
Klinische Studien in 
der DDR im Auftrag 
westlicher Pharma­
firmen
Abschlussbericht des Forschungs-
projekts des Institutes für Ge
schichte der Medizin und Ethik in 
der Medizin der Charité

Als im Mai 2013 der Spiegel seine 
Story über die „Günstige Teststrecke“ 
lancierte, machten Worte von 

„schnellem Profit“ und „Menschen-
versuchen“ die Runde. Es war die 
Rede vom „Versuchslabor Ost“, in 
dem „unerprobte Arzneien“ einge-
setzt wurden. Nur wenige Stimmen 
rieten zur Besonnenheit und Genau-
igkeit im Umgang mit diesem Kapitel 
der west-östlichen Vergangenheit, 
das keineswegs so unbekannt war, 
wie der Spiegel damals glauben 
machen wollte. 
Der vielfach geäußerte Verdacht 
ethischer und rechtlicher Grenzver-
letzungen gab den Anlass für ein 
breit angelegtes Forschungsvorha-
ben. Die Studie wurde von einem 
unabhängigen Forschungsteam 
unter Leitung von Prof. Dr. Volker 
Hess am Institut für Geschichte und 
Ethik der Medizin am Universitätskli-
nikum Charité in Berlin durchgeführt. 
Ein internationaler wissenschaftlicher 
Beirat von unabhängigen Experten 
und Expertinnen aus Medizin und 

Geschichtswissenschaft unter dem 
Vorsitz von Prof. Dr. Carola Sachse 
(Universität Wien) hat die Forschun-
gen begleitet. Am 15. März 2016 
legte das Forschungsteam seinen 
Abschlussbericht vor.
Danach ergaben sich für den Zeit-
raum von 1961 bis 1990 Hinweise 
auf bis zu 900 klinische Studien, die 
im Auftrag von Westfirmen in der 
DDR durchgeführt wurden. Davon 
sind 321 Studien für eine genauere 
Analyse archivalisch hinreichend 
dokumentiert. Die Auftraggeber 
waren überwiegend branchenfüh-
rende bundesdeutsche, aber auch 
schweizerische, französische, briti-
sche und US-amerikanische Firmen. 
Insgesamt wurden Aufträge von 75 
Firmen aus 16 westlichen Ländern 
nachgewiesen. Als Prüfzentren fun-
gierten 120 Universitätskliniken, Be
zirkskrankenhäuser und andere Ein-
richtungen des Gesundheitswesens, 
die sich über das gesamte Gebiet der 
DDR verteilten. 

Standards der Studien
Die westlichen Auftragsstudien in 
der DDR waren überwiegend Teil von 
größeren multinational und multi-
zentrisch angelegten Arzneimittel-
prüfungen. Die Teilstudien wurden in 
allen angeschlossenen Prüfzentren, 
ob in der DDR oder in anderen Län-
dern, nach den gleichen Standards 
durchgeführt. Diese Standards ent-
sprachen – auf beiden Seiten des 

Eisernen Vorhangs – nicht den heuti-
gen Regeln, sondern wurden im 
Zuge der Weiterentwicklung interna-
tionaler ethischer Regeln und natio-
naler Gesetze nach und nach kon-
kretisiert. Systematische Verstöße 
gegen die historisch jeweils gelten-
den Regeln konnten für die in der 
DDR durchgeführten Studien nicht 
nachgewiesen werden.

Der Befund hinsichtlich der Aufklä-
rung und Einwilligung von Patienten 
bleibt unvollständig: In allen geprüf-
ten archivierten Studienberichten 
sind Einverständniserklärungen ano-
nymisiert und listenförmig dokumen-
tiert. Über die tatsächliche Praxis der 
Aufklärungsgespräche liegen jedoch 
nur vereinzelte Informationen aus 
Interviews mit Patienten und Prüfärz-
ten der DDR-Kliniken sowie Monito-
ren der auftraggebenden Firmen vor. 
Sie lassen vermuten, dass zumeist 
den jeweils geltenden Regeln und 
dem historischen Verständnis des 
Arzt-Patientenverhältnisses entspre-
chend gehandelt wurde.

Devisen für die DDR – Zeit- und 
Effizienzgewinn für Westfirmen
Die DDR-Behörden stellten westli-
chen Unternehmen das Gesundheits-
system ihres Staates als Forschungs-
einrichtung zur Verfügung, um 
knappe Devisen für die eigene über-
schuldete Planwirtschaft zu erwirt-
schaften. Die Annahme, die klini-
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sind dabei sicher ein Faktor. Da aber 
vor allem die Taschen der Berufsklei-
dung einen kritischen Punkt darstel-
len, der zu einer Kontamination der 
Hände führen kann, wird das Tragen 
einer kurzärmligen Berufskleidung 
allein sicher nicht zu einer wesentli-
chen Senkung der nosokomialen 
Übertragung von multiresistenten 
Erregern führen. Auch bei kurzärmli-
ger Berufskleidung kann man ein 
kontaminiertes Stethoskop mit nicht 
desinfizierten Händen in die Taschen 
stecken oder sich auf ein Patienten-
bett setzen. Kurzärmlige Berufsbe-
kleidung ersetzt nicht die Beachtung 
der Grundregeln des aseptischen 
Arbeitens. Schon heute arbeiten 

Ärzte in zahlreichen Praxen sowie in 
Krankenhäusern mit Kasack oder 
Polo-Hemd und Hose anstelle des 
Arztkittels. Wenn man jedoch die 
bekannten und für die jeweilige 
Tätigkeit geschätzten Gebrauchsei-
genschaften des Arztkittels beibehal-
ten möchte, genügt es auch, sich 
zukünftig Arztkittel mit etwas kürze-
ren Ärmeln (ca. 10 cm über dem 
Handgelenk) anzuschaffen. Oder 
sich einfach vor der Arbeit die Ärmel 
des Arztkittels bis unterhalb des 
Ellenbogens „hochzukrempeln“.
Wenn überhaupt, wird der Verzicht 
auf Visitenmäntel nur einen gering-
fügigen Beitrag zur Reduktion noso-
komialer Infektionen leisten. Evidenz 

dafür existiert jedenfalls bisher nicht. 
Von entscheidender Bedeutung ist 
jedoch die Verbesserung der Hände-
hygiene, deren Einfluss auf die Über-
tragung nosokomialer Infektionen 
auch im modernen Gesundheitswe-
sen überzeugend nachgewiesen 
werden konnte.
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Angebote für  
eine ambulante 
Ethikberatung

Medizinisches Handeln bedarf neben 
einer Indikation auch der Einwilli-
gung des Patienten. Die Verantwor-
tung wird klar und eindeutig auf die 
Beteiligten verteilt. Dennoch wissen 
alle im medizinischen Bereich tätigen 
Personen, wie schwierig gerade Ent-
scheidungen bei unheilbar kranken 
Menschen sein können. Weder die 
medizinische Indikation, noch der 
individuelle Wille lassen sich für die 
Beteiligten in jedem Fall sofort und 
eindeutig bestimmen. Auf der ärztli-
chen Seite sollen fachliche Leitlinien 
bei diesen Entscheidungen helfen. 
Zur Umsetzung des Patientenwillens 
sind Patientenverfügung und Vorsor-
gevollmacht gesetzlich geregelt. 
Trotz dieser Hilfen bleiben jedoch 
häufig Situationen, in denen Ent-
scheidungen schwerfallen. Zur fach-
lichen Beratung im stationären 
Bereich entstanden dazu zwar Ethik-
komitees in den letzten Jahren. Doch 
ihre Beratungskompetenz steht zu
meist nur den Mitarbeitern der Ein-
richtung zur Verfügung. Für nieder-
gelassene Ärzte gibt es solche Struk-
turen nicht.

Auf Initiative des Arbeitskreises Ethik 
in der Medizin der Sächsischen Lan-
desärztekammer haben sich die 
Ethikkomitees der Universitätsklini-
ken Dresden und das Klinikum St. 
Georg bzw. das St. Elisabeth-Kran-

kenhaus in Leipzig bereit erklärt, für 
Anfragen niedergelassener Ärzte zur 
Verfügung zu stehen. 

Das Komitee für klinische Ethikbera-
tung (KKE) der Universitätsklinik 
Dresden erreichen Sie über: Dr. med. 
Birgit Gottschlich, Klinik und Polikli-
nik für Anästhesiologie und Intensiv-
medizin, E-Mail: birgit.gottschlich@
uniklinikum-dresden.de.
Das Ethikkomitee  des Klinikums St. 
Georg Leipzig erreichen Sie über 
Prof. Dr. med. Arved Weimann, 
E-Mail: arved.weimann@sanktgeorg.de.
Das Ethikkomitee des St. Elisabeth-
Krankenhauses Leipzig erreichen Sie 
über Dr. med. Andreas von Aretin, 
E-Mail: aretin@ek-leipzig.de.

Der Arbeitskreis Ethik in der Medizin 
bietet zudem seit einigen Jahren 
Möglichkeiten der kollegialen Unter-
stützung an. In einem ersten Schritt 
wird vor Ort über die Erfahrungen 
aus den Treffen der sächsischen 
Ethikkomitees berichtet und zu prak-
tischen Empfehlungen diskutiert. Es 

besteht die Möglichkeit, dass Sie die 
Mitglieder des Arbeitskreises Ethik in 
der Medizin zu einer Veranstaltung, 
zum Beispiel über die Kreisärztekam-
mer einladen, in denen einerseits 
Möglichkeiten zur regionalen Ethik-
beratung diskutiert, andererseits aber 
auch Anforderungen bzw. Wünsche 
zu Unterstützungen durch die Säch-
sische Landesärztekammer beschrie-
ben werden können. Anfragen richten 
Sie bitte an die Sächsische Landes-
ärztekammer, Telefon 0351 8267160, 
E-Mail: k.koehler@slaek.de.

Grundsätzlich ist zu empfehlen, sich 
in einem konkreten Fall an das Ethik-
komitee des Krankenhauses zu wen-
den, wo der Patient zuletzt gelegen 
hat. Dort hat man die medizinischen 
Unterlagen, kennt ihn vielleicht noch 
und das Krankenhaus könnte sich 
selbst zu der Fragestellung äußern.

Knut Köhler M.A.
Leiter Presse- und Öffentlichkeitsarbeit
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schen Studien seien in der DDR 
besonders „billig“ zu haben gewe-
sen, wird der komplexen Sachlage 
nicht gerecht. Der entscheidende 
betriebswirtschaftliche Vorteil auf 
Seiten der westlichen Auftraggeber 
war nicht das geringere Honorar, 
sondern der beträchtliche Zeit- und 
Effizienzgewinn, den die aufsichtfüh-
renden Behörden des diktatorischen 
DDR-Regimes gewährleisteten, indem 
sie Einzelinteressen von Prüfzentren 
und Prüfärzten deckelten und öffent-
liche Kritik ausschalteten und so für 
eine zügige operative Durchführung 

sorgten. Das ökonomische Ungleich-
gewicht bot westlichen Arzneimittel-
herstellern aber noch weitere Vor-
teile: Anhand einer Reihe von Einzel-
fällen lässt sich laut Forschungs-
gruppe zeigen, wie sich Pharmafir-
men gezielt das Gefälle der medika-
mentösen Versorgung zwischen Ost 
und West zunutze machten, um in 
der DDR Studiendesigns zu realisie-
ren, die im Westen zum jeweiligen 
Zeitpunkt so nicht mehr durchführ-
bar waren.
Das Forschungsprojekt wurde 
wesentlich von dem bzw. der Bun-

desbeauftragten der Bundesregie-
rung für die Neuen Bundesländer 
und der Bundesstiftung zur Aufar-
beitung der SED-Diktatur gefördert 
und finanziert. Auch die Bundesärz-
tekammer, die Landesärztekammern 
Baden-Württemberg, Bayern, Berlin, 
Hamburg, Niedersachsen, Saarland 
und Sachsen sowie der Verband for-
schender Arzneimittelhersteller (VfA) 
und der Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie (BPI) haben sich 
an der Finanzierung beteiligt.

Knut Köhler M.A.
Leiter Presse- und Öffentlichkeitsarbeit




