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Forschung, die gegen den Willen der Versuchspersonen durchgefiihrt wird oder diesen Schaden zufugt,
verstoft gegen die Menschenrechte. Doch die gelten in der Praxis nur, wenn es Menschen gibt, die sie auch
einklagen.

In den vergangenen drei Jahren hat WEM OS Falle zusammengetragen, in denen bei klinischen
Studien die Rechte von Probandlnnen verletzt wurden. Die meisten der insgesamt zwanzig
Negativbeispiele, die von der Organisation gefunden wurden, ereigneten sich in wirtschaftlich & meren
oder politisch instabilen Regionen. Handelt es sich dabel um Ausnahmen oder um die ber ihmte

» Spitze des Eisbergs’ ?

Esist sehr schwierig, Informationen tber klinische Studien zu bekommen. Das féngt schon damit an, dass es
unmaoglich ist, exakte Angaben dartiber zu finden, wieviele Studien derzeit in welchen Landern durchgefuhrt
werden. Esist also sehr schwierig, das Ausmal ethischer Probleme einzuschétzen. Wir wissen aber, dass die
regulatorische Infrastruktur in &meren Landern sehr schwach und zudem oft korrumpiert ist. Fur das
Beispiel Indiens zeigte eine Studie bereits vor einigen Jahren, dass sich nur ein Viertel der untersuchten
Ethikkomitees an die Richtlinien fir eine gute klinische Praxis halten. Eine neuere Studie belegt, dass auch in
den lateinamerikanischen Léndern keine ausreichenden Strukturen bestehen, um einen ausreichenden Schutz
der Probandlnnen zu gewahrleisten. Jedesmal, wenn eine Journalistin anfangt zu graben, kommen neue Félle
ans Licht. Daraus kann man schlief3en, dass es sich zumindest um ein strukturelles Problem handelt. Wir
gehen also davon aus, dass die bekannten Félle keine Ausnahmen sind.

Haben Sie den Eindruck, dass dieses strukturelle Problem vor allem auf die Kommer zialisierung
klinischer Forschung zurtickzufuihren ist? Mit anderen Worten: Fuhlen sich offentlich finanzierte
Einrichtungen und For schernnen den inter nationalen Richtlinien stérker verpflichtet als

Unter nehmen und For schungsdienstleistungsor ganisationen?

In unseren Recherchen haben wir uns auf Industrie-finanzierte Studien konzentriert. Diese Studien stehen
besonders unter Druck, ein Medikament méglichst schnell auf den Markt zu bringen und die Phase der
klinischen Studien zu beschleunigen. Dadurch wird dieser Prozess anfallig fur Fehler und Regelverletzungen.
Sponsoren haben beispielsweise ein grof3es I nteresse daran, ein Ethikkomitee zu finden, dasihr
Studienvorhaben moglichst schnell begutachtet. Das bedeutet aber, dass die Begutachtung weniger grindlich
ist. Es gibt also Grund fur die Annahme, dass Industrie-finanzierte Studien zumindest anfélliger fUr ethische
Probleme sind. Andererseits haben wir auch schon von einigen offentlich-finanzierten Studien gehort, in
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denen es ethische Probleme gab.

Der Effizienzdruck gilt ja auch fur klinische Studien in den Industrienationen. Warum sind
Versuchspersonen in & meren Regionen diesen Problemen starker ausgesetzt?

Ein Grund ist das Arzt-Patienten-Verhatnis in solchen Landern. Von unseren indischen

Partnerorgani sationen wissen wir, dass indische Patientinnen ihre Arzte regelrecht al's Gott ansehen. Wenn
ihre Arztin ihnen also rét, an einer Studie teilzunehmen, dann machen sie das, ohne weitere Fragen zu stellen.
Im Vergleich dazu sind die Patientlnnen in den Niederlanden sehr viel kritischer. Ein indischer Arzt in einer
Privatklinik bekommt tbrigens zwischen 1500 und 3000 US-Dollar fir jeden Patienten, den er fir eine
Studie rekrutiert. Bei Studien mit Krebspatientlnnen sind die Betrdge sogar noch hoéher. Die
Interessenkonflikte liegen auf der Hand. Ein weiteres Problem ist, dass viele Menschen in &meren Landern
nicht lesen kdnnen. Das macht es schwierig, eine informierte Einwilligung zu bekommen. AulRerdem kénnen
sie sich meistens keine medizinische Versorgung leisten und hoffen, diesein einer Studie zu bekommen. Das
heil3t aber auch, dass sie die Augen vor potentiellen Risiken eher verschlief?en. Wenn die Tellnahme an einer
Studie beendet ist, werden die Menschen dann oftmals wieder ohne gesundheitliche Versorgung
zurlickgelassen. All dies und die mangel hafte regulatorische Infrastruktur fihren dazu, dass die Menschen in
» Entwicklungsléandern” sehr viel schutzloser sind als Menschen hierzulande.

Welche Normen wer den am haufigsten verletzt?

Die informierte Einwilligung habe ich ja schon erwahnt. In einigen Féllen sagten die Menschen, dass sie
nicht wussten, dass sie an einer Studie teilnahmen. Sie dachten, sie wirden eine reguldre Behandlung
bekommen. In anderen Fallen lag keine Bewertung eines Ethikkomitees vor. Auch die Verwendung von
Placebos (Scheinmedikamenten) scheint oft fragwirdig, weil den Versuchspersonen dann eine Behandlung
bewusst vorenthalten wird. Und natirlich ist die Frage der Behandlungsfortfihrung nach Studienende ein
grof3es Problem. Eigentlich haben Probanden das Recht, weiter behandelt zu werden, wenn die Studie
abgeschlossen ist. Dasist aber 1angst nicht immer der Fall.

Die Beispiele, unethischer klinischer Studien”, diesie zitieren, sind in der Regel durch Initiativen oder
Nichtregierungsor ganisationen (NGOSs) publik gemacht worden. Wie wichtigist denn die
Offentlichkeit als,, Watchdog” ?

Die Rolle kritischer NGOs ist gerade in Entwicklungslandern sehr wichtig, weil das staatliche
Regulierungssystem dort schlecht funktioniert. NGOs nehmen die Regierungen auch in die Pflicht und
appellieren an ihre Verantwortung. Aber esist sehr schwierig, an Informationen zu kommen, das erschwert
ein Monitoring. Viele NGOs machen die Transparenz daher zum Thema und fordern beispielsweise ein
offentlich einsehbares Register. Aber gerade als Katalysator in der 6¢ffentlichen Debatte sind die NGOs sehr
wichtig. Sie haben in einigen Landern, wie beispielsweise in Indien, auch erreicht, dass Regierungen
sensibilisiert werden und erste Schritte in Richtung einer besseren Transparenz eingel eitet werden.

Ein - in meinen Augen besonder s krasses - Beispiel in dem Bericht von WEM OS betrifft eine
Arzneimittelstudie, die nicht in einem , Entwicklungsland”, sondern in einem Test-Center in Miami
durchgefiihrt wurde. Die Probandlnnen war en fast ausschlief3lich lateinamerikanische
Immigrantlnnen ohne Aufenthaltsgenehmigung. Finanziert wurde die Studie von mehreren der
weltweit umsatzstarksten Phar maunternehmen. Als Informationen Uber ethische Probleme an die
Offentlichkeit sickerten, drohte das Auftragsfor schungsinstitut, das die Studie dur chfiihrte, mit
Abschiebungen. Inzwischen hat der US-amerikanische Senat Unter suchungen eingeleitet. Daraufhin
hat das Unternehmen angekindigt, seinen Standort nach Kanada zu verlegen...



Das Beispidl zeigt, dass oft gerade digjenigen Bevolkerungsgruppen an Studien teilnehmen, die am
schutzbedirftigsten sind. Das ist auch in den USA oder in den Niederlanden so. Die ethischen Probleme gibt
es nicht nur in &meren Landern.

Aber die ethischen Probleme dort kénnten zu einer globalen Abflachung von ethischen Standards
fuhren. Denn der Wettbewerb um eine effiziente, das heil3t schnelle Dur chfihrung klinischer Studien
hat ja vermutlich auch einen Einfluss auf die Praxis der Regulationsbehorden in den
Industrienationen.

Ja, deshalb fordern wir auch, dass die Deklaration von Helsinki in den Registrierungsprozess bel der
europaischen Arzneimittel ebehdrde integriert wird. Das entspricht auch der Européischen Richtlinie Gber die
gute klinische Praxis, aber in der Praxis wird stattdessen die International Conference on Harmonisation
(ICH) als Bezugspunkt genommen. In ihrem neuen Strategiepaper hat die Européische Arzneimittelbehdrde
(EMEA) aber betont, dass ethische Aspekte eine gréfdere Rolle im Registrierungsprozess spielen sollten.
Allerdings handelt es sich dabei nur um eine Absichtserkl&rung. Wir sind gespannt darauf, wie das umgesetzt
wird. Esist wichtig, dass die EMEA handelt, weil bereits die US-amerikanische Zulassungsbehdrde die
Helsinki-Deklaration verworfen hat.

Der Rickbezug auf die Deklaration von Helsinki ist also auch die zentrale Forderung des offenen
Briefs an das Europaische Parlament, den WEM OS zusammen mit anderen NGOs verfasst hat?

Ja, dasist uns am Wichtigsten. Zwel Dinge mussen passieren, damit die Probandinnen in
Entwicklungslandern besser geschiitzt sind: Erstens braucht man vor Ort eine bessere Infrastruktur. Die sollte
aber von den lokalen Regierungen selbst aufgebaut werden, wenn auch mit finanzieller Unterstiitzung aus
dem Norden. Solche Mittel werden bereits bereitgestellt. Dasist auch der Grund, warum wir mit NGOs in
Indien und Lateinamerika zusammenarbeiten: nur sie kdnnen ihre Regierung auffordern, eine entsprechende
Infrastruktur aufzubauen. Das Zweite ist, dass die Pharmaindustrie sich ethischer verhalten muss. Hier
kénnen wir in Europa als Konsumenten von Medikamenten, die in Entwicklungslandern getestet wurden,
eine Rolle spielen. Wenn wir solche Medikamente nicht auf unserem Markt zulassen wirden, wére das ein
eindeutiges Signal an die Pharmafirmen, dass ethische Aspekte mehr berticksichtigt werden sollen.

Esgibt aber kein Label fur ,, unethische M edikamente”. Was kénnen wir als Konsumenten denn genau
tun?

Man kann zunéchst unseren Aufruf unterzeichen und damit unsere Lobby stéarken! Und wir kdnnen in der
Apotheke kritische Fragen stellen, auch wenn es schwer ist.

In Ihrem offenen Brief fordern Sieja eine Beteiligung der NGOs an der ethischen Bewertung
klinischer Studien. Besteht da nicht das Problem der Kooptierung? Und nach welchen Kriterien soll
entschieden werden, wer beteiligt werden sollte und wer nicht? Auch viele NGOs haben starke
Eigeninteressen. Man denke an die Bill-Gates-Stiftung...

Wie wollen nicht am Prozess der ethischen Begutachtung selbst beteiligt werden, sondern am EMEA-
Prozess, der dazu fuhren soll, Ethik im Registrierungsprozess stérker zu berticksichtigen. Es geht also um die
Frage, wie festgestellt werden kann, dass bel der Testung eines Medikaments, fur das bei der EMEA eine
Marktzulassung beantragt wurde, ethische Standards eingehalten wurden. Dieser Prozess findet bisher hinter
verschlossenen Tiren statt. Wir wollen, dass Experten und NGOs von Nord und Stid daran beteiligt werden.
Nur die Experten aus dem Stiden kénnen letztendlich beurteilen, ob die Mal3nahmen, die von der EMEA
vorgeschlagen werden, ausreichen. Frau den Boer, wir danken fir das Gesprach.

Das Interview fiihrte Monika Feuerlein.

Die Berichte,, Ethical concernsin clinical trialsin India” (2009) und ,, Examples of unethical trials’ (2008)
sind im Internet zu finden: www.somo.nl
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