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Eines fallt auf: Wenn wir iiber
Sponsoring reden, meinen wir
selbstverstdandlich die Pharma-

Industrie - nicht Daimler-Chrysler, die deutsche
Bank, Versace oder Aldi. Wir meinen die Forde-
rung medizinischer Forschung und Fortbildung
durch einen medizinisch-industriellen Komplex,
der weltweit jdhrlich mehr als 500 Milliarden
Dollar umsetzt und der ein massives Interesse
daran hat, dass wir als Gate Keeper der Arznei-
verordnung ihm wohlwollen. Und die meisten
von uns wollen ihm wohl, wir dankbaren Arzte,
die wir seit unserer Ausbildung unsere Freude
an den kleinen und groRen Gaben der Arzneimit-
telhersteller haben [1].

Die Kugelschreiber auf unserem Schreibtisch, un-
sere Terminkalender, ein Teil unserer Fachbiicher
sind solche Geschenke - wenn wir wichtig sind,
gelegentlich sogar ein Laptop. Die meisten Fort-
bildungsveranstaltungen, die wir besuchen, sind
industriegesponsert. Und wenn wir Vortrage hal-
ten, nehmen wir (ich auch) gern - ordentliche -
Honorare entgegen, von denen wir wissen, dass
sie gesponsert sind.

Wir sind nicht bestechlich, natiirlich nicht - dazu
braucht es mehr als einen Kugelschreiber. Aber
wenn wir ehrlich mit uns sind, wissen wir, dass
es nichts umsonst gibt. Es ist schlicht ein Gebot
der Hoflichkeit, dass wir uns als Referenten nicht
allzu kritisch tiber das Praparat des Hauptspon-
sors dufdern, das diesen erst zum Sponsoring mo-
tiviert. Und es ist nur menschlich, dass wir dem
sympathischen Reprasentanten dieses Sponsors,
mit dem wir einen netten Abend verbracht ha-
ben, bei seinem ndchsten Besuch aufmerksamer
zu héren als einem beliebigen anderen. ,Arzte
sind wie andre Menschen, schreibt Bernhard
Shaw in seiner Vorrede iiber die Arzte vor ziem-
lich genau 100 Jahren [2]; und daran hat sich
nichts gedndert.

Warum soll es nicht méglich sein, dass die ein-
kommensstarken Mitglieder eines Zweigs des
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Gesundheitswesens, der allein in unserem Land
mehrere 100 Milliarden Euro umsetzt, ihre Fort-
bildung aus eigener Kraft finanzieren? Ich bin
nicht weltfremd. Ich weil3, dass wir uns seit 50
Jahren zunehmend auf die Fremdfinanzierung
durch die Industrie eingelassen haben, und dass
wir nicht rechtzeitig gegengesteuert haben. Wir
haben uns auf dem Gebiet der Fortbildung unse-
ren Sponsoren mehr oder weniger ausgeliefert.
Wir sind auf ihren guten Willen angewiesen;
und im Zeichen knapper Kassen ist es nur schwer
moglich, die offentlichen Trager des Gesund-
heitswesens davon zu iiberzeugen, den Stab zu
iibernehmen. Wir miissten also in unsere eigene
Tasche greifen. Aber da wir nicht bestechlich
sind, sehen wir nicht ein, warum wir das tun sol-
len. Also bleibt vorerst alles beim Alten.
Schlieflich bietet auch unsere Fachgesellschaft
fast nur obligatorische Fortbildungsveranstal-
tungen an, die industriegesponsert sind. Schlie3-
lich finanzieren auch unsere Standesorganisatio-
nen ihr offizielles Mitteilungsblatt iiber Anzeigen
der Industrie und, wie man hért, aus den Uber-
schiissen sich selber, statt einen Beitrag zu einer
werbefreien unabhdngigen medizinischen Zeit-
schrift, wie etwa dem British Medical Journal, zu
leisten. Zu glauben, dass das allgegenwartige
Sponsoring zu einer unabhdngigen Meinungsbil-
dung von uns Arzten beitrigt, ist Traumtinzerei.
Aber jede Beeintrachtigung dieser Unabhdngig-
keit behindert zwangsldufig den medizinischen
Fortschritt: Gesponsert wird immer aus dem
Budget jener Medikamente, die die Sponsoren
aktiv bewerben, auch wenn die Themen der ge-
sponserten Veranstaltungen damit primdr nichts
zu tun zu haben scheinen.

Jiirgen Fritze ist in seiner Verteidigung des Spon-
soring ausschlieflich auf die klinische Forschung
eingegangen, genauer auf die klinische Priifung
von Medikamenten. Diese ist notwendig. Und
Fritze fordert mit Recht, dass dafiir zahlen soll,
wer den grofSten Vorteil davon hat. Aber ist das
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Sponsoring? Ist die klinische Priifung von neuen Arzneimitteln
nicht vielmehr Auftragsforschung? Sollte die Mitwirkung daran
nicht durch Werkvertrdge geregelt werden, die neben den wis-
senschaftlichen Rahmenbedingungen die Erstattung der Voll-
kosten an die priifenden Institutionen und angemessene Ent-
schddigungen fiir die mitwirkenden Probanden enthalten miis-
sen?

Es steht aufSer Frage, dass die Arzneimittelforschung — wenn sie
denn innovativ ist - den medizinischen Fortschritt fordert. Das
Problem liegt auf einer anderen Ebene. Weil es um so viel Geld
geht, dient solche Forschung allzu hdufig vorrangig dem Ziel,
den Patentschutz zu verldngern, ohne dass die Kranken davon
profitieren, z.B. durch zweifelhafte Indikationserweiterungen
auf Kinder. Zugleich stellen die Arzneimittelhersteller fast im-
mer jede Forschung und die Férderung bewdhrter Medikamente
ein - einschlieBlich des damit verkniipften Sponsoring -, sobald
die ersten Generika auf den Markt kommen. Das hat gelegentlich
dramatische Folgen fiir die Férderung von FortbildungsmafRnah-
men, etwa wenn sich ein Produzent als Konsequenz aus einem
Fachgebiet, etwa der Psychiatrie, zuriickzieht.

Aus der Sicht des Arzneimittelherstellers ist das nur legitim.
Aber es behindert den medizinischen Fortschritt, wenn Stund
an die Fortbildung iiber solche bewdhrten Substanzen nicht
mehr finanzierbar ist und entsprechend nicht mehr stattfindet
- noch mehr allerdings, wenn die Férderungsmittel von da an
mit der Werbung fiir pseudoinnovative Homologe verkniipft
werden, etwa gereinigte Razemate oder methysierte desmethy-
lisierte Substanzen, die dann als besonders wirksam verkauft
werden. Das wiederum behindert den medizinischen Fort-
schritt. Wer mehr wissen will, mége bei Marcia Angell [3] nach-
lesen, der langjdhrigen Herausgeberin des New England Journal
of Medicine: ,The Truth about Drug Companies - How they de-
ceive us, and what to do about it“. Sie stellt in ihrem bitterb6sen
Buch neben vielem anderen vor allem auch die fortschrittsbe-
hindernden Aspekte von industriegeforderter Fortbildung und
Forschung an den Pranger: Marketing masquerading as Educa-
tion und Marketing masquerading as Research. Dem ist nichts
hinzuzufiigen.

Die Abhdngigkeit der Medizin von ihren Sponsoren ist ein Di-
lemma. Es kann nicht darum gehen, es hier und jetzt aufzuldsen.
Als erstes muss uns bewusst werden, dass es eins ist. Wir kén-
nen getrost unterstellen, dass es unseren Sponsoren dhnlich
wie uns darum geht, kranken Menschen auf die bestmogliche
Weise zu helfen. Aber jenseits dieses gemeinsamen Anliegens,
das uns verbindet, trennen uns widerstreitende Interessen. Das
ist von der Natur der Sache her unvermeidbar. Denn die Medizin
ist zugleich ein Markt, auf dem es weltweit um Billionen geht. Zu
glauben, dass man dessen Versuchungen durch Verhaltenskodi-
zes regeln kann, ist mehr als naiv. Das Ziel der Gewinnmaximie-
rung konkurriert dort zwangsldufig mit dem Ziel des medizini-
schen Fortschritts und, was wichtiger ist, mit dem Patienten-
wohl.
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Es besteht kein Zweifel, dass die Herkunft der
W Finanzierung von Studien Form und Inhalt einer

Publikation oder Prdsentation beeinflussen
kann [4], auch in der Psychopharmakologie [5]. Einfliisse konnen
auch mittelbar und auch ungewollt erfolgen, indem das Studien-
design ein bestimmtes Produkt begiinstigt oder ,ungiinstige*
Studienergebnisse nicht zur Publikation eingereicht oder ange-
nommen (publication bias) werden [6]. Das ist auch fiir die Zu-
kunft zu erwarten.
Um die Aufmerksambkeit fiir potenziell verzerrte Informationen
zu scharfen, sind mogliche Interessenkonflikte darzulegen. Die
Wirksamkeit dieses Verfahrens ist bezweifelt und stringente Re-
gelungen sind gefordert worden [7]. Um zumindest der publica-
tion bias vorzubeugen, ist die verpflichtende Registrierung in 6f-
fentlich zugdnglichen Studienregistern vorgesehen, in Europa
aber noch nicht umgesetzt.
Konventionell wird der Finanzier einer Studie als Sponsor be-
zeichnet. Das Bundesfinanzministerium (BMF-Schreiben vom
18.2.1998) hat aber Sponsoring definiert als ,die Gewdhrung
von Geld oder geldwerten Vorteilen durch Unternehmen zur
Forderung von Personen, Gruppen und/oder Organisationen in
sportlichen, kulturellen, kirchlichen, wissenschaftlichen, sozia-
len, 6kologischen oder dhnlich bedeutsamen gesellschaftspoliti-
schen Bereichen, mit der regelmdRig auch eigene unterneh-
mensbezogene Ziele der Werbung oder Offentlichkeitsarbeit
verfolgt werden“. Dem Sponsoring im Sinne dieser Legaldefini-
tion steht also keine geldwerte, angemessene Gegenleistung
des Empfangers der Sponsorship gegeniiber. Solches Sponsoring
anzunehmen, ist dem Arzt gemall Berufsordnung (§32 MBO)
grundsatzlich verboten, weil ,hierdurch der Eindruck erweckt
wird, dass die Unabhdngigkeit der drztlichen Entscheidung be-
einflusst wird".
Es diirfte aber kaum streitig sein, dass einem Arzt und einer arzt-
lich geleiteten Einrichtung fiir erbrachte Leistungen eine Vergii-
tung zusteht. Das leuchtet spdtestens ein, wenn man bedenkt,
dass Arzt und Einrichtung in der ,geopferten* Zeit anderweitig
hdtten Einnahmen erzielen kdnnen. Das ist auch ansonsten
selbstverstdndlich im Geschaftsverkehr. Das muss also auch fiir
Leistungen gelten, die im Auftrag von Unternehmen der phar-
mazeutischen oder Medizinprodukteindustrie erbracht werden.
Wird der Begriff Sponsoring im allgemeineren Sinne der Vergii-
tung (funding) verwendet, dann hat die Hohe dieser Vergiitung
gemdf §33 MBO in angemessenem Verhdltnis zur drztlich-wis-
senschaftlichen Leistung zu stehen. Angemessen bedeutet - z.B.
in Begriffen der Gebiihrenordnung (§§5 und 6 GOA) - den Kos-
ten, der Schwierigkeit und dem Zeitaufwand der Leistung sowie
den Umstdnden bei der Ausfiithrung entsprechend. Was dies im
Detail bedeutet, kann hier auf3er acht bleiben.
Die Leistungen miissen ihrer Art nach mit dem drztlichen Ethos
und dem darauf aufbauenden Berufsrecht vereinbar sein. Die
MBO (§33) nennt exemplarisch die ,Entwicklung, Erprobung
und Begutachtung” von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln oder Me-
dizinprodukten und verbietet (§ 34) explizit, ,iiber Arznei-, Heil-
und Hilfsmittel, Kérperpflegemittel oder dhnliche Waren Wer-
bevortrage zu halten oder zur Werbung bestimmte Gutachten
zu erstellen“. GemdR § 15 MBO sind ,,in Publikationen von For-
schungsergebnissen die Beziehungen der Arztin oder des Arztes
zum Auftraggeber und dessen Interessen offenzulegen” (was im-
plizit auch fiir Vortrage gilt). Zum Sponsoring von Fortbildungs-
veranstaltungen fordert §35 MBO, Beziehungen zum Sponsor
seien bei der Ankiindigung und Durchfiihrung offen darzulegen.
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Den Zulassungsbehorden sind alle Studien anzuzeigen. Bei zu-
lassungsrelevanten Studien haben die Zulassungsbehorden Zu-
griff auf die kompletten Studienunterlagen, also auch die unter-
nehmensinternen, vertraulichen Studienprotokolle und Studien-
berichte bis hin zu den Rohdaten. Die Zulassungsbehérden sind
damit nicht den Risiken der publication bias ausgeliefert. Die
formale und inhaltliche Qualitdt der den Zulassungsbehoérden
zugdnglichen Informationen iibersteigt damit grundsdtzlich die
Qualitdt von Publikationen. Methodische Schwdchen (z.B. Bias
im Design) der Studien zugunsten eines Produktes werden also
in der Zulassungsentscheidung gewiirdigt.

Wenn sich Metaanalysen, auch auf Basis systematischer Litera-
turrecherche, ausschlieRlich auf publizierte Daten stiitzen, be-
steht im Vergleich zu den Zulassungsbehérden ein erhohtes Ri-
siko verzerrter Information. Wirklich bedeutsam wird das Prob-
lem also verfédlschter Erkenntnis (bias) bei Studien ohne Zulas-
sungsrelevanz. Das sind insbesondere Studien zum Vergleich
verschiedener Produkte, solange nur der Nachweis der Plazebo-
iiberlegenheit Zulassungsvoraussetzung ist und nicht der Nach-
weis gleicher (Non-Inferioritdt) oder gar {iberlegener Wirksam-
keit. Ob diese Beschrankung hinreichend rational ist, spielt hier
keine Rolle.

Was wdren Alternativen zum Sponsoring im Sinne der angemes-
senen Vergiitung erbrachter Leistungen (funding)? Leicht ist es,
offentliche Studienfinanzierung zu fordern. Schwer aber ist es,
die notwendigen Ressourcen zu aquirieren. Wiirde die 6ffentli-
che Finanzierung aber tatsdchlich vor verzerrter (bias) Prdsenta-
tion von Daten schiitzen? Kaum, denn auch die Forscher selbst
verfolgen Interessen (ohne Interesse findet Forschung nicht
statt). Der Einfluss dieser Interessen scheint bisher nicht syste-
matisch untersucht worden zu sein. Immerhin gibt es aber sogar
gezielten Wissenschaftsbetrug [8], wozu wiederum systemati-
sche Untersuchungen weitgehend fehlen [9].

Offentliche Finanzierung kann also verzerrte Information nicht
ausschlieRRen, allenfalls abmildern. Dennoch sind 6ffentlich fi-
nanzierte Studien selbstverstandlich unbedingt zu fordern, ins-
besondere fiir Fragestellungen, fiir die es an - letztlich 6kono-
misch motivierten - Interessenten fehlt. Dies gilt zum Beispiel
nahezu regelhaft fiir Produkte, deren Patentschutz ausgelaufen
ist.

Letztlich ist es unausweichlich, dass derjenige, der von einer For-
schung - 6konomisch - profitiert, diese Forschung auch zu fi-
nanzieren hat. Staatliche und andere gemeinniitzige (auch durch
Kostentrdger) Forschungsférderung kann und darf Forschung
grundsatzlich nur finanzieren, wenn keine Partikularinteressen
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den Forschungsgegenstand dominieren, das gesamtgesellschaft-
liche Interesse also im Vordergrund steht.

Zur Abwehr verfalschter Information in Forschung und Werbung
hat sich der Verband forschender Arzneimittelhersteller (VFA)
einen Verhaltenskodex gegeben [10], dessen Verletzung mit
empfindlichen Sanktionen bedroht ist. Wirksamster Schutz ge-
gen verfdlschte Erkenntnis und Betrug ist und bleibt am Ende
die mit den methodischen Richtlinien (z.B. GCP) der Zulassungs-
behdrden (z.B. Notes for Guidance der EMEA) konforme (und
iiberwachte) Planung, Durchfiithrung und Auswertung der Studi-
en, die systematische Begutachtung der systematisiert zu erstel-
lenden [11,12] Manuskripte - und die Kritikfahigkeit der Leser
(und Zuhorer).
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