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Arzte und Pharma:
Kooperation oder Abhangigkeit?

Die Pharmaindustrie versucht das Verordnungsverhalten
der Arzte zu ihren Gunsten zu beeinflussen - durch intensive
Kommunikation und Vorteilsgewahrungen, aber zum Scha-
den der Kostentrager und unter Umstanden auch der Patien-
ten. Ein bewusster Umgang von Kliniken und Arzteschaft mit
pharmazeutischen Herstellern ist nicht nur wichtig, sondern

m Jahr 2006 betrugen die Arznei-
mittelausgaben der gesetzlichen
Krankenversicherung  (GKV) in
Deutschland 25,9 Milliarden Euro (17,5 %
der Gesamtausgaben) und lagen noch
vor den Ausgaben fiir drztliche Behandlungen (22,2 Mrd. Euro). Dies

Klaus Lieb

zeigt nicht nur, welchen Stellenwert die Arzneimitteltherapie in der
Patientenversorgung hat, sondern auch, wie grof} der Markt allein in
Deutschland ist. In diesem konkurrieren eine Vielzahl von Herstellern
um die Gunst der Arzte, ihre Substanzen und nicht jene der Konkur-
renten zu verschreiben.

Dass Wettbewerb, Werbung und Arzneimittelinformation dabei
nicht prinzipiell problematisch sind, steht aufier Frage. Das eigent-
liche Problem liegt darin, dass Hersteller ihre Marketingetats auf
Substanzen konzentrieren, die keinen Zusatznutzen, sondern nur
mehr Kosten verursachen (sog. Scheininnovationen). So wird z.B.
versucht, den Erloseinbruch einer Substanz kurz vor Ablauf des Pa-
tentschutzes durch die Vermarktung von Stereoisomeren wie z.B.
Esomeprazol in Nexium® oder von Abbauprodukten wie z.B. Pali-
peridon in Invega® zu kompensieren. Da auch Scheininnovationen
erst wenige Tausend Menschen eingenommen haben, bevor sie auf
den Markt kommen, ist ihr Risikoprofil erst teilweise bekannt, d.h.

sie stellen eine unnotige Gefahr fiir die Patienten dar (Anderson et
al., 2008). Die kiirzlich wegen Todesféllen zuriickgenommenen Li-
pidsenker und COX-2-Inhibitoren zeigen dies eindriicklich.
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auch moglich.

Um die Arzteschaft zur Verordnung von Scheininnovationen zu bewe-
gen, bedarf es grofier finanzieller Anstrengungen. In den USA - fiir
Deutschland liegen keine zuverldassigen Daten vor, Schatzungen ge-
hen von ca. 2,5 Mrd. Euro pro Jahr aus (Korzilius, 2007) — betrugen
im Jahr 2005 die geschatzten Gesamtausgaben fiir Marketing 29,8
Mrd. US-Dollar und stiegen damit seit 1996 um mehr als das Doppelte
(Donohue et al., 2007). Der weitaus gréBte Teil der Gelder floss in
die Verteilung von Arzneimittelmustern, Vertreterbesuche und in die
Finanzierung von Fortbildungsveranstaltungen. Nach einer neueren
Schatzung liegen die Ausgaben fiir Marketing —anders als immer wie-
der behauptet — damit etwa doppelt so hoch wie die fiir Forschung
und Entwicklung (Gagnon und Lexchin, 2008).

Eine reprisentative Umfrage an liber 3000 Arzten in den USA zeigt

das AusmaB an Verstrickungen von Arzten mit der Industrie (Camp-

bell et al., 2007):

t 94 % aller Arzte hatten irgendeine Form der Beziehung mit der
Pharmaindustrie

12 83 % hatten Geschenke angenommen

:t 78 % waren mit Arztemustern versorgt worden

: 35 % hatten Erstattungen fiir die Teilnahme an Fortbildungs-

veranstaltungen oder CME-Aktivitaten erhalten

1 18 % hatten Gelder fiir Beratertatigkeiten, 16 % Gelder als
Referenten und 9 % Gelder fiir die Teilnahme an einem
»Advisory Board“ erhalten.

Interessanterweise sehen offenbar die meisten Arzte beziiglich der
damit intendierten Einflussnahme seitens der Industrie kein Pro-
blem: So gaben in einer Umfrage in Kalifornien auf die Frage ,,Werden
Sie durch Pharmavertreter in Ihren Verordnungen beeinflusst?“ nur
1 % der Befragten an, dies sei hdufig und 61 %, dies sei gar nicht
der Fall, wahrend dieselben Personen auf die Frage ,,Werden lhre
Kollegen durch Pharmavertreter in ihren Verordnungen beeinflusst*
33 % fanden, dies sei hadufig. Nur 16 % meinten, dies sei gar nicht
der Fall (Steinman et al., 2001). Auch duBerte sich ein groBRer Teil der
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Befragten im Prinzip kritisch bzgl. einer moglichen Einflussnahme

durch Geschenke und Essenseinladungen, handelte aber nicht ent-

sprechend dieser Einsicht, sondern nahm die Geschenke trotzdem

an. Auch wird vielfach geduflert:

it es sei die Aufgabe des Staates und nicht der Arzte, die Art der
Zusammenarbeit mit der Industrie zu regulieren

: bei der massiven Arbeitsbelastung sei der Besuch des Pharma-

vertreters eine willkommene Abwechslung

:: beiden geringen Punktwerten und Quartalserlosen und der gleich-
zeitigen gesetzlichen Verpflichtung zur Fortbildung sei es nur
gerechtfertigt, dass Fortbildung durch die Industrie bezahlt wiirde

2 bei der Verpflichtung als Redner fiir eine Vielzahl von Firmen
sei eine Beeinflussung ja gar nicht moglich, weil sich die
Verpflichtungen gegenseitig neutralisieren

¢ dass man —endlich Oberarzt geworden — jetzt gerne in den Ge-
nuss der Honorare kommen wolle, die der Chefarzt schon seit
Jahren erhalte.

Untersuchungen bestatigen jedoch, dass Vergiinstigungen das Ver-
schreibungsverhalten tatsadchlich beeinflussen: Wissenschaftliche
Symposien, die in Hotels auf Kosten von Herstellern angeboten wer-
den (Orlowski et al., 1992) oder Industrie-gesponserte CME-Kurse
(Bowman and Pearle, 1988) erhéhen die Verschreibung der bewor-
benen Substanzen, und enge Pharmakontakte erhéhen die Wahr-
scheinlichkeit, dass sich Arzte fiir eine Aufnahme der Medikamente
der entsprechenden Hersteller in die Arzneimittellisten der Kliniken
einsetzen (Chren and Landefeld, 1994).

Fiir die Hersteller sind Kliniken ein besonderer Marketing-Fokus, da
hier Meinungsbildner beschéftigt sind und viele Patienten erreicht
werden, die dann auch ambulant mit den entsprechenden Medika-
menten weiterbehandelt werden (sog. ,Anfiittern®). Im Folgenden
werden die wichtigsten Methoden der Einflussnahme in Kliniken be-
schrieben und anschliefend Vorschldge formuliert, wie die Unabhén-
gigkeit gegeniiber Herstellern wieder hergestellt und eine ,,unabhén-
gige“ Klinik gelingen kann.
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Methoden der Einflussnahme in Kliniken

Vertreterbesuche in Kliniken

Schétzungsweise 20 Millionen Mal pro Jahr besuchen in Deutsch-
land ca. 15.000 Pharmavertreter die Praxen und Krankenhduser
(Korzilius, 2007). Ohne Zustimmung analysieren sie das Verschrei-
bungsverhalten und versuchen es durch Gesprdche, Medikamen-
tenmuster und Geschenke in Form von Kugelschreibern {iber Notiz-
blocke bis hin zu wertvollen Uhren zu beeinflussen. Die seit 2004
geltende Geschenkobergrenze von 5 Euro wird dabei in der Praxis
nicht selten unterlaufen.

Finanzierung von Fortbildungsveranstaltungen und Referenten

Pharmahersteller (ko)finanzieren praktisch alle relevanten &rztlichen
Fort- und Weiterbildungskongresse und platzieren ihre Themen in Sa-
tellitensymposien. Auch vor Ort finanzieren Hersteller die regionale
Fortbildung, etwa in Kliniken oder in Qualitatszirkeln. Hier werden
Arzte zu den Fortbildungen eingeladen, Fahrt- und Ubernachtungs-
kosten werden iibernommen und die Veranstaltungen enden mit
Happchen oder einem gemiitlichen Abendessen in netter Runde.

V.a. Chef- und Oberarzte von Universitatskliniken werden als ,,Mei-
nungsbildner“ durch tiberhohte Honorare motiviert, zu Produkten
der Firma oder eigenen Themen zu referieren, und nicht selten wer-
den ihnen die nétigen Powerpoint-Folien fiir den Vortrag gleich mit
zur Verfligung gestellt. Dartiber hinaus werden sie mit sog. ,,Bera-
tervertragen® oder zu ,Advisory boards“ eingeladen, um zu Strate-
gien der Firmen Stellung zu nehmen.

Finanzierung von Arzneimittelstudien
Zulassungsstudien werden haufig in Kliniken durchgefiihrt und ins-

besondere Universitatskliniken haben ein Interesse daran, zusam-
men mit der pharmazeutischen Industrie Therapiestudien an Pati-
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enten durchzufiihren, die eine bessere Versorgung der Patienten zum
Ziel haben. Da bei einer Teilnahme die Leistung der Industrie (Bezah-
lung) und die Gegenleistung (Patientenrekrutierung und -betreuung)
geregelt und transparent sind, werden Interessenkonflikte zwar ge-
mindert, sind aber nicht zu vernachldssigen. Interessenkonflikte ent-
stehen in der Praxis dabei zum einen durch das Interesse seitens des
Herstellers, die Publikation der Studienergebnisse beeinflussen und
kontrollieren zu wollen sowie durch die fast immer versuchte Einfluss-
nahme auf alle Details des Studiendesigns. Abgesehen davon sind die
gezahlten Honorare teilweise bewusst iberh6ht, um den sonstigen
Forschungsbetrieb oder sogar die Patientenversorgung querzufinan-
zieren, wodurch erhebliche Abhdngigkeiten entstehen konnen.

Anwendungsbeobachtungen von kiirzlich zugelassenen Medikamen-
ten konnen prinzipiell von Bedeutung sein, wenn sie z.B. die Sicherheit
einer Substanz an einem grofieren als dem Studienkollektiv untersu-
chen wollen. In der Regel werden Anwendungsbeobachtungen jedoch
zu Marketing-Zwecken miss-

braucht. Hier werden Arzte

gegen Honorar dazu bewegt,

mit der neu zugelassenen M E Z S
Substanz Erfahrungen zu T 4 £l &1
sammeln, was letztendlich

dem Zwecke dient, den Arzt
zu einer bevorzugten An-
wendung dieser Substanz zu

Fortbildungen, laden zu Vortragen in grofie Hotels ein oder bezahlen

Reisen in Urlaubsdomizile. Dem entgegenzuwirken, haben Arztinnen

stehen, auch das Vertrauen ihrer Patienten in eine bestmdogliche und
am wenigsten schadende Therapie (wieder)zu erlangen. Und die Mei-
nungsbildner sollten nicht ,,Mietmduler” der Industrie sein, sondern
sich als Vertreter evidenzbasierter Medizin der Forschung, Klinik und
den Patienteninteressen verpflichten und aus dieser Verpflichtung
heraus rationale und unabhdngige Empfehlungen zur Pharmakothe-
rapie abgeben.

Vorschldge zu Vertreterbesuchen:
1 Pharmavertreter erhalten keinen direkten Zugang zu den Arzten
auf der Station
:: Pharmareferenten erhalten nur Zugang zu Cheféarzten oder
Oberérzten in den Kliniken, wenn sie mit diesen tber neue kli-
nische Studien diskutieren oder wenn sie tiber Neueinfithrungen/
Indikationserweiterungen oder relevante Neuigkeiten bei Sub-
stanzen berichten
2 Bei solchen Neuerungen oder Neueinfithrungen berichtet der
Pharmavertreter in der Arz-
tekonferenz tber die neue
»Mein Essen zahl ich selbst!“ — Substanz oder Indikations-

eine Aussage, die fiir Arzte alles an- erweiterung. Damit werden

dere als selbstverstindlich ist. zum einen in effektiver und

Pharmafirmen bezahlen Essen auf Arbeitszeit . schonender
Weise alle Arzte auf einmal
erreicht, zum anderen kann

durch eine kritische Dis-

bewegen. und Arzte aus Praxen und Krankenhdusern sowie Mediziner von Trans- kussion der prisentierten

parency International Deutschland und BUKO-Pharmakampagne die Inhalte sichergestellt wer-
Weitere Werbemafnah- Initiative MEZIS ,,Mein Essen zahl ich selbst* — als Initiative unbe- den, dass sich die Informa-
men stellen Anzeigen und stechlicher und unabhéngiger Arzte ins Leben gerufen. MEZIS ist Teil tionen an den Kriterien der
pharmabeeinflusste redakti- der internationalen ,NO FREE LUNCH*Initiative. Infos: www.mezis.de evidenzbasierten  Medizin

onelle Beitrdge in Fachzeit-
schriften, redaktionelle ,,Ko-
operationen“ mit Gesundheits-Internetportalen und die finanzielle
Unterstiitzung von Selbsthilfegruppen dar, die auf die behandelnden
Arzte Druck ausiiben sollen.

~Unabhidngige“ Kliniken sind moglich

Im Folgenden werden Vorschldge fiir ,unabhdngige“ Kliniken for-
muliert und zur Diskussion gestellt, die MEZIS e.V. — eine Initiative
unbestechlicher Arztinnen und Arzte in Deutschland (www.mezis.de;
s.a. Merten und Rabbata, 2007) — aufgestellt hat und die Vorschlige
anderer (z.B. Brennan et al., 2006 und Mansfield et al., 2006) inte-
grieren. Diese gehen deutlich tiber das hinaus, was der Verein der
forschenden Arzneimittelhersteller (VfA) in seinem Kodex formuliert
hat (FS Arzneimittelindustrie e. V., 2004).

Die Forderungen zielen auf Unabhéngigkeit der Arzte und klare Re-
geln flir den Umgang mit pharmazeutischen (und prinzipiell auch
anderen wie z.B. medizintechnischen) Herstellern. Es soll die Zusam-
menarbeit mit der Industrie in den Bereichen gefestigt und gestarkt
werden, wo Arzte und Industrie am meisten voneinander profitieren,
namlich in der wissenschaftlichen Zusammenarbeit und Entwicklung
von verbesserten Medikamenten fiir eine bessere Versorgung. Die
Arzte sollten auf der anderen Seite Unabhéngigkeit als Chance ver-
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orientieren und in den ge-
samtklinischen und 6kono-
mischen Kontext eingebunden werden.

1 Geschenke, auch noch so kleiner Art wie Kugelschreiber, Notizblo-
cke oder Kalender, werden nicht angenommen.

1 Reisekostenerstattungen zur Teilnahme an Fortbildungsveranstal-
tungen oder Kongressen werden nicht angenommen, sondern aus
dem Fortbildungsetat der Kliniken bezahlt

2 Arzneimittelmuster werden nicht angenommen

= In den Klinikapotheken ist dafiir zu sorgen, dass Scheininnovati-
onen nicht vorratig gehalten oder verbilligt abgegeben werden.
Auch ist darauf hinzuwirken, dass die Medikamentenkosten in der
Klinik denen im ambulanten Bereich entsprechen, um ein ,,Anfiit-
tern® innerhalb der Kliniken durch ,,1-Cent-Medikamente* zu un-
terbinden.

Vorschlage zur Finanzierung von Fortbildungsveranstaltungen:

. Fortbildungsveranstaltungen, deren Inhalte oder Referenten von
den Herstellern vorgegeben oder beeinflusst werden, sind grund-
satzlich abzulehnen

2 Bei der Auswahl der Referenten ist darauf zu achten, dass diese
durch kritische und ausgewogene Referate bekannt geworden
sind

:: Alle Referenten miissen zu Beginn ihres Vortrages mogliche Inte-
ressenkonflikte offen legen
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:: Referenten werden — wenn immer moglich — aus nahe gelegenen
Kliniken eingeladen

: Reisekosten, Ubernachtung und ein angemessenes Honorar fiir
den Referenten werden von der ausrichtenden Klinik aus dem
Fort- und Weiterbildungsetat bezahlt

1 Pharmafirmen zahlen keine Unterstiitzung und machen auch kei-
ne Werbung auf den Veranstaltungen.

Vorschldge zu Referenten auf Fortbildungsveranstaltungen:
i Keine Referententatigkeit auf Veranstaltungen, die von der Phar-
maindustrie organisiert werden
:: Tatigkeit als Referent nur bei Bezahlung durch einen unabhén-
gigen Sponsor
: Keine Teilnahme an ,,Advisory boards*
: Ubernahme von Beratervertrdgen nur im Rahmen wissenschaft-
licher Kooperationen, in denen Leistung und Gegenleistung ange-
messen sind und transparent gemacht wurden

Vorschldge zu Medikamentenstudien:

2 Teilnahme nur an Studien mit Substanzen, die einen erkennbaren
Fortschritt gegeniiber bereits auf dem Markt befindlichen Sub-
stanzen erwarten lassen (also keine Studienteilnahme bei offen-
sichtlichen Scheininnovationen)

2 Klare vertragliche Regelung der Kooperation mit der Pharmain-
dustrie mit Ausweisung von Leistung und Gegenleistung,

: Vereinnahmung der Honorare auf Leistungserbringer-unabhan-
gige Drittmittelkonten und Verwaltung der Gelder durch unabhén-
gige Personen

:: Keine Teilnahme an Anwendungsbeobachtungen. Seltene Aus-
nahme konnen grof3 angelegte Anwendungsbeobachtungen sein,
denen ein multizentrisches und Protokoll-gebundenes Design zu-
grunde liegt, die von offentlichen Tragern finanziert und die an-
schliefend auch publiziert werden.

Die Umsetzung der meisten Vorschladge diirfte ohne grof3e Probleme
in jeder Klinik moglich sein. Schwierig wird es sicherlich bei den Vor-
schldgen, Reisekostenerstattungen zur Teilnahme von Klinikmitarbei-
tern an Fortbildungsveranstaltungen und Kongressen oder klinikin-
terne Fortbildungsveranstaltungen allein aus dem Fortbildungsetat
der Kliniken zu bezahlen. Die Fortbildungsetats der meisten Kliniken
reichen fiir diese Zwecke sicherlich nicht aus — man hat sich daran
gewdhnt, dass die Hersteller Tausende von Arzten in Kliniken und
Praxen zu den einschldgigen nationalen und internationalen Kon-
gressen zum Nulltarif einladen. Warum sollen Arzte nicht wie andere
Berufsgruppen auch ihre Fortbildung selbst bezahlen? Aber auch die
Arztekammern, Krankenkassen, kassenarztlichen Vereinigungen und
der Gesetzgeber sind gefragt, Ideen zur Finanzierung und Regulie-
rung dieses Missstandes einzubringen. Ein erster Schritt sollte aber
von den Arzten und Kliniken ausgehen, um dieses massive Problem
zu thematisieren. ::
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