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Mit Schlagzeilen wie „Skrupellose 
Medizin – Nebenwirkung Tod“ oder 

„Ärztebestechung für Menschenver-
suche“ wurde vor einigen Jahren 
medial ein Kapitel der DDR-Ge
schichte aufgeschlagen, das weitge-
hend unbemerkt von der Öffentlich-
keit in der DDR praktiziert worden 
sein soll. Wie es tatsächlich gewesen 
sein könnte, wurde in den Artikeln 
der Boulevardpresse nicht hinter-
fragt. Dieser Frage sind in einer aktu-
ellen Publikation des Leipziger Uni-
versitätsverlages das Autorenkollek-
tiv um Florian Steger (Lehrstuhlinha-
ber für Geschichte und Ethik der Me
dizin, Universität Halle) mit äußerster 
Akribie und Sachlichkeit nachgegan-
gen. Für die Bearbeitung der Frage-
stellung wurden unter anderem die 
Akten des Bundesarchives, der Staats
sicherheit, Patientenakten des Uni-
versitätsklinikums Leipzig, des WHO-
Archivs sowie Interviews mit Zeitzeu-
gen verwendet. 

Die generelle Frage, die die Autoren 
beantworten wollten, ist, „ob klini-
sche Auftragsprüfungen westlicher 
Pharmaunternehmen in der DDR 
normgerecht durchgeführt wurden“. 
Die Normenvorgabe ergab sich aus 
der Deklaration von Helsinki sowie 
dem Arzneimittelgesetz der DDR von 
1964 mit den jeweiligen Aktualisie-
rungen. Die aufgeworfene Frage
stellung wird in einem gesonderten 
Kapitel durch Darstellung der Orga-
nisationstruktur im Genehmigungs-
verfahren vertiefend erläutert. Alle 
im Auftrag westlicher Arzneimittel-
firmen in der DDR durchgeführten 
Studien durchliefen ein klar organi-

siertes Verfahren: das Beratungsbüro 
für Arzneimittel beim Ministerium für 
Gesundheitswesen war die einzige 
Kontaktstelle für Pharmaunterneh-
men aus dem westlichen Ausland. 
Die inhaltlich-fachliche Prüfung, ein-
schließlich der Prüfung der Voraus-
setzungen (unter anderem pharma-
kologische, toxikologische Daten, Er
gebnisse vorausgegangener human-
pharmakologischer und klinischer 
Studien) unterlagen dem Zentralen 
Gutachterausschuss für den Arznei-
mittelverkehr mit seinen dafür ge
schaffenen speziellen Arbeitsgrup-
pen. Die Aufgaben einer Ethikkom-
mission wurden gleichzeitig durch 
diese Gremien wahrgenommen. 

An Hand von fünf Wirkstoffen wird 
im Einzelnen dargestellt, in welchem 
Umfang die bestehenden Regularien 
(Genehmigungsverfahren, Vorausset-
zungen für eine klinische Prüfung) 
berücksichtigt wurden. Dabei wird 
deutlich, dass die Regelungen prinzi-
piell gültig waren und nur in den 
Punkten nicht eingehalten wurden, 
in denen es systembedingte Unter-
schiede gab: wie zum Beispiel Votum 
einer zuständigen Ethikkommission, 
Umfang der Patienteninformation. 
Dieser Frage wird in einem geson-
derten Kapitel über die Notwendig-
keit von medizinisch-ethischen Kom-
promissen nachgegangen. Aufgrund 
unterschiedlicher formaler Vorgaben 
zwischen der DDR und den Vorga-
ben in den westlichen Ländern (unter 
anderem FDA) bei der Durchführung 
klinischer Studien waren Kompro-

misse unumgänglich, jedoch kom-
men die Autoren zu dem Schluss, 
dass „keine gravierenden Unterschie
de der Standards für klinische Prü-
fungen festzustellen“ sind.

Bei den im Einzelnen vertiefend 
untersuchten fünf von insgesamt 
163 in Auftrag gegebenen Arznei-
stoffen handelte es sich um ein syn-
thetisches Wachstumshormon (Sai-
zen), die „Abtreibungspille“ Mife-
priston (RU-486) – einem WHO-Pro-
jekt, das zunächst „außerhalb“ des 
formalisierten Genehmigungsverfah-
rens, aber mit behördlicher Geneh-
migung untersucht wurde. Ferner 
wurde Timolol als Mittel gegen Glau-
com in zwei klinischen Studien ge
prüft sowie die für die Behandlung 
von Asthma untersuchten Stoffe 
Zaditen und Cromolyn. Die Ergeb-
nisse der Studien – die in der Regel 
Teil von großen internationalen Mul-
tizenterstudien waren – führten mit 
Ausnahme von Mifepriston – zur 
Zulassung auch auf dem DDR Markt. 
Die Autoren widmen sich auch der 
Motivation für die Beauftragung 
durch westliche Pharmaunterneh-
men und der positiven Reaktion der 
DDR Offiziellen. Es wird deutlich, 
dass wirtschaftliche und versorgungs
relevante Fragestellungen wesentlich 
für die DDR waren, während für die 
westlichen Firmen die kostengüns-
tige und qualitativ hochwertige Bear-
beitung der Fragestellung sowie die 
Vorbereitung des Marktes für diese 
neuen Produkte im Vordergrund 
standen.

Diese Monografie ist eine sehr 
lesenswerte, detailliert dargestellte 
und aus historischer Sicht notwen-
dige und begrüßenswerte Aufarbei-
tung eines Spezialkapitels deutsch-
deutscher Geschichte und sollte die 
gleiche Aufmerksamkeit bekommen 
wie die seinerzeitigen reißerischen 
Aufmacher der Boulevardpresse. Es 
ist allen zu empfehlen, die sich mit 
Arzneimitteln, der Gesundheitspolitik 
und den ideologischen Auseinander-
setzungen beschäftigt haben bezie-
hungsweise daran interessiert sind.
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