sind in der Lage, be-
notigte Grundstoffe fiir die Arzneimittelherstellung selbst zu ent-
wickeln. Die meisten Linder miissen chemische Wirksubstanzen
fur die pharmazeutische Produktion ausnahmslos importieren. Al-
lenfalls Zusatzstoffe wie Zucker, Alkohol oder zur Herstellung von
Verpackungsmaterial benétigte Rohstoffe stammen aus lokalen
Ressourcen.

P. S. W. Owino von der Universitit Nairobi hat die Situation der
pharmazeutischen Industrie in Kenia beschrieben. Sie diirfte inso-
weit reprisentativ fiir die »Dritte Welt« sein, als die Lagein anderen
Entwicklungslindern eher noch schlechter ist.

Der kenianische Pharmamarkt wird von den 13 lokal produzie-
renden Tochtergesellschaften multinationaler Unternehmen mit ei-
nem Anteil von 70 % am dortigen Gesamtumsatz beherrscht. Insge-
samt sind 24 Herstellerfirmen in Kenia anséssig.

Die lokale Arzneimittelproduktion konzentriert sich auf soge-
nannte nicht-sterile Arzneimittel fiir den freien Verkauf (Over-The-
Counter, OTC), die keine hohen Anforderungen an die technische
Einrichtung der Produktionsstitte und an die Qualititskontrolle
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Claforan-Werbung von Hoechst

links: in der BRD als »Reserveantibiotikum fir schwere Akutfille«
mit deutlichen Hinweisen auf zahireiche Nebenwirkungen, oben und
rechts: auf den Philippinen fehlen solche Warnungen

stellen. Hauptséchlich werden Schmerzmittel (Aspirin) und Multi-
Vitamin-Priparate produziert. Die meistverkauften und dringen-
der benotigten Produkte wie Antibiotika und Anti-Malaria-Mittel
miissen importiert werden.

Nicht nur in Kenia diirfte es wegen mangelnder Auflagen die Re-
gel sein, daB} Testlabors weder in den Produktionsstitten noch aus
Berhalb von staatlicher Seite eingerichtet worden sind. Eine Waren-
kontrolle im ProduktionsprozeB findet nicht statt.

Lediglich zwei Unternehmen in Kenia haben die erforderlichen
Einrichtungen fiir die Herstellung steriler pharmazeutischer Pro-
dukte wie Injektionen und entsprechende Ampuilen. DaB es sich
gerade nicht im Tochtergesellschaften der multinationalen Konzer-
ne handelt, 148t darauf schliefen, daB die Errichtung der Teilpro-
duktionsstitten unter einem Minimum an Technologietransfer und
finanziellem Aufwand erfolgt.

Die Rolle der internationalen
Pharma-Multis

Der internationalen Pharmaindustrie wird vorgeworfen, fir die
in die Entwicklungslinder exportierten Wirkstoffe {iberhéhte Prei-
se zu verlangen und besonders ihre Tochtergesellschaften durch un-
glinstige Vertrige zu verpflichten, die erforderlichen Wirksubstan-
zen ausschlieBlich vom Mutterkonzern zu beziehen.

Nach entsprechenden Unterlagen der Central Bank Nairobi und
Preisnotierungen verschiedener lokaler Hersteller differierten die
Preise - nicht auf den Weltmarktpreis bezogen, sondern berechnet
auf der Grundlage hochster/niedrigster Importpreis — in dem Zeit-
raum 1984 - 1985 um bis zu 2038 % ! Die iiberhohten Preise waren
nach der Erhebung immer von denjenigen Importeuren zu zahlen,
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die bei der Abnahme von Wirkstoffen vertraglich gebunden sind.
Altere, durch die UNCTAD veranlaBie Linderstudien iiber das
Preisverhalten der Pharma-Multis in der »Dritten Welt« fiir Sri
Lanka, Indien, Nepal. die Philippinen, Tanzania, Venezuela, Peru
und die Karibik kommen ebenfalls zu dem Schluf}, daf} die Import-
preise fiir Arzneimittel im Vergleich zum Weltmarktpreis generell
itberhoht sind. Dafl auch Fertigarzneimittel zu teuer eingekauft
werden. liegtdaran, daf iberwiegend Markenprodukte bervorzugt
werden. Meistens glauben Arzte und Patienten aufgrund der massi-

-ven Werbung der pharmazeutischen GroBunternehmen, daf} deren

Produkte hoherwertiger sind als entsprechende Generika, d.h. Me-
dikamente, die nach Ablauf des Patenschutzes von anderen Firmen
mit demselben Wirkstoff wesentlich billiger angeboten werden.

Auch die staatlichen Einkaufsstellen greifen zur Bedarfsdeckung
im »Public Sector« selten auf die giinstigeren Generika zuriick.

Heftig werden Teile der pharmazeutischen Industrie wegen ihrer
Vermarktungspraktiken in der »Dritten Welt« kritisiert. Verschie-
dene Autoren und Organisationen belegten an Hand von Zusam-
menstellungen von Arzneimittelsortimenten und -informationen,
da$ in der »Dritten Welt« unniitze und in den Industriclindern vom
Markt genommene, gefihrliche Medikamente vermarktet werden.
Diese sogenannten »double standards« lassen sich bei einzelnen
Pharmafirmen sowohl im Vertrieb als auch bei der Informations-
weitergabe belegen.

Eine bei Max Tiefenbacher verdffentlichte Statistik iiber die fih-
renden Arzneimittelgruppen in ausgewihlten Landern der »Dritten
Welt« zeigt die deutliche Diskrepanz zwischen dringend notwen-
digen Arzneimitteln und anderen pharmazeutischen Produkten:
Antibiotika z.B. machen nur 16% des Umsatzes aus, wéhrend hin-
gegen Vitamine, Starkungsmitiel und Praparate gegen Fehl- und
Unterernihrung, Erkiltungsmittel sowie Sexuathormone mit ei-
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nem Anteil von durchschnittlich 20% den privaten Arzneimittel-

markt dominieren. Einzelbeispiele tiber die Vermarktung von

»nicht-notwendigen« oder »unniitzen« pharmazeutischen Produk-

ten beschreiben M. Bithler und L. Locher, so etwa die Empfehlung

von Appetitstimulantien bei »Untergewichte, fiir das in den Ent-
wicklungslandern der Mangel an Nahrungsmitteln und gewiB nicht
mangelnder Appetit verantwortlich ist.

Es liegen bisher keine gesicherten Informationen vor, in wel-
chem Umfang Arzneimittel in die Entwicklungslinder geliefert
werden, deren Vermarktung in den Ursprungsiéindern verboten
oder Beschrinkungen unterworfen ist. Die Exportstatistiken sind
zu verschliisselt, als daB auf diesem Wege beweiskriftige Daten er-
hoben werden konnten. Es lassen sich aber »Einzelfalle« dokumen-
tieren:

D> Das Schmerzmittel »Novalgin« war bis 1986 auch ein in der
BRD weitverbreitetes Schmerzmitte]. Schon Anfang der sechzi-
ger Jahre kam es durch seine nicht selten tddlich verlaufenden
Nebenwirkungen ins Gerede. Der Wirkstoff von »Novalgine,
Metamizol, kann Agranulozytose ausldsen. Bei dieser Krank-
heit kommt es innerhalb kiirzester Zeit zur Zerstorung einer
Hauptgruppe der weilen Blutkérperchen. Fehlen sie, ist der
Korper weitgehend wehrlos gegen Infektionskrankheiten. Eine
andere gefiihrliche Nebenwirkung des Metamizols ist ein Kreis-
laufschock.

In der BRD wurde die Anwendung von »Novalgin« schon
1982 auf wenige, bestimmte Krankheitsbilder wegen seiner Ne-
benwirkungen beschriinkt. Im September 1986 wurde es dann
entgiiltig unter Rezeptpflicht gestellt. In der »Dritten Welt« ver-
kauft Hoechst das Schmerzmittel, teilweise unter anderem Na-
men, weiter.

[> »Baralgan« (Handelsname in der BRD »Baralgin«) ist ein Kom-
binationspriparat der Firma Hoechst, das ebenfalls den Wirk-
stoff Metamizol enthidlt. Wihrend es in der BRD nur noch bei
der Schmerzbekimpfung bei krampf- und kolikartigen Schmer-
zen der Gatlen- und Harnwege zugelassen ist, warb Hoechst in
der »Dritten Welt fiir »Baralgan« noch 1984 als Zusatzpréparat
fiir die Behandlung von Durchfallerkrankungen.

D> Auch das Schmerzmittel »Dolo-Neurobion« enthilt Metamizol.
Das Kombinationspriparat wurde vom Bundesgesundheitsamt
im April 1987 vom Markt genommen. Die méglichen Neben-
wirkungen sind die gleichen wie bei »Novalgin«und »Baralgan«.
In Pakistan wurden noch im Juli 1987 Werbeanzeigen fiir »Dolo-
Neurobion« verdffentlicht. :

[> Nach der Verordnung des Bundesgesundheitsamtes vom De-
zember 1983 diirfen Cefotaximpréparate, dazu gehdrt auch das
Antibiotikum »Claforan« der Firma Hoechst, nur noch bei
schweren und lebensbedrohlichen Infektionen angeboten wer-
den. In der »Dritten Welt« wird das Reserveantibiotikum, das in
der BRD nur fiir Fille benutzt wird, wo andere Antibiotika nicht
wirken, immer noch als vorziigliches Medikament zur Behand-
lung unbekannter Erreger von der Firma empfohlen. Zwar bietet
Hoechst das Medikament nicht mehr in der »Dritten Welt« mit
dem Slogan »Wieviel Antibiotika brauchen Sie? Eins« an; diese
Anzeige zog Hoechst nach Protesten verschiedener Verbrau-
cherverbinde zuriick. Heute wirbt Hoechst fiir das Préiparat mit
dem Satz: »Das richtige von Beginn an«.

D> »Polybion« ist ein typisches Beispiel fiir unniitze Priparate, die
in der »Dritten Welt« verkauft werden. Es besteht aus einer irra-
tionalen Vitaminkombination und wird mit unklaren Indikatio-
nen verkauft. Wenigstens werden den Patienten bei diesem Pri-
parat keine korperlichen Schiden zugefiigt. Sie erleiden nur fi-
nanzielle Verluste.

Die pharmazeutische Industrie bestreitet nicht generell, daB Arz-
neimittel in die »Dritte Welt« geliefert werden, die in den Ur-
sprungsldndern nicht zugelassen, vom Markt genommen oder ver-
boten sind. Dafiir gebe es gute Griinde. Es verstehe sich von selbst,
dafl Medikamente, deren Gefahrlichkeit erkannt worden ist, legal
auch nicht mehr in den Entwicklungsldndern verkauft werden diirf-
ten. Etwas anderes gelte hingegen fiir den Export von Arzneimit-
teln, die in den Industrielindern durch neue Praparate mit weniger
Nebenwirkungen, aber auch zu einem hoheren Preis ersetzt wor-
den seien. Hier bestiinden haufig die Behdrden der Entwicklungs-
lander auf der Belieferung mit den alten, billigeren Medikamenten
und nehmen das Risiko der hoheren Nebenwirkungen wissentlich
in Kauf.

»Unlauter« und »unmoralischc«

Gesundheit, Reichtum und Gliick sind mit den von der Firma
Sterling Products (England) vertriebenen Arzneimitteln eng ver-
bunden. So wurde jeder Kenianer aufgefordert, wihrend eines
»Gewinnspiels« stdndig ein Priparat der Firma bei sich zu tragen
oder im Haus zu haben. Vielleicht wiirde die Gliicksfee vorbeikom-
men und nach einem solchen Produkt fragen. Den Gewinnern
winkten hohe Geldpreise. Die Werbung verursachte im Herbst letz-
ten Jahres in Kenia einigen Wirbel. Nach Einschreiten des Public
Law Intitutes, Nairobi, und der Ostafrika-Vertretung von Health
Action International mufite die Anzeige auf Anordnung des Attor-
ney-General aus den Zeitungen und der Fernsehwerbung entfernt
werden.

Ahnliche Aufregung gab es bei einer »Malaraquin«Werbung
desselben Herstellers. Die mit erheblichem Aufwand betriebene
Reklame empfahl unter Berufung auf das Ministry of Health die
sonntigliche Einnahme dieses Medikamentes. Eine Langzeitthera-
pie mit Anti-Malaria-Mitteln fithrt zu Leberschidden und Horn-
hautabldsungen. Die empfohlene Dauertherapie war unverantwort-
lich. Auf irgendwelche mit der Malaraquin-Einnahme verbundene
Nebenwirkungen wurde nicht hingewiesen. Diese Anfang Oktober
1986 verbotene Werbung tauchte im Mérz 1987 erneut ohne jeden
Hinweis auf Risiken auf.

Die Arzneimittelwerbung in der »Dritten Welt« kann teilweise
nur mit den Worten »unmoralisch« und »unlauter« beschreiben wer-
den. Die Pharmaproduzenten sprechen ihren Produkten zum Teil
nicht nachgewiesene oder nicht vorhandene Eigenschaften zu und
suggerieren damit eine nicht mehr verantwortbare Indikationsbrei-
te. ¢
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