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Liebe LeserInnen,

Totgesagte leben länger, das 
gilt  auch für die gemeinsame 
Bewertung von  neuen Arz-
neimitteln in der EU. Da die 
globalen Standards für die 
Arzneimittelbewertung immer 
noch in Europa gesetzt werden, 
lohnt ein genauer Blick auf die 
geplanten Regeln (siehe links). 

Schlecht sieht es mit den welt-
weiten Impfquoten gegen Co-
vid-19 aus. Während in Europa 
über 100 Dosen pro 100 Perso-
nen verimpft wurden, liegt die 
Zahl in Afrika deutlich unter 10. 
In manchen Ländern liegt sie im 
Promillebereich (S. 6). Dennoch 
blockiert die Bundesregierung 
weiter die globale Ausweitung 
der Produktion. Der Schutz der 
enormen Profite der Hersteller  
(S. 7) ist ihr wichtiger.

Es gibt aber auch erhebliche 
Kollateralschäden durch Corona. 
In vielen Teilen der Welt hat 
die Gesundheitsversorgung 
gelitten, so auch in Ghana (S. 5).

Viele Gründe, sich einzumischen, 
meinen wir. 

Ihr

Jörg Schaaber
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Europäische Nutzenbewertung kommt
Verbesserungen und viele kritische Punkte
Bereits seit mehreren Jahren gibt es Bestrebungen, die Bewertung neuer Arz-
neimittel in der EU zu vereinheitlichen und damit nationale Verfahren abzu-
schaffen. Erste Vorschläge stießen auf scharfe Kritik (wir berichteten1,2,3). Eine 
Einigung war lange nicht in Sicht. Im Windschatten von Covid-19 bahnt sich 
– von der Öffentlichkeit weitgehend unbemerkt – ein Ende der Geschichte 
an. Ein zwischen Mitgliedsstaaten, Kommission und Parlament abgestimmter 
Entwurf für eine europäische Nutzenbewertung liegt jetzt vor.4 Wir berich-
ten über Schwachstellen und Fortschritte im Sinne der PatientInnen.

Entscheidender Treiber bei der 
Vereinheitlichung der Nutzenbewer-
tung in der EU war die Pharmaindus-
trie. Sie wollte sich nicht länger mit 
den verschiedenen Verfahren in den 
Mitgliedsstaaten auseinandersetzen, 
die unterschiedliche Anforderungen 
an die einzureichenden Unterlagen 
haben und teilweise zu verschiedenen 
Bewertungen kommen. 

Aus Sicht der Hersteller ist es außer-
dem ein Ärgernis, dass bei vielen neu-
en Medikamenten kein Mehrnutzen 
für die PatientInnen erkannt wird und 
diese Mittel dann in etlichen Ländern 
von den Krankenkassen nicht erstattet 
werden.5 Deshalb ging es der Indus
trie nicht nur um Vereinheitlichung, sie 
versuchte gleichzeitig eine Senkung 
der wissenschaftlichen Anforderun-
gen durchzusetzen. 

Die Kritik an den ersten Vorschlä-
gen ist nicht ohne Folgen geblieben. 
Im aktuellen Gesetzentwurf der EU6 
spiegeln sich echte Fortschritte wider. 
Allerdings bleibt manches fragwürdig: 
Die Kommission räumt sich selbst weit-
gehende Rechte im Prozess der Be-
wertung ein und Hersteller erhalten 
Eingriffsmöglichkeiten, die inakzepta-
bel sind. Eine erhebliche Unsicherheit 

bleibt, weil etliche Bestimmungen im 
Detail erst nachträglich durch soge-
nannte delegierte Rechtsakte (Delega-
ted Acts) von der Kommission selbst 
festgelegt werden sollen. Das öffnet 
die Tür für weitere Beeinflussungsver-
suche.

Langer Vorlauf nötig
Die europäische Nutzenbewertung 

soll drei Jahre nach ihrer Verabschie-
dung in Kraft treten, um dem Aufbau 
der notwendigen Strukturen und ei-
ner anschließenden Pilotphase genü-
gend Zeit zu lassen. In drei Jahren soll 
die neue Behörde dann zuerst alle 
Krebsmedikamente und sogenannte 
neuartige Therapien (ATM) bewerten 
(erstere machen derzeit rund ein Drit-
tel aller Neuzulassungen aus). Nach 
weiteren drei Jahren sollen Medika-
mente gegen seltene Erkrankungen 
folgen, alle übrigen Arzneimittel kom-
men noch zwei Jahre später an die 
Reihe. 

Auch Medizinprodukte hoher Ri-
sikoklassen und in-vitro-Diagnostika 
sollen einer europäischen Bewertung 
unterzogen werden, wobei die Krite-
rien für die Auswahl der zu prüfenden 
Produkte und der Zeitrahmen vage 
formuliert sind.
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Keine nationalen Verfahren mehr
Ist eine europäische Nutzenbewer-

tung in Arbeit, darf kein Mitgliedsstaat 
dieselben wissenschaftlichen Auswer-
tungen wiederholen. Allerdings kön-
nen nach einer EU-Nutzenbewertung 
weiterhin zusätzliche Analysen ge-
macht werden, die für die nationale 
Entscheidungsfindung über die Erstat-
tung notwendig sind.

Ein ganz wichtiger Punkt: Die eigent-
liche Erstattungsentscheidung und 
auch die Preisverhandlungen bleiben 
nationale Souveränität. Um in dieses 
Recht nicht einzugreifen, darf die Dar-
stellung der wissenschaftlichen Ergeb-
nisse keine Werturteile über den zu-
sätzlichen klinischen Nutzen enthalten. 
Nur die nackten Fakten dürfen darge-
stellt werden. 

Wie läuft das Verfahren ab?
Zur Durchführung des wissenschaft-

lichen Bewertungsprozesses für neue 
Therapien soll eine Koordinierungs-
gruppe etabliert werden, in der alle 
Mitgliedsstaaten vertreten sind. Sie 
soll den Bewertungsprozess steuern 
und durchführen. Die Kommission 
hat sich selbst im Verfahrensablauf al-
lerdings weitgehende Eingriffsrechte 
gesichert.

Welche Evidenz zählt?
Die geringen Anforderungen an die 

von den Firmen einzureichenden Da-
ten war einer der kritischsten Punkte 
in früheren Entwürfen. Sie orientierten 
sich am niedrigsten Standard der Mit-
gliedsstaaten und auf Modellbewer-
tungen im Rahmen der freiwilligen eu-
ropäischen Kooperation EUnetHTA 
(siehe Kasten S. 3).

Es drohte eine Einigung auf den 
niedrigsten Standard: Nur die lücken-
haften veröffentlichten Daten zu ei-
nem Arzneimittel wären berücksichtigt 
worden. Für eine seriöse Bewertung 
ist aber die Vorlage des Clinical Study 
Reports (CSR), der alle in einer klini-
schen Studie gemessenen Ergebnisse 
enthält, unentbehrlich. Das deutsche 

Gesetz zur Nutzenbewertung (AM-
NOG) schreibt genau das vor, viele 
andere EU-Staaten geben sich derzeit 
mit weniger zufrieden. 

Der vorliegende EU-Entwurf ver-
langt ausdrücklich, dass das Dossier 
des Herstellers „alle veröffentlichte 
und unveröffentlichte Information, Da-
ten, Analysen und andere Evidenz auf 
dem neuesten Stand“ enthalten müs-
se. Dazu gehören die (umfangreichen) 
Daten, die der Zulassungsbehörde 
EMA vorgelegt wurden. Auch das 
Schlüsselwort CSR wird ausdrücklich 
erwähnt, ebenso die Daten Dritter 
einschließlich abgebrochener Studi-
en. All das ist ein entscheidender Fort-
schritt gegenüber allen bisher kursie-
renden Vorschlägen. 

Als Unsicherheit bleibt, dass Einzel-
heiten über die vorzulegenden Un-
terlagen von der Kommission selbst 
in einem delegierten Rechtsakt fest-
gelegt werden. Entscheidend wird die 
Gestaltung der Dossiervorlage (Tem-
plate) sein, die den Herstellern genau 
vorschreibt, welche Daten in welcher 
Detailtiefe vorgelegt werden müssen.

So tun als ob?
In der bisherigen Debatte um die 

EU-Nutzenbewertung  spielten auch 
sogenannte Surrogatendpunkte eine 
Rolle. Solche Laborwerte oder Mes-
sungen der Tumorgröße bei Krebs 
gelten als sehr unzuverlässiger Indi-
kator für tatsächliche Vorteile.9 Für 
PatientInnen wirklich relevant sind da-
gegen eine Senkung der Sterblichkeit, 
die Linderung der Symptome oder 
eine Verbesserung der Lebensquali-
tät. 

Im Gesetzentwurf ist jetzt von „ge-
sundheitlichen Ergebnissen“ (health 
outcomes) die Rede. Das ist zwar eher 
allgemein gehalten, aber geht in die 
richtige Richtung. Die Praxis der kom-
menden EU-Bewertung wird zeigen, 
wie gut die relevanten Endpunkte und 
die PatientInnengruppen, die poten-

ziell von einer Behandlung profitieren, 
definiert werden. 

Zum Knackpunkt kann die Auswahl 
der Vergleichstherapie werden. Die 
Koordinierungsgruppe legt sie „unter 
Berücksichtigung von Informationen 
durch den Medikamentenentwickler, 
PatientInnen, klinische und andere 
ExpertInnen“ fest. Für den Hersteller 
ist der Vergleich mit einem neueren 
teuren Medikament möglicherwei-
se die attraktivere Alternative, auch 
wenn für dieses Vorteile gegenüber 
älteren preisgünstigen Therapien gar 
nicht belegt sind. Denn so lassen sich 
am Ende eher hohe Erstattungsprei-
se erzielen – selbst wenn das eigene 
Präparat keine Vorteile aufweisen 
sollte. Hier kommt es darauf an, dass 
die Koordinierungsgruppe stringent 
arbeitet und Beeinflussungsversuchen 
widersteht. 

Die Mitgliedsstaaten können un-
terschiedliche Anforderungen zur 
Vergleichstherapie oder Endpunkten 
formulieren. Stimmt dem die Koordi-
nierungsgruppe zu, werden mehrere 
Auswertungen parallel durchgeführt.

Real World Data?
Zwar ist im Entwurf die Rede von 

vergleichenden klinischen Studien als 
Goldstandard für die Bewertung. Es 
bleibt aber eine Hintertür offen, auch 
wissenschaftlich wenig belastbare Er-
gebnisse mit einzubeziehen. So ist im 
Begründungstext mehrfach von Real 
World Data die Rede, also nachträg-
lichen Auswertungen von Daten aus 
der Behandlungspraxis. Damit sollen 
perspektivisch „Evidenzlücken gefüllt“ 
werden. Dafür sind solche Daten aber 
schon aus methodischen Gründen 
wenig geeignet. Erfreulicherweise 
taucht der Begriff Real World Data im 
Gesetzestext selbst aber nicht auf.

Eng getaktet
Bislang begann die Bewertung eines 

neuen Arzneimittels mit dem Markt-
eintritt. Künftig soll sie früher starten, 
also deutlich vor der Zulassung. Das 
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bedeutet mehr Unsicherheit, weil 
die klinischen Studien weniger weit 
gediehen sind. Für den Anbieter ver-
spricht das europäische Verfahren 
schnelleren Marktzutritt und damit 
schnelleren Gewinn. Ein Versprechen 
wird das Verfahren allerdings nicht 
einlösen: Dass die neuen Medika-
mente überall verfügbar sein werden. 
Denn oft scheitert die Erstattung in 
ärmeren Mitgliedsstaaten auch an den 
hohen Preisen der neuen Mittel. Nicht 
selten vermarkten die Hersteller ihre 
Produkte in diesen Ländern erst gar 
nicht. Eine Verpflichtung, ein EU-weit 
zugelassenes Mittel auch überall an-
zubieten, enthält der Gesetzentwurf 
nicht.

Bereits deutlich vor der Zulassung 
muss die Koordinierungsgruppe die 
Vergleichstherapie und auch die zu 
bewertenden Aspekte bestimmen. 
Also zu einem Zeitpunkt, zu dem die 
genaue Indikation und eventuelle An-
wendungsbeschränkungen noch nicht 
endgültig feststehen. Die Kommission 
fordert daraufhin die Unterlagen des 
Herstellers an. Wieviel Zeit ihm zur 
Erstellung des Dossiers zur Verfügung 
steht, ist noch nicht festgelegt. Klar ist 
lediglich, dass es bereits 112 Tage vor 
der geplanten Marktzulassung fertig 
sein muss.10 

Genaue Ablaufpläne mit Fristen 
müssen Koordinierungsgruppe und 
Kommission erst noch entwickeln. 
Das wird erst nach Verabschiedung 
der EU-Verordnung geschehen. Alles 
in allem scheint der Zeitrahmen sehr 
eng, da das Abschlussdatum für den 
Bewertungsbericht mit 30 Tagen nach 
Zulassung fest terminiert ist.11 Denn 
der für die Auswertung der Studie-
nergebnisse zur Verfügung stehende 
Zeitraum wird durch mehrere Prozess-
schritte erheblich verkürzt. Die Kom-
mission reicht das Herstellerdossier 
erst nach Prüfung auf Vollständigkeit 
„zügig“ an die Koordinierungsgruppe 
weiter. Dann müssen die BewerterIn-
nen (Assesors)12 zunächst einen vor-
läufigen Bericht erstellen, den Patient

Innen und ExpertInnen kommentieren 
können. 

Zensur durch Firmen?
Auch der Hersteller bekommt das 

Recht, den Entwurf zu sehen, und kann 
auf „alle rein technischen oder sachli-
chen Ungenauigkeiten“ hinweisen. 
Gleichzeitig kann er mitteilen, welche 
Informationen er als Geschäftsgeheim-
nisse betrachtet und geschwärzt sehen 
möchte. Das ist ein weitgehendes Ein-
griffsrecht, das Hersteller zum Beispiel 
im deutschen Nutzenbewertungsver-
fahren nicht haben. Hierzulande kön-
nen sie erst die fertige bereits veröf-
fentlichte Bewertung kommentieren 
und Schwärzungen gibt es gar nicht.

Die BewerterInnen müssen die 
Kommentare von PatientInnen, Exper-
tInnen und des Herstellers „abwägen“ 
und gegebenenfalls berücksichtigen. 
Erst dann können sie ihren Bericht 
abschließen, den die Koordinierungs-
gruppe noch gutheißen muss. Kommt 
keine Einigung zustande, werden die 
divergierenden Meinungen darge-
stellt. 

Genehmigung durch Kommission
Abschließend prüft die EU-Kom-

mission innerhalb von zehn Arbeits-
tagen, ob der Bericht den gesetzten 
Regeln entspricht. Ist das nicht der 
Fall, muss die Koordinierungsgruppe 
nachbessern. Findet der Bericht dann 
immer noch nicht das Wohlwollen der 
Kommission, teilt sie die Berichte und 
die Gründe für ihre Beanstandung nur 
den Mitgliedsstaaten und dem Her-
steller mit. Die Öffentlichkeit erfährt 
von einem solchen Dissens erst nach-
träglich in einem zusammenfassenden 
Jahresbericht der Koordinierungs-
gruppe.

Wenn der Hersteller nicht liefert
Die Kommission entscheidet dar-

über, ob die vom Hersteller einge-
reichten Unterlagen für eine Nutzen-
bewertung den festgelegten Kriterien 
entsprechen und rechtzeitig einge-
reicht wurden. Kommt der Hersteller 

einer weiteren Aufforderung nicht 
nach, wird das Bewertungsverfahren 
eingestellt. Dann können nationale 
Bewertungen wieder uneingeschränkt 
durchgeführt werden. 

Transparenz
Zwar heißt es im Begründungstext 

„Transparenz und Sensibilisierung der 
Öffentlichkeit für den Prozess sind 
von wesentlicher Bedeutung. Für den 
Fall, dass aus kommerziellen Gründen 
vertrauliche Daten vorliegen, muss die 
Vertraulichkeit klar definiert und be-
gründet […] werden.“ Aber während 
des Bewertungsprozesses bleiben die 
Informationen vertraulich. Dritte, die 
die Daten kommentieren, müssen eine 
Geheimhaltungsvereinbarung unter-
schreiben. 

Das Herstellerdossier und der Be-
wertungsbericht sollen „zum Zeit-

 
EUnetHTA: Bewertungen  
von Herstellers Gnaden

EUnetHTA hat einige Bewertungen neuer 
Wirkstoffe durchgeführt, um ein gemeinsames 
europäisches Vorgehen zu erproben. Dass 
dabei die Firmen mit Samthandschuhen ange-
fasst wurden, macht das Beispiel Sotagliflozin 
gegen Typ 1 Diabetes deutlich. Die Bewertung 
stellt Vorteile bei den Surrogatendpunkten 
„Senkung des Blutzuckers“ und „seltenere 
Unterzuckerungen“ fest. Gleichzeitig stellt 
sie in Frage, ob die leichten Verbesserungen 
klinisch überhaupt relevant sind. Das Risiko 
von Ketoazidosen wird als Nachteil benannt.

Vor allem aber wird die Aussagesicherheit 
der verwendeten Evidenz als „sehr niedrig“ 
bezeichnet.7 Und das hat unmittelbar mit dem 
Verhalten des Anbieters Sanofi zu tun. Große 
Teile der eingereichten Evidenz konnten 
nicht verwendet werden, weil Sanofi einer 
Veröffentlichung nicht zustimmte: „Die Autoren 
durften die vertraulichen Informationen aus 
den Anlagen des eingereichten Dossiers nicht 
verwenden und haben diese Informationen 
auf Verlangen des Inhabers der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen aus dem Dokument 
entfernt.“ 8
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punkt der Veröffentlichung“ auch auf 
der öffentlich zugänglichen Internet-
seite der EU-HTA zugänglich gemacht 
werden. Welche Teile des Hersteller-
dossiers veröffentlicht werden müs-
sen, erschließt sich nicht so ohne wei-
teres. Im Entwurf ist aber die Rede von 
der „Entfernung von Informationen 
kommerziell sensibler Art“ vor Veröf-
fentlichung. Dass der Hersteller auch 
im Bewertungsbericht selbst Schwär-
zungsvorschläge machen kann, wurde 
oben bereits erwähnt.

Was die frühe Beratung der Herstel-
ler zu relevanten Endpunkten für seine 
Studien angeht, soll es auf der öffent-
lichen Website und im Jahresbericht 
der Koordinierungsgruppe eine „zu-
sammenfassende anonymisierte Dar-
stellung der nicht-vertraulichen Infor-
mationen“ geben. Im Jahresbericht der 
Koordinierungsgruppe einschließlich 
der eingeholten Kommentare von Ex-
ternen.

Interessenkonflikte
Erfrischend deutlich heißt es im Ent-

wurf: „Vertreter, die für die Koordinie-
rungsgruppe oder ihre Untergruppen 
benannt werden und PatientInnen, 
klinische und sonstige Sachverstän-
dige, die an gemeinsamen Arbeiten 
teilnehmen, dürfen keine finanziellen 
oder sonstigen Interessen in der In-
dustrie, die Gesundheitstechnologien 
entwickelt, haben, die ihre Unabhän-
gigkeit oder Unparteilichkeit beein-
trächtigen könnten.“ Die Kommission 
kann Mitglieder der Koordinierungs-
gruppe von einzelnen Diskussionen 
und dem Zugang zu den Unterlagen 
ausschließen, wenn sie deren Unab-
hängigkeit oder Unparteilichkeit nicht 
gewährleistet sieht. Die Erklärungen 
und eventuelle Ausschlüsse müssen 
in den Sitzungsprotokollen dokumen-
tiert werden. 

Auch hier gilt die Einschränkung: 
Die genauen Kriterien, was einen Inte-
ressenkonflikt darstellt und wie damit 
umgegangen werden soll, werden von 
der Kommission erst später festgelegt. 

Frühe Beratung
Eine wichtige Komponente der Nut-

zenbewertung ist die frühe Beratung 
der Hersteller, damit sie überhaupt 
geeignete Studien durchführen. Denn 
noch immer werden neue Medika-
mente mitunter nur gegen Placebo 
oder gar nichts13 getestet. 

Allerdings ist die individuelle Bera-
tung einzelner Hersteller sehr kritisch 
zu sehen, da sie der Geheimhaltung 
unterliegt. Die BUKO Pharma-Kampa-
gne fordert daher schon lange indi-
kationsbezogene Beratungen, die öf-
fentlich geführt werden können.14 Das 
wäre nicht nur transparent, sondern 
würde auch wiederkehrende Bera-
tungen zum selben Thema vermeiden. 
Immerhin ist im aktuellen Entwurf der 
Kritik der EU-Ombudsfrau an dem 
Prozedere für solche Beratungen bei 
der Zulassungsbehörde EMA15 Rech-
nung getragen worden: Die Personen, 
die im Rahmen der EU-HTA bera-
tend tätig waren, sollen an der späte-
ren Bewertung desselben Produktes 
nicht beteiligt sein. Allerdings soll es 
begründete Ausnahmen geben, falls 
„die notwendige spezifische Expertise 
sonst nicht vorhanden“ sei.

Wer zahlt?
Erfreulicherweise ist eine Finanzie-

rung der europäischen Nutzenbewer-
tung durch Gebühren der Hersteller 
erst einmal vom Tisch. Die gesamten 
Kosten des Verfahrens werden aus 
Steuermitteln bezahlt. Allerdings soll 
nach drei Jahren evaluiert werden, ob 
nicht doch Gebühren erhoben wer-
den sollen, um „die Unabhängigkeit 
der Koordinierungsgruppe sicherzu-
stellen“. Als könne nicht gerade das 
die Unabhängigkeit gefährden: Kon-
trollen durch diejenigen finanzieren 
zu lassen, deren Produkte kontrolliert 
werden.  

Der Gesetzentwurf soll dem EU-Par-
lament noch vor Ende des Jahres zur 
endgültigen Entscheidung vorgelegt 
werden.  ( JS)
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Globale Gesundheit

Ghana hat auf die Pandemie schnell reagiert und die Zahl der Todesfälle 
durch Covid-19 ist bisher verhältnismäßig niedrig. Doch die Gesundheitsver-
sorgung hat stark gelitten. Viele Einrichtungen konnten übliche Versorgungs-
leistungen nicht anbieten, weil es wegen der Pandemie an Testkapazitäten 
mangelte und Medikamente knapp wurden. Auch Impfkampagnen wurden 
ausgesetzt. Mit Unterstützung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) 
werden nun Konzepte umgesetzt, um grundlegende Versorgungsleistungen 
auch unter Pandemiebedingungen zu gewährleisten.

Rund 118.000 Infektionen und rund 
1.000 Todesfälle durch Covid-19 
zählte Ghana bis Ende August,1 die 
meisten davon in städtischen Bal-
lungsgebieten wie Accra und Kumasi. 
Bereits sehr früh hatte die Regierung 
Maßnahmen ergriffen, um die Aus-
breitung der Pandemie einzudäm-
men. Die Ausstattung von Laboren 
wurde verbessert, Quarantäne- und 
Isolationsstationen eingerichtet, Kran-
kenhauskapazitäten aufgestockt. Im 
Februar hatte Ghana als erster Staat 
der Welt Corona-Impfstoff über das 
Covax-Programm erhalten und damit 
begonnen, die Bevölkerung zu imp-
fen.2 

Doch die Lage im Gesundheitssys-
tem ist durch die Pandemie äußerst 
angespannt: Für 1.000 Menschen 
steht nur ein Krankenhausbett zur 
Verfügung. Nicht einmal zwei Ärz-
tInnen und gerade einmal 42 Pflege-
kräfte und Hebammen kommen in 
Ghana auf 10.000 EinwohnerInnen.3 
Eine flächendeckende Versorgung 
der PatientInnen ist vor allem in länd-

lichen Gebieten nicht gewährleistet. 
Gesundheitsdienste und Präventions-
arbeit wurden wegen der Pandemie 
eingeschränkt, Impfkampagnen aus-
gesetzt. 

Müttergesundheit vernachlässigt
Schon vor der Pandemie war die 

Müttersterblichkeit in Ghana hoch: Pro 
100.000 Lebendgeburten starben 
319 Mütter durch Schwangerschaft 
oder Geburt.4 In Deutschland sind es 
sieben.5 Grund dafür ist vor allem die 
mangelnde Vorsorge während der 
Schwangerschaft: Etwa ein Drittel aller 
Gebärenden nimmt Vorsorgetermine 
nicht wahr oder hat keinen Zugang 
dazu. Covid-19 hat diese Situation 
noch verschlechtert. Agbozo und 
Jahn untersuchten die Auswirkungen 
der Pandemie auf die Versorgung von 
Schwangeren in der ersten Jahreshälf-
te 2020 und konstatieren einen star-
ken Rückgang an Gesundheitschecks 
und Blutuntersuchungen in den von 
Covid-19 besonders betroffenen 
städtischen Regionen.6 Um Kontakte 
zu vermeiden, wurden Vorsorgeter-

mine in das zweite Drittel der Schwan-
gerschaft verlegt und Untersuchungs-
abstände wurden vergrößert, sofern 
keine Risiko-Schwangerschaft vorlag. 
Aus Angst vor Ansteckung vermieden 
außerdem viele Schwangere den Be-
such in Gesundheitseinrichtungen. Die 
größte Gesundheitseinrichtung des 
Landes verzeichnete von Januar bis 
Mai 2020 einen Rückgang der Ser-
vicenutzung um bis zu 65%. Die Wis-
senschaftler befürchten, wenn dieser 
Trend anhalte, könnten die bereits er-
zielten Erfolge bei der Müttergesund-
heit zunichte gemacht werden. Konti-
nuierliche Investitionen in den Ausbau 
der Gesundheitsinfrastruktur seien 
nötig, um sie für diese und zukünftige 
Krisen besser zu wappnen. 

Pandemie verstellt den Blick auf 
andere Krankheiten

Während das Gesundheitssystem 
damit beschäftigt ist, die Ausbreitung 
von Covid-19 zu bekämpfen, würden 
andere lokale Krankheitsausbrüche 
sträflich vernachlässigt, beklagen Der-
rick Mensah und KollegInnen.7 Der 
Ghana Health Service habe am 15. 
April 2020 409 Fälle von zerebrospi-
naler Meningitis gemeldet. Fünf der 
16 Provinzen Ghanas waren von der 
Epidemie betroffen. 40 Menschen 
seien allein in der zweiten Aprilwoche 
gestorben – bei weitem mehr also als 
die neun Corona-Toten im gleichen 
Zeitraum. Der Ausbruch sei nicht nur 

Covid-19 in Ghana: Basisversorgung sicherstellen
Auch Mutter-Kind-Gesundheit gefährdet

c Owula kpakpo
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Zugang

In Europa wurden pro 100 Einwoh-
nerInnen inzwischen 101 Dosen ver-
impft, auf dem afrikanischen Kontinent 
gerade einmal 8,4. 1 Entgegen den 
Empfehlungen der Weltgesundheits-
organisation haben etliche Industrie-
länder damit angefangen, eine dritte 
Dosis zu impfen.2 Das ist nicht nur krass 
ungerecht und kostet Menschenle-
ben. Es ist auch epidemiologisch un-
sinnig. Denn solange Covid-19 weiter 
grassiert, bilden sich immer neue Va-
rianten und Viren kennen bekanntlich 
keine Grenzen.

Der Waiver für Covid-19-Patente 
bei der WTO wird von Industrielän-
dern weiter blockiert. Damit verschie-
ben sich auch die Aussichten auf eine 

massive globale Ausweitung der Impf-
stoffproduktion immer weiter in die 
Zukunft. Darüber können auch einige 
von den Patentinhabern kontrollierte 
neue Produktionsstätten im globalen 
Süden nicht hinwegtäuschen. So die 
Kooperation von Biovac (Südafrika) 
mit Biontech/Pfizer, die ab 2022 rund 
100 Millionen Dosen für Afrika pro-
duzieren soll.3 Die Preiskonditionen 
sind dabei unbekannt.

Covax bleibt Trostpflaster
Das internationale Public Private 

Partnership Covax kann die Lücke 
auch nicht füllen und bleibt sogar 
hinter seinen eigenen bescheidenen 
Ansprüchen zurück. Bis Ende August 
wurden weltweit gerade einmal 230 

Millionen Dosen ausgeliefert, die sich 
auf 139 Länder verteilen.4 

Deutschland hat zwar 100 Millio-
nen Dosen an Covax versprochen, 
die „hauptsächlich an Entwicklungs-
länder“ gehen sollen.5 Ausgeliefert 
werden davon bis Mitte September 
aber nur 1,3 Millionen Dosen. Zum 
Vergleich: In Deutschland wurden bis 
zum 9. September 103,8 Millionen 
Dosen verimpft, damit sind 72,6% der 
Bevölkerung ab 18 Jahren vollständig 
geschützt.6 Das Abgeben an Covax 
fällt nicht besonders schwer, denn ins-
gesamt hat sich Deutschland für 2021 
viel mehr gesichert, als gebraucht 
wird: 313 Millionen Dosen.7 

Von Süd nach Nord 
Besonders bizarres Beispiel der glo-

balen Ungerechtigkeit: Die südafrika-

Covid-19: Drei Dosen oder keine
Impfstoff-Zugang bleibt global ungerecht
Während in großen Teilen der Welt die meisten noch keine Covid-19-Imp-
fung erhalten haben, beginnen Industrieländer eine dritte Dosis zu impfen. 

besonders schwerwiegend gewesen. 
Besorgniserregend sei auch die feh-
lende Reaktion der Behörden, die der 
derzeitigen Überlastung des Gesund-
heitswesens geschuldet sei.

Ursache des Meningitis-Ausbruchs 
sei ein neuer und gefährlicher bakte-
rieller Erregertypus. 10-15% aller Pati-
entInnen sterben daran, wenn sie nicht 
behandelt werden. In Ghana waren 
es wegen fehlender Interventionen 
viermal so viele Tote. Notwendig sei 
es, das Gesundheitssystem nachhaltig 
zu stärken, um eine kontinuierliche 
Versorgung von PatientInnen auch in 
Krisenzeiten zu gewährleisten, so die 
WissenschaftlerInnen.

Massenimpfungen verschoben
Etliche Schlüsselbereiche der Ver-

sorgung gerieten durch die Pandemie 
ins Stocken. Die für April/Mai 2020 
geplante Impfkampagne gegen Polio 
wurde wegen des Verbots von Mas-

senveranstaltungen auf den Herbst 
verschoben, ebenso die Impfkampa-
gne gegen Gelbfieber und auch die 
Verteilung von Bettnetzen zum Schutz 
vor Malaria wurde vorerst ausgesetzt. 
„Inzwischen sind wir zurück am Start“, 
so Anthony Adofo Ofosu, Generaldi-
rektor des Ghana Health Service. Man 
habe gemeinsam mit der WHO Pläne 
erarbeitet, um essenzielle Gesund-
heitsdienste auch in Zeiten der Pande-
mie aufrechtzuerhalten.8 Dazu zählten 
Prävention und Behandlung von In-
fektionskrankheiten, Impfprogramme 
oder auch die Versorgung vulnerabler 
Bevölkerungsgruppen wie Kindern 
und älterer Menschen. Viele Anstren-
gungen seien unternommen worden, 
um das Risiko einer Covid-19-Anste-
ckung im Gesundheitssektor zu mini-
mieren – durch Schulungsprogramme 
für das Personal, Schutzausrüstung und 
andere Vorsichtsmaßnahmen. „Wir 
haben in dieser Zeit viel darüber ge-
lernt wie wir diese Dienstleistungen 

aufrechterhalten und zugleich sowohl 
unser Gesundheitspersonal als auch 
die Öffentlichkeit vor einer Covid-
19-Infektion schützen können.“  (CJ)
1	 WHO (2021) Coronavirus (COVID-19) Dashboard 

https://covid19.who.int/region/afro/country/gh [Zugriff 
31.8.2021]

2	 Covax beliefert erstes Land mit Impfstoff. Tagesschau, 
24.2.21 www.tagesschau.de/ausland/afrika/ghana-
corona-impfstoff-covax-101.html [Zugriff 28.7.21]

3	 Afulani PA et al. (2021) Inadequate preparedness for 
response to COVID-19 is associated with stress and 
burnout among healthcare workers in Ghana. PLoS 
ONE; 16 p e0250294. https://doi.org/10.1371/journal.
pone.0250294 

4	 www.afro.who.int/countries/ghana [Zugriff 28.7.21]
5	 www.who.int/data/gho/data/indicators/indicator-details/

GHO/maternal-mortality-ratio-(per-100-000-live-
births) [Zugriff 28.7.21]

6	 Agbozo F and Jahn A (2021) COVID-19 in Ghana: chal-
lenges and countermeasures for maternal health service 
delivery in public health facilities. Reprod. Health;18, 
p 151 https://doi.org/10.1186/s12978-021-01198-5 

7	  Mensah D et al. (2020) COVID-19 effects on national 
health system response to a local epidemic: the case of 
cerebrospinal meningitis outbreak in Ghana. Pan Afri-
can Medical Journal. 35(2):14. https://doi.org/10.11604/
pamj.supp.2020.35.2.23138

8	 WHO regional office for Africa (2020) Reinforcing key 
health services amid COVID-19. www.afro.who.int/
news/reinforcing-key-health-services-amid-covid-19 
[Zugriff 28.7.21]

https://covid19.who.int/region/afro/country/gh
http://www.tagesschau.de/ausland/afrika/ghana-corona-impfstoff-covax-101.html
http://www.tagesschau.de/ausland/afrika/ghana-corona-impfstoff-covax-101.html
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0250294
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0250294
http://www.afro.who.int/countries/ghana
http://www.who.int/data/gho/data/indicators/indicator-details/GHO/maternal-mortality-ratio-(per-100-000-live-births)
http://www.who.int/data/gho/data/indicators/indicator-details/GHO/maternal-mortality-ratio-(per-100-000-live-births)
http://www.who.int/data/gho/data/indicators/indicator-details/GHO/maternal-mortality-ratio-(per-100-000-live-births)
https://doi.org/10.1186/s12978-021-01198-5
https://doi.org/10.11604/pamj.supp.2020.35.2.23138
https://doi.org/10.11604/pamj.supp.2020.35.2.23138
http://www.afro.who.int/news/reinforcing-key-health-services-amid-covid-19
http://www.afro.who.int/news/reinforcing-key-health-services-amid-covid-19
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nische Firma Aspen füllt bereits den 
Johnson & Johnson-Impfstoff ab. Der 
Vertrag wurde schon im November 
2020 geschlossen.8 Südafrika hatte mit 
Johnson & Johnson eine Lieferung von 
31 Millionen Dosen für 2021 verein-
bart.9 Davon hat das Land bis Ende Juni 
gerade einmal 1,5 Millionen erhalten. 
In den letzten Monaten wurden aber 
mindestens 32 Millionen Dosen aus 
Südafrika exportiert, schwerpunktmä-
ßig nach Europa, unter anderem auch 
nach Deutschland und Spanien. 

Das war möglich, weil Südafrika ei-
nen Vertrag unterschreiben musste, 
der Exportbeschränkungen untersag-
te. Pop Maja, Sprecher des Gesund-
heitsministerium, bedauerte: „Die 
Regierung hatte keine Wahl – unter-
zeichne den Vertrag oder es gibt kei-
nen Impfstoff.“5 Darüber hinaus enthält 
die Vereinbarung mit Südafrika auch 
noch andere fragwürdige Klauseln. 
So können nicht nur Betroffene keine 
Impfschäden gegen Johnson & John-
son geltend machen, auch eine Män-
gelhaftung des Herstellers gegenüber 
der südafrikanischen Regierung ist 
ausgeschlossen. 

Seit Juli füllt Aspen nun 60% der Do-
sen für Afrika und 40% für Europa ab. 
Produziert wird derzeit mit Wirkstoff 
aus den Niederlanden. Die günstigere 
Verteilung beruht auf einem Entge-
genkommen der Europäischen Union, 
die angesichts der Krise jetzt darauf 
verzichtet, wie ursprünglich mit John-
son & Johnson vereinbart, nur 10% 
der Dosen in Afrika zu lassen.

Erst nach heftigen Protesten machte 
die EU eine Kehrtwende und sagte 
am 2. September zu, dass alle bereits 
exportierten Dosen zurückgeschickt 
werden und künftig die gesamte süd-
afrikanische Produktion von Aspen in 
Afrika bleibt.10

Dass in Südafrika inzwischen 10% 
der Bevölkerung voll geimpft ist,4 ist 
hauptsächlich Bestellungen von Bion-
tech-Impfstoff durch die Regierung 

und eine Spende von 5,7 Millionen 
Dosen durch die USA zu verdan-
ken.11 Der Todeszoll bleibt wegen 
der geringen Impfrate hoch: Anfang 
September starben innerhalb einer 
Woche 1.824 SüdafrikanerInnen mit 
Covid-19.12 

Schlechter? Preis erhöhen!
Obwohl sich zeigt, dass die Wirkung 

der bislang zugelassenen Impfstoffe 
gegen die Delta-Variante geringer ist, 
haben die wichtigsten Lieferanten für 
die EU die Preise erhöht, wie Anfang 
August bekannt wurde.13 Biontech/
Pfizer verlangt nun 26% mehr,14 Mo-
derna 13%.15 Angesichts einer mögli-
cherweise notwendigen dritten Dosis 
nimmt Biontech/Pfizer dann 63% mehr 
ein. Wahrhaft ein gutes Geschäft. Vor-
bei die Zeiten, in denen Produkte, die 
ihre Versprechen nicht hielten, billiger 
wurden.  ( JS)

1	 Holder J (2021) Tracking Coronavirus Vaccinations 
Around the World. 7 Sept. www.nytimes.com/
interactive/2021/world/covid-vaccinations-tracker.html 
[Zugriff 7.9.2021]

2	 Reuters (2021) Factbox-Countries weigh need for 
booster COVID-19 shots. 24 Aug. www.reuters.com/
article/us-health-coronavirus-booster-idUKKBN2FP168

3	 Russell R (2021) Battling vaccine inequity: Africa boosts 
Covid-19 jab production capacity. Standard 17 Aug. 
www.standard.co.uk/optimist/vaccine-world/covid-
vaccine-inequity-africa-production-capacity-b951012.
html 

4	 GAVI (2021) COVAX Global Supply Forecast. 8 Sept. 
www.gavi.org/news/document-library/covax-global-
supply-forecast

 
Biontech Rekordumsatz

Nach einem Rückgang im vergan-
genen Jahr wächst das Bruttosozial-
produkt in Deutschland dieses Jahr 
voraussichtlich um 4%. Allein das 
Umsatzwachstum von Biontech trägt 
dazu 0,5% bei. Die Firma erwartet 
2021 mit ihrem Covid-19 Impfstoff 
einen Umsatz von 15,9 Mrd. €. 
Sebastian Dullien, Direktor des 
Instituts für Makroökonomie und 
Konjunkturforschung (IMK), sagte 
dazu, dass ihm kein anderer Fall 
bekannt ist, wo eine einzelne Firma 
einen so starken Einfluss auf das 
Wachstum gehabt hat.16

5	 Gavi (2021) First delivery of German-donated COVID 
vaccines to COVAX land in Mauritania, with other 
deliveries to follow. Press release 8 Sept. www.gavi.
org/news/media-room/first-delivery-german-donated-
covid-vaccines-covax-land-mauritania-other-deliveries 

6	 RKI (2021) Impfquotenmonitoring. Datenstand 9. 
Sept. www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_
Coronavirus/Daten/Impfquotenmonitoring.xlsx?__
blob=publicationFile [Zugriff 10.9.2021]

7	 BMG (2021) Lieferprognosen der verschiedenen 
Hersteller für das Jahr 2021 (Stand 22.06.2021) 
www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/
Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Impfstoff/
Lieferprognosen_verschiedene_Hersteller_2021.pdf 
[Zugriff 10.9.2021]

8	 Aspen (2020) Aspen announces agreement with 
Johnson & Johnson to manufacture investigational CO-
VID-19 vaccine candidate. 2 Nov. www.aspenpharma.
com/2020/11/02/aspen-announces-agreement-with-
johnson-johnson-to-manufacture-investigational-covid-
19-vaccine-candidate 

9	 Robbins R and Mueller B (2021) Covid Vacci-
nes Produced in Africa Are Being Exported to 
Europe. New York Times 16 Aug. www.nytimes.
com/live/2021/08/16/world/covid-delta-variant-
vaccine#while-south-africa-waits-for-vaccine-supplies-
jj-doses-made-there-are-sent-to-europe

10	Jerving S (2021) Deal to send COVID-19 vaccines from 
South Africa to Europe dismantled. DEVEX 2 Sept. 
www.devex.com/news/deal-to-send-covid-19-vaccines-
from-south-africa-to-europe-dismantled-101532 

11	US Embassy in South Africa (2021) United States Dona-
tes 5.7 Million COVID-19 Doses to South Africa. Press 
release 28 July https://za.usembassy.gov/united-states-
donates-5-7-million-covid-19-doses-to-south-africa/ 

12	WHO (2021) Covid-19 dashboard https://covid19.
who.int/region/afro/country/za [Abruf 7.9.2021]

13	Reuters (2021) Pfizer and Moderna raise prices for 
COVID-19 vaccines in EU- FT. 2 Aug. www.reuters.
com/business/healthcare-pharmaceuticals/pfizer-
moderna-raises-prices-its-covid-19-vaccines-eu-
ft-2021-08-01 

14	19,50 € statt bislang 15,50 €
15	21,48 € (25,50 US$) statt 19,00 €
16	Reuters (2021) BioNTech alone could lift German 

economy by 0.5% this year. 10. Aug. www.reuters.
com/article/us-germany-economy-biontech-
idUSKBN2FB15A 
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Pharma-Kampagne fordert gemein-
sam mit 27 weiteren Organisationen, 
dass dabei die Transparenz nicht auf 
der Strecke bleibt.9 Deshalb unter-
stützt sie in einem offenen Brief an die 
VertreterInnen der Mitgliedsstaaten, 
den vom EU-Parlament beschlossenen 
Änderungsvorschläge zuzustimmen. 
Sie fordern kürzere Fristen zur Veröf-
fentlichung der Unterlagen von Me-
dikamenten und Impfstoffen, die im 
Rahmen von Krisen notfallmäßig zu-
gelassen werden. Das verbessert die 
wissenschaftliche Einordnung neuer 
Therapiemöglichkeiten und verhin-
dert unnötige Duplikation von For-
schung.  ( JS)
1	 arznei-telegramm (2021) Ivermectin (Driponin®) gegen 

COVID-19? 52; S. 6
2	 EMA (2021) EMA advises against use of ivermectin 

for the prevention or treatment of COVID-19 outside 
randomised clinical trials. News 23 March  www.
ema.europa.eu/en/news/ema-advises-against-use-
ivermectin-prevention-treatment-covid-19-outside-
randomised-clinical-trials [Zugriff 6.9.2021]

3	 Pittman A (2021) Person Hospitalized After Taking 
Livestock Ivermectin From Feed Store To Treat 
COVID-19. Mississippi Free Press. 18 Aug. www.
mississippifreepress.org/15002/person-hospitalized-
after-taking-livestock-ivermectin-from-feed-store-to-
treat-covid-19

4	 Weill K and Rawnsley A (2021) Pharmacists Fight Off 
COVID Truthers Demanding Horse Medicine Instead 
of the Jab. Daily Beast 6 Aug. (updated 16 Aug) www.
thedailybeast.com/demon-sperm-doctors-new-bogus-
cure-has-covid-truthers-eating-horse-paste [Zugriff 
12.9.2021]

5	 You are not a horse. You are not a cow. Seri-
ously, y‘all. Stop it. https://twitter.com/US_FDA/
status/1429050070243192839 [Zugriff 12.9.2021]

6	 Karp P and Visontay E (2021) Australia to support 
vaccine waiver after months of pressure from human 
rights groups. Guardian 8 Sept. www.theguardian.com/
society/2021/sep/08/australia-to-support-vaccine-
waiver-after-months-of-pressure-from-human-rights-
groups

7	 Bundesregierung (2021) Antwort auf die Kleine 
Anfrage der Abgeordneten Jan Korte, Dr. Achim 
Kessler, Michel Brandt, weiterer Abgeordneter und 
der Fraktion DIE LINKE.– Drucksache 19/31514 – 
Lobbykontakte der Bundesregierung zur Freigabe von 
Impfstoffpatenten. 10. Aug. https://dserver.bundestag.
de/btd/19/319/1931964.pdf

8	 www.lobbycontrol.de/2021/08/organisationen-
fordern-strengere-lobby-regeln [Zugriff 12.9.2021]

9	 https://medicinesalliance.eu/transparency-of-clinical-
trials-and-good-governance-should-be-included-in-
the-regulation-reinforcing-the-role-of-the-ema [Zugriff 
12.9.2021]

Zu guter Letzt
69% der US-WählerInnen befür-

worten, dass die USA die globale 
Impfstoffproduktion fördern.
www.citizen.org/news/poll-7-in-10-american-
voters-support-u-s-investment-in-a-global-vaccine-
manufacturing-program [Zugriff 14.9.2021]

Aus aller Welt

Covid-19: Menschen 
sind keine Pferde

Obwohl es keine tragfähigen Belege 
dafür gibt, dass das Parasitenmedika-
ment Ivermectin zur Verhinderung 
oder Behandlung von Covid-19 wirk-
sam ist,1 häufen sich Berichte, dass das 
Mittel trotzdem eingenommen wird. 
Im Reagenzglas kann Ivermectin in 
sehr hohen Dosen die Virusvermeh-
rung von Covid-19 bremsen. Diese 
Mengen sind für Menschen aber to-
xisch.2 Aus Mississippi (USA) kommen 
Berichte, dass die Vergiftungszentrale 
vermehrt Anrufe von Personen erhält, 
die für Tiere bestimmte hochdosierte 
Ivermectin-Präparate eingenommen 
haben. Mindestens zwei mussten 
ins Krankenhaus.3 Bei Menschen, die 
eine Covid-19-Impfung ablehnen, ist 
Ivermectin offenbar populär.4 Die US-
Arzneibehörde FDA warnte per Twit-
ter mit drastischen Worten: „Du bist 
kein Pferd. Du bist keine Kuh. Ganz im 
Ernst, ihr alle. Hört damit auf.“ 5  ( JS)

WTO-Waiver: 
Australien dafür

Anfang September gab die aust-
ralische Regierung den Widerstand 
gegen die Aufhebung der Patente für 
Covid-19-Impfstoffe bei der Welthan-
delsorganisation (WTO) auf.6 Erreicht 
hat das eine Koalition aus 15 NGOs 
und Kirchen.  ( JS)

Patente: Auf wen hört 
die Bundesregierung?

Deutschland gehört zu den weni-
gen Staaten, die sich klar gegen eine 
Aufhebung der Impfstoffpatente 
bei Covid-19 (WTO-Waiver) posi-
tioniert. Die Fraktion der Linken hat 
nachgefragt, mit wem die Bundesre-
gierung in dieser Sache gesprochen 
hat.7 Die Antwort deckt trotz erhebli-
cher Lücken („es ist nicht geboten […] 
entsprechende Information […] voll-
ständig zu erfassen“) eine Schieflage 

auf. So hat die Kanzlerin zum Thema 
Patentschutz vier Telefongespräche 
mit Impfstoffherstellern und eines mit 
Bill und Melinda Gates geführt. Eine 
Videokonferenz mit zahlreichen Chefs 
der Medizinbranche führte Ange-
la Merkel gemeinsam mit Emmanuel 
Macron und Ursula von der Leyen. 
Immerhin gab es auch je eine Video-
konferenz der Kanzlerin mit Vertre-
terInnen der Kirchen und dem ent-
wicklungspolitischen Verband Venro. 
Wirtschaftsminister Altmeier führte 
drei exklusive Gespräche – alle mit der 
Industrie. Zum Thema Impfstoffpro-
duktion allgemein gab es viele weite-
re Gespräche der Ministerien mit der 
Pharmabranche.  ( JS)

Deutschland: Mehr 
Lobbykontrolle nötig

52 Organisationen, darunter auch 
die BUKO Pharma-Kampagne, for-
dern strengere Regeln gegen den 
Einfluss finanzstarker Interessen auf 
die Bundespolitik.8 Um drei Themen 
geht es dabei: � Ministerien sollen 
verpflichtet werden, bei Gesetzent-
würfen alle Lobby-Einflussnahmen zu 
dokumentieren, um eine aufgeklärte 
öffentliche Debatte und parlamenta-
rische Entscheidung zu ermöglichen. 
� Parteispenden müssen begrenzt 
und die Offenlegungsschwelle ge-
senkt werden. � Die Bundesregierung 
muss ihre Lobbykontakte offenlegen. 
Für EU-Kommissionsmitglieder ist das 
bereits Standard. Die Organisationen 
werben für eine politische Kultur, in 
der alle Teile der Gesellschaft gehört 
werden und in der Integrität und Un-
abhängigkeit von Politik und Verwal-
tung selbstverständlich sind.  ( JS)

EU: Transparenz bei 
Studien

Die europäische Zulassungsbehör-
de EMA soll mehr Kompetenzen bei 
der Vorbereitung auf Gesundheits-
krisen wie Covid-19 bekommen. Die 
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