VERSAGEN DES MARKTES
Prioritdten pharmazeutischer Forschung als ethisches Problem”
gem. m. Matthias Beck

Medizin muss begrenzte Ressourcen verteilen, z.B. Organe, Medikamente, Me-
dizinprodukte. Lange bevor diese verteilt werden kénnen, wird iiber den Einsatz
der Ressourcen in der Forschung entschieden. Hier werden von vornherein die
entscheidenden Weichen gestellt.

Die ethische Problematik der gerechten Verteilung von gesundheitsbezogenen
Mitteln wurde in ihrem Gewicht zunichst im Bereich der Organtransplantation
wahrgenommen. Die Transplantationsmedizin leidet vor allem an der Knappheit
der zur Verfiigung stehenden Organe. Viele Menschen, deren Leben mit Hilfe ei-
ner Organtransplantation gerettet werden konnte, sterben auf der Warteliste, weil
es nicht gentiigend verfligbare Organe gibt. Viele Vorschlége zur Behebung dieses
Problems wurden gemacht — zuletzt sogar die Er6ffnung eines legalen Organ-
marktes.! Ein solcher Vorschlag diirfte allerdings kaum mit dem Artikel 21 der
Menschenrechtskonvention zur Biomedizin vereinbar sein, der lapidar das Verbot
des finanziellen Gewinnes bei der Verwendung von menschlichen Korperteilen
festhélt: ,,Der menschliche Koérper und Teile davon diirfen als solche nicht zur Er-
zielung eines finanziellen Gewinnes verwendet werden.*

1. Ein Problem der gesellschaftlichen Wertungen

Weit iiber dieses Teilproblem hinaus wird die Zuweisung der Ressourcen im
Gesundheitswesen mit zunehmender Dringlichkeit nicht nur als 6konomisches,
sondern als ethisches Problem gesehen. Unter dem Begriff der Allokation wird die
Verteilung von begrenzten finanziellen und sachlichen Mitteln diskutiert.

Es hat sich eine Unterscheidung von vier Ebenen eingebiirgert. Auf der unteren
Ebene der sogenannten Mikroallokation geht es um die Zuteilung von gesundheits-
bezogenen Mitteln und Leistungen an den einzelnen Patienten. Auf der oberen E-
bene der Mikroallokation geht es um die Zuteilung, nach denen Gesundheitsleis-
tungen an bestimmte Patientengruppen geschehen sollen.

Auf der nichsten Ebene — der unteren Ebene der Makroallokation — handelt es
sich um die Verteilung des vorhandenen Gesundheitsbudgets auf die verschiedenen
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Dieser Beitrag entstand aus der Betroffenheit iiber den immer grofleren Graben zwischen den Be-
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Bereiche der Medizin und schlie8lich hat auf der oberen Ebene der Makroallokati-
on die Gesellschaft durch ihre politischen Entscheidungstriger und Vorginge die
Entscheidung zu treffen, wie das Bruttosozialprodukt auf die verschiedenen Berei-
che wie Bildung, Recht, Sicherheit, Pflege, Altersvorsorge oder dhnliches und eben
auf die Gesundheit aufgeteilt wird.’

Wie sehr die Allokation im Gesundheitswesen nicht nur eine Frage der Okono-
mie, sondern vor allem ein Problem der gesellschaftlichen Wertungen ist, zeigt
sich bei den besonders teuren Behandlungen am Ende des Lebens. Meist verbor-
gen, aber umso wirksamer, wird die Allokationsproblematik in der Diskussion um
die Euthanasie virulent. Bisweilen bekommt man erst nach dem offiziellen Teil
von Diskussionen in diesem Zusammenhang die Frage gestellt: ,,Wie lange konnen
wir uns die Ethik noch leisten?**

Die moderne Medizin, auf deren Errungenschaften wohl niemand von uns ver-
zichten mochte, wird zunehmend zum Opfer ihres eigenen Erfolges. Die Menschen
werden immer élter, die chronischen Krankheiten nehmen zu, die Behandlungen
werden teurer. Hier stellt sich die Frage, worin umfassend gesehen der Fortschritt
besteht.

Der Fortschritt beginnt mit der Forschung. Die erste und wichtigste Allokation,
die den klassischen vier Allokationsebenen vorgelagert ist, liegt in der Forschungs-
allokation: Wofiir gibt es in der Forschung Geld und Ressourcen? Wer finanziert
die Forschung? Welche Interessen sind mit der Forschung verbunden? Was sind
die vorrangigen Ziele der Forschung? Welche Krankheiten und Leiden sind Ge-
genstand der Forschung? Fiir welche Krankheiten gibt es kein oder zuwenig Geld
und Interesse? Nach welchen Kriterien werden die Forschungsschwerpunkte ge-
setzt? Wer erhofft sich von der Forschung welchen Gewinn? Grob gesagt besteht
die Tendenz, dass der Staat sich von der Forschungsfinanzierung tendenziell zu-
riickzieht und diese den groflen und kleinen Konzernen {iberlésst.

Wenn von Forschungsschwerpunkten die Rede ist, dann denken die meisten an
die Forschungsprogramme der Europédischen Union. Im April 2005 wurde das 7.
Forschungsrahmenprogramm der EU vorgestellt. Verstirkt werden die ethischen
Themen diskutiert, wie Embryonenforschung, die verschiedenen Formen des Klo-
nens, die neuen Forschungsgebiete im Uberschneidungsbereich von Biotechnolo-
gie, Kommunikationstechnologie, Nanotechnologie und Kognitionswissenschaften
(,,Converging technologies*).

Die eben gestellten strukturellen Fragen nach der Schwerpunktsetzung in der
Forschung aber reichen weiter. Die Freiheit der Forschung gehort zu den grof3en
und wichtigen Errungenschaften der Neuzeit und sie ist in den meisten Verfassun-
gen verankert. Die Zukunft der Medizin und der Therapiemoglichkeiten beginnt

3 Vgl. G. Luf, Verteilungsgerechtigkeit im Bereich der modernen Medizin. Rechts-ethische Uberle-

gungen, RdM 1997, 99-106.
G. Virt, Leben bis zum Ende, Innsbruck 1998.
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mit der Forschung. In der Forschungsallokation werden die Weichen gestellt. Zur
Forschungsfreiheit gehort die Forschungsverantwortung.

Die Differenz zwischen den Bediirfnissen der kranken Menschen einerseits und
den Marktinteressen andererseits, die die Forschung leiten, war eine der wichtigen
Problemstellungen des Berichtes der Weltgesundheitsorganisation (WHO) ,,Priori-
ty medicines for Europe and the World“, der Ende November 2004 in Den Haag
vorgestellt und diskutiert wurde.’

Shareholderinteressen und Stakeholderinteressen — wie das neudeutsch so schon
heit — klaffen zunehmend auseinander. Die Sozialvertriglichkeit der Medizin
fangt bei der Sozialvertriglichkeit der Forschung an. Die Freiheit der Forschung ist
eine Freiheit in Verantwortung. Diese Verantwortung bezieht sich vor allem auf
die soziale Dimension. Anders als in den USA ist in Europa das Gesundheits-
system ein Solidarsystem, eine Tatsache, die bereits in der Entscheidung iiber die
Forschungsprioritidten von Anfang an bedacht werden muss.

2. Erstellung einer Priorititenliste fiir die Forschung

Ziel und Gegenstand des Berichtes ist es, die pharmazeutischen Innovationen
unter dem Aspekt der 6ffentlichen Gesundheit zu studieren und die Kluft zwischen
den Bediirfnissen der europdischen Biirger einerseits, jener der armen Lander ande-
rerseits, und den tatsdchlichen Forschungsschwerpunkten zu identifizieren und Lo-
sungsvorschlidge zur Uberbriickung zu unterbreiten. In vielen Bereichen fallen 6f-
fentliche Gesundheitsinteressen und Interessen der Pharmaindustrie zusammen. In
anderen Bereichen aber, wie den vernachldssigten Krankheiten in armen Landern
und seltenen Krankheiten in reichen Léndern, versagt der Markt. Aber auch Volks-
krankheiten in unseren Lédndern werden viel zu wenig beforscht. So muss ein sehr
hoher Anteil unserer Bevolkerung wegen Erkrankungen der Haltungs- und Bewe-
gungsorgane in Frithpension gehen. Osteoarthrosen gehdren zu den héufigsten und
volkswirtschaftlich belastendsten chronischen Krankheiten. Auch die Zahl und die
Leiden der Menschen mit Depressionen sind in Europa enorm hoch. Der WHO-
Bericht erwihnt sie an vorletzter Stelle der Liste von 16 Krankheiten, die beson-
ders der Forschung bediirfen. Die Forderung nach Forschung bezieht sich in dem
Bereich vor allem auf die Biologie und Behandlung der Depressionen bei Jugend-
lichen und Alteren. An der Uberbriickung der Kluft zu arbeiten, ist eine wichtige
Aufgabe fiir das 7. Forschungsrahmenprogramm der EU.

Fiir die Priorititensetzung im WHO-Bericht wurden verschiedene Methoden
gewdhlt: Erstens eine systematische Aufarbeitung des gegenwirtigen Standes der
Effektivitit und Wirksamkeit der Medikamente aus den verschiedenen Institutio-
nen und Datenbanken; zweitens die Vorausschau auf Fragen der menschlichen Ge-
sundheit, die sich als Herausforderung in der Zukunft stellen werden; drittens die

> Im Internet unter: http://mednet3.who.int/prioritymeds/report/index.htm
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Identifizierung jener Krankheiten, fiir die es keinen Markt gibt und die in der For-
schung daher vernachlissigt werden.

Mit verschiedenen Kriterien werden die Dringlichkeitsstufen der Gesundheits-
probleme erhoben, die als Grundlage fiir die Erstellung einer Prioritdtenliste fiir die
Forschung dienen.

Am Beginn der Gesichtspunkte stehen die demographischen Verdnderungen
infolge steigender Lebenserwartung. Danach folgen Infektions- und akute
Krankheiten in den Entwicklungslandern.

Chronische Krankheiten hingegen gewinnen vor allem in Europa noch weiter
an Bedeutung. Hier werden vor allem Herz- und Kreislauferkrankungen,
Schlaganfille, Diabetes, Krebs, Depressionen, Osteoarthritis und Alzheimer
genannt. Wenngleich letztere wegen der steigenden Lebenserwartung auch in
den armen Landern zunehmen werden, darf die akute Notwendigkeit fiir For-
schung an Tuberkulose, Malaria und Aids nicht iibersehen werden.

Akute Krankheiten und vor allem Infektionskrankheiten sind in Europa weit-
hin behandelbar. Viele Pharmafirmen haben daher ihre Forschungsanstren-
gungen im Antibiotika-Bereich reduziert. Dies kann fiir die Zukunft tiefgrei-
fende Auswirkungen im Hinblick auf weltweit zunehmende Anibiotika-
Resistenzen haben.

Ein weiteres Problem stellen die Virusinfektionen dar. Es wird an die Grippe-
epidemien von 1918/19 erinnert, die 40 bis 50 Millionen Menschenleben ge-
fordert haben. Eine solche Epidemie kann wiederkehren. Fiir derartige Even-
tualitdten ist die Welt nicht vorbereitet.

Auch bei schweren Krankheiten, fir die Prdventionsmoglichkeiten bestehen,
gibt es grofle Probleme. Diese zeigen sich sowohl bei priaventiven Einnahmen
von Medikamenten (vor allem bei Herzattacken und Schlaganfillen), als auch
bei Krankheiten, die durch Tabak- und Alkoholmissbrauch entstehen.
Hierauf werden solche Krankheiten genannt, fiir die es keine kurativen Be-
handlungsmoglichkeiten gibt (Osteoarthritis und Alzheimer).

SchlieBlich geht es um Krankheiten, fiir die es zwar Therapiemoglichkeiten
gibt, die aber inaddquat sind. Hier handelt es sich vor allem um Krebs und
Diabetes. Bei Depressionen gibt es Behandlungen fiir manche Gruppen, aber
mit starken Nebenwirkungen, bei Adoleszenten hingegen ist die Behandlung
zweifelhaft.

Unter den vernachldssigten Krankheiten werden Malaria, Tuberkulose und
HIV, aber auch seltenere wie Schlafkrankheit und einige andere aufgezahlt.
Der Tod von Miittern nach der Entbindung infolge von postpartalen Blutun-
gen ist in Entwicklungsldndern nach wie vor ein sehr gro3es Problem, da es
kaum hitzestabile Medikamente gibt.

SchlieBlich werden als der besonders der Forschung fiir die Gesundheitsfiir-
sorge bediirftige Gruppen alte Menschen, Frauen und Kinder genannt.
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3. Ziel der Gesundheitsfiirsorge sind nicht Medikamente

Mit diesem Analyse- und Differenzierungsinstrumentarium kommt der WHO-
Report zu folgender Liste von prioritir zu beforschenden Krankheiten: Infektionen
auf Grund von Resistenzen, Grippeepidemien, Verhinderung des Rauchens, Se-
kundérpravention bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes, Krebs, akute
Schlaganfille, HIV, Tuberkulose, vernachlédssigte Krankheiten, Malaria, Alzhei-
mererkrankungen, Osteoarthritis, chronisch obstruktive Lungenerkrankungen, Al-
koholmissbrauch, Depressionen, vor allem bei den Alteren und Adoleszenten, miit-
terlicher Tod durch postpartale Blutungen.

Unter den Folgerungen empfiehlt der Report eine Stirkung der gemeinsamen
Interessen zwischen Europa und den Entwicklungslandern, Abbau von biirokrati-
schen Hemmnissen und Hindernissen fiir vergleichende Studien, die zu einem bes-
seren Austausch fithren sollen, bessere Zusammenarbeit von 6ffentlicher und pri-
vater Forschungsfinanzierung, bessere Einbindung von Patienten und Patientenver-
einigungen in die Forschung sowie eine ethisch verantwortliche Preisgestaltung.
Eine Technologieplattform fiir die Pharmaindustrie wird angeregt und sollte fiir die
Realisierung der Prioritétenliste, aber auch fiir ethisch verantwortliche Preisgestal-
tung — vor allem in den armen Léndern — sorgen.

Die ethische Diskussion des Berichtes setzt an jener Stelle ein, wo dieser die
Differenz zwischen den tatsdchlichen Bediirfnissen der Menschen und den realen
Forschungsschwerpunkten ortet. Die Diskussion dieser Problematik gilt es zu ver-
tiefen.

Der Markt ist gesteuert von Kauf und Verkauf von Medikamenten und gesund-
heitsbezogenen Mitteln, die Forschung aulerdem gesteuert von der Erteilung von
Patenten. Mit dem Verkauf und der Nutzung von Lizenzen wird viel Geld verdient.
Die Solidaritit in Europa und weltweit ist von den reinen Marktinteressen schon
bei der ersten Entscheidung iiber Forschungsschwerpunkte herausgefordert. Die
Sorge um die Gesundheit reicht entschieden weiter als die Anwendung von Medi-
kamenten. Das Ziel der Gesundheitsfiirsorge sind nicht Medikamente — diese sind
eines unter vielen Mitteln — sondern Prophylaxe und Therapie, wenn die Gesund-
heit gefédhrdet oder gestort ist.

Hinzu kommt, dass auch die Therapiebediirfnisse in den verschiedenen Regio-
nen der Erde unterschiedlich sind. Die Européische Ethikberatergruppe hat in ihrer
Opinion 17 aus dem Jahr 2003 iiber ethische Aspekte klinischer Forschung in Ent-
wicklungsldndern darauf hingewiesen, dass die Hauptursache von Krankheiten die
Armut ist.° Weithin bestimmen Patente die Preispolitik und machen Medikamente
in den armen Léndern unerschwinglich. Die Europdische Ethikberatergruppe hat
fiir solche Situationen in ihrer Opinion 16 (2002) die Erteilung von Zwangslizen-
zen angeregt.

6 Die Dokumente der Européischen Ethikberatergruppe sind abrufbar:
http://ec.europa.eu/european_group_ethics/
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4. Reduktionismen im Menschenbild

Medizinische Forschung darf nicht auf die Entwicklung von Pharmazeutika be-
schriankt werden, sondern muss die psychosomatische Ganzheit des Menschen be-
riicksichtigen. Das Ziel der Medizin ist die Gesundheit des ganzen Menschen. Um
der Ganzheit des Menschen gerecht zu werden, ist es notwendig, die Komplexitat
von Krankheitsentstehungen und -verldufen zu erforschen. Die Erforschung der
Wechselwirkungen zwischen den mit den Methoden der Naturwissenschaft (z.B.
Genetik) erforschbaren Grundlagen einerseits und den Umwelteinfliissen, der Le-
bensgestaltung und der inneren Befindlichkeit des Menschen andererseits, kommt
im Mainstream der Forschungslandschaft zu kurz. Es gibt wohl erste Ansétze grof3
angelegter Langzeitstudien, die zumindest den Zusammenhang zwischen Genetik,
Umwelteinfliissen und Lebensstil im Blick haben. Im WHO-Bericht kommen sol-
che Forschungsprioritidten nicht zum Vorschein, sie sollten aber im 7. Forschungs-
rahmenprogramm der EU Beriicksichtigung finden.

Auch solche Forschungsprojekte betrachten vornehmlich die duflere Umgebung
des Menschen, blenden aber seine innere Befindlichkeit weitgehend aus. Erste For-
schungsansétze und Ergebnisse zeigen, dass das neuronale Netzwerk und das Ge-
hirn in die An- und Abschaltmechanismen von Genen involviert sind. Uber diese
Wechselwirkungen wird auch das Immunsystem beeinflusst und somit das Krank-
heitsgeschehen.

Da der Letztverantwortliche fiir seine Gesundheit der Mensch selbst ist (bezie-
hungsweise die Eltern fiir ihre Kinder), muss er in den 6ffentlichen Bildungsein-
richtungen — angefangen von der Schule — iiber die Komplexitit dieser Zusam-
menhénge ausreichend informiert werden. Fiir diese gesundheitsbezogene Bildung
ist wiederum die Forschung die Voraussetzung. In der naturwissenschaftlichen
Forschung sind bereits Ansitze vorhanden, den Einzelnen in seiner besonderen ge-
netischen und immunologischen Pragung zu erfassen. Solche Forschungen gilt es
vermehrt und vorrangig zu fordern.

Falsche Versprechungen aus einer verkiirzten, rein naturwissenschaftlichen Per-
spektive aber fithren nicht nur zur Tduschung und Enttduschung, sondern auch da-
zu, dass Menschen ihre Verantwortung fiir die eigene Lebensgestaltung im Ge-
sundheitsbereich gerne an medizinisch technische Experten abgeben. Fiir viele
Menschen werden iiberzogene Versprechungen der Medizin zum Religionsersatz.

Das mangelhafte Verstindnis von Krankheit und der Mangel an Bereitschaft zur
Verantwortungsiibernahme fiir die eigene Gesundheit hidngen mit Reduktionismen
im Menschenbild zusammen, die sich bis in konkrete Forschungs-, Bildungs- und
Therapiegestaltungen hinein auswirken. Durch die Konzentration der Medizin auf
die Naturwissenschaft konnten einerseits bewundernswerte Fortschritte erzielt
werden, auf die niemand verzichten mochte.

Durch die Ausweitung des notwendigen methodischen Reduktionismus auf das
Menschenbild kam es andererseits zu einer Mechanisierung des Menschenbildes
und dazu, dass Medizin nicht mehr kranke Menschen, sondern kranke Organe und
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Gewebe behandelt. Ein weiterer Reduktionismus spielt sich derzeit unter dem
Stichwort Genetisierung des Menschenbildes ab, so als ob die Hauptursache von
Krankheiten in den Genen selber liegen wiirde. Seriose Wissenschaft weil3, dass
die Zusammenhinge sehr viel komplexer sind. Ein dritter Reduktionismus besteht
in der zunehmenden Okonomisierung des Menschenbildes, das sich vor allem im
Bereich der Medizin abspielt.

Vermutlich stehen wir bereits an der Schwelle zu einem neuen Reduktionismus,
den man Roboterisierung des Menschenbildes nennen konnte. Durch die sogenann-
ten ,,Converging technologies” und eine zunehmende Implantation von Chips in
den menschlichen Koérper entstehen nicht nur ethische Detailprobleme wie Daten-
schutz, Schutz der Integritit und Identitdt der menschlichen Person, sondern sehr
grundlegende Probleme im Umgang mit dem Menschen.

Wenn Forschung etwas verspricht (etwa nur durch embryonale Stammzellen
viele Krankheiten heilen zu kénnen), miissen diese Versprechungen noch lange
nicht zum Erfolg fithren. Bereits eine reduktionistische Fragestellung in der For-
schung wird andere Ergebnisse liefern, als eine von Anfang an interdisziplinir an-
gelegte Studie, denn die Theorie bestimmt, was wir beobachten und erforschen
konnen. Forschung gibt nur Antwort auf gestellte Fragen.

Werden bestimmte Fragen methodisch nicht gestellt, bekommt man auch keine
Antworten. Hier zeigt sich, welche groBe Verantwortung bereits in der For-
schungsplanung und Finanzierung liegt. Die Weichen werden am Anfang gestellt.
Eine zu enge Fragestellung wird zu verkiirzten Antworten fithren. Hier zeigt sich
der Dreiklang zwischen Forschungsansatz, Forschungsergebnis und Heilung.
Letztlich hat der Recht, der dem ganzen Menschen gerecht wird und dadurch zu
seiner Heilung beitrégt.
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