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Wien und Berlin, im Méarz 2016

Stellungnahme des Wissenschaftlichen Beirats
zum Abschlussbericht des Forschungsprojekts
»Klinische Studien in der DDR im Auftrag westlicher Pharmafirmen®

Zusammensetzung des Wissenschaftlichen Beirats

Dem Wissenschaftlichen Beirat stand Prof. Dr. Carola Sachse (Wissenschafts- und
Zeitgeschichte, Wien) vor, als weitere Experten konnten Lothar Bochat (Patientenver-
treter), Prof. Dr. Christoph Friedrich (Pharmazie-Geschichte, Marburg), Jean-Paul
Gaudilliere, PhD (Arzneimittelgeschichte, Paris), Prof. Dr. Thomas Lindenberger (Zeit-
geschichte, Potsdam), Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft), Prof. Dr. Harald Mau (Kliniker, Berlin) und Prof. Dr. Karin Zach-
mann, (Technikgeschichte, Minchen) gewonnen werden.

Vorbemerkung

Der international zusammengesetzte unabhangige wissenschaftliche Beirat von Exper-
tinnen und Experten aus der Medizin sowie der Zeit-, Wissenschafts-, Pharmazie- und
Medizingeschichte hat die Arbeit der Projektgruppe wahrend der gesamten Projekt-
laufzeit! begleitet.

Vorab festzuhalten ist, dass deren wissenschaftliche Arbeit von Seiten des Kon-
sortiums der Auftraggeber nicht beeinflusst wurde. Dies gilt insbesondere im Hinblick
auf Methodik, Quellenrecherche und Interpretation der Befunde sowie die Offentlich-
keitsarbeit der Projektgruppe und die wissenschaftliche Publikation, die allein von den
Autoren und der Autorin verantwortet wird. Ein wesentlicher Parameter flr die For-

! Das Projekt wurde fiir 30,5 Monate vom 15.6.2013 bis zum 31.12.2015 gefordert.



schungsstrategie wurde jedoch durch die eng begrenzten finanziellen Ressourcen ge-
setzt, die darUber hinaus als ,Fehlbedarfsfinanzierung" keinerlei Spielraume bei der
Anpassung der Ausgabengestaltung an im Forschungsverlauf veranderte Erfordernisse
lieBen.? Eine weitere Einschréankung stellte der von den Unternehmensarchiven hochst
unterschiedlich gehandhabte Zugang zu den Quellen flr die Projektgruppe dar. Die
Frage, ob mit diesen von der Projektgruppe nicht zu beeinflussenden Einschrankungen
angemessen umgegangen wurde, muss in eine Gesamtbeurteilung des Forschungs-
projekts einflieBen.

Im Rahmen von halbjahrlichen Workshops haben die Mitglieder der Projekt-
gruppe und des wissenschaftlichen Beirats gemeinsam die Anlage und Ziele des Pro-
jektes, die methodischen Probleme der einzelnen Projektphasen sowie die forschungs-
strategischen Fragen zum Umgang mit den knappen Ressourcen an Zeit und Geld so-
wie den Zugangsbeschrankungen seitens der Firmenarchive intensiv diskutiert. Unsere
Stellungnahme beruht auf diesen Diskussionen, der Auseinandersetzung mit den erar-
beiteten Datenbanken und Fallstudien sowie der kritischen Lektire des Abschlussbe-
richts.

Anlage des Projekts

Aufgabe dieses Projekts war es, den Problemkomplex, den die im Auftrag von westli-
chen pharmazeutischen Unternehmen in der DDR durchgefuhrten klinischen Studien
konstituierten, historisch aufzuarbeiten. Der Gesamtumfang sollte mdglichst vollstan-
dig und differenziert ermittelt werden. Es sollte geprift werden, ob diese Studien ent-
sprechend den zu ihrer Zeit geltenden staatlichen und internationalen Regeln norm-
und sachgerecht durchgefiihrt worden und welche VerstdBe zu verzeichnen waren. Auf
dieser Basis sollte das Gesamtgeschehen historisch bewertet werden. Dieser Aufgabe
wird der vorliegende Abschlussbericht — im Rahmen des finanziell, zeitlich und perso-
nell Méglichen - gerecht:

Erstmals liegen belastbare Daten zum Gesamtumfang der von westlicher Seite
beauftragten klinischen Studien in der DDR vor. Insgesamt fanden sich Hinweise auf
uber 900 Studien im Zeitraum zwischen 1961 und 1990, die jedoch nicht in jedem
Einzelfall als tatsachlich stattgefunden verifiziert werden konnten; flr immerhin 321
dieser Studien ist deren Durchflihrung archivalisch hinreichend dokumentiert. In allen
diesen Fallen konnten die Auftraggeber, Prifkliniken und Arzneistoffe sowie flr zahl-
reiche von ihnen weitere Daten ermittelt werden. Anhand von rund zehn ausgewahl-
ten gut dokumentierten Studien wurde die Art und Weise der Durchfiihrung rekonstru-
iert und gepruft, inwieweit diese den damals Ublichen Regeln gentligten. Die so ge-
wonnenen Erkenntnisse wurden in einer historisch fundierten Gesamtbewertung zu-
sammengeflhrt.

Methodisches Vorgehen

2 Ausgestattet war das Forschungsvorhaben mit einer wissenschaftliche Mitarbeiterstelle im
Umfang von 50%, im zweiten Jahr 75 % und eine weiteren im Umfang von zundchst 65%.der
regularen Arbeitszeit.



In einem ersten Schritt wurden die archivalischen Uberlieferungen aller DDR-
Behdrden, die an der Vorbereitung, Uberwachung und Abrechnung der westlichen Auf-
tragsstudien beteiligt waren, ausgewertet. Samtliche Informationen zu den einzelnen
Studien, die Uber verschiedene behdrdliche Bestande (Ministerien flir Gesundheit, Au-
Benhandel und Staatssicherheit sowie deren einschldgige Amter und Biiros) verstreut
waren, wurden sorgfaltig abgeglichen und in einer komplexen Datenbank zusammen-
gefasst.

Auf dieser Basis wurden die Fallbeispiele ausgewahlt, flir die qualitative Zusatz-
informationen in Firmen- und Krankenhausarchiven sowie durch Befragung von betei-
ligten Prifarzt/inn/en, Patient/inn/en, Studienleitern und ,Monitoren" der Pharmafir-
men in unterschiedlicher Dichte ermittelt werden konnten. Die Auswahl bertcksichtig-
te sinnvollerweise sowohl verschiedene Wirkstoffgruppen und Indikationsbereiche, als
auch patientenbezogene und institutionelle Aspekte. Das Sample bildete den gesam-
ten Untersuchungszeitraum ab; allerdings sind Studien aus den 1980er Jahren wegen
der besseren Quellenlage Uberreprasentiert. Studien, die bereits das Medieninteresse
auf sich gezogen hatten, wurden besonders berucksichtigt (H6chst: Ramipril 1987;
Boehringer Mannheim: Erythropoetin, 1988-90). Ebenso wurden die Studien zu drei
Arzneimitteln (Ramipril, Brofaromin, Paroxetin) nachrecherchiert, bei denen es nach
Aktenlage zu Todesfallen und Suizidversuchen gekommen war. Weiterhin lag ein be-
sonderes Augenmerk auf Studien an ,vulnerablen Patientengruppen® (Kinder, psychi-
atrische, schwerkranke und nicht geschaftsfahige Patient/inn/en). Aufgrund der be-
grenzten Zeit und Mittel konzentrierten sich diese qualitativen Recherchen auf Prif-
zentren in Leipzig und Berlin und hier wegen des glnstigen Archivzugangs auf die
Charité. Die getroffene Auswahl bildet ein breites Spektrum von besonderen Proble-
matiken ab. Sie ist aber nicht reprasentativ, insofern ,Normalfalle® und andere regio-
nale Prifzentren nicht proportional berlicksichtigt werden konnten.

Fur die historische Bewertung des Gesamtgeschehens wurden die Quellen vor
allem im Hinblick auf die spezifischen Interessen und Motive der verschiedenen Grup-
pen von Beteiligten (i.e. der westlichen Auftraggeber, der Vertreter des DDR-
Gesundheitswesens und des AuBenhandels, der Prifarztinnen und -arzte, der Kliniken
und nicht zuletzt der Patientinnen und Patienten) ausgewertet.

Ein methodisches Problem bleibt die quellenkritische Bewertung der Interviews
mit westlichen Studienleitern und Monitoren sowie mit dstlichen Prifleitern. Ohne die-
se Interviews ware die dichte Beschreibung einiger Studienablaufe, wie sie im Ab-
schlussbericht prasentiert wird, nicht mdglich; aber diese Quellen der mindlichen Ge-
schichte durften kaum selbstbelastende Aussagen enthalten. Hier ware ein konse-
quenter, freilich arbeits- und zeitintensiver Abgleich der Interviewaussagen verschie-
dener Parteien mit dem Bild der Studienverlaufe, wie es sich in den Akten darstellt,
wiinschenswert gewesen.?

3 Die Studie von Ariane Retzar/Christoph Friedrich: Klinische Priifungen in der DDR im Auftrag
der Firma Boehringer Mannheim, in: Geschichte der Pharmazie 66/2014, 4-12 relativiert die im
Abschlussbericht zitierten Aussagen des Leiters der Picumast-Studien. Auf Basis von Akten-
auswertung zeigen Retzar/Friedrich zudem, dass es von Beteiligten auf Seiten der DDR im Sin-
ne eines vorauseilenden Gehorsam gelegentlich Falle gab, bei denen die damaligen, nur fir die
DDR geltenden weitergehenden gesetzlichen Bestimmungen nicht eingehalten wurden. So fehl-
ten zu Beginn der klinischen Studien zum Calcium-Kanalblocker Naftopidil (Boehringer Mann-
heim; Akademie der Wissenschaften, Berlin-Buch, Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald,



Umfang und Reprasentativitat der Qellenrecherche
Der Abschlussbericht legt den Umfang und die Grenzen der Quellenrecherche offen
und beschreibt die sinnvoll operationalisierten Suchstrategien nachvollziehbar:

- Die umfangreiche Uberlieferung in den einschldgigen Archivbesténden der beteilig-
ten DDR-Behdrden wurde sorgfaltig ausgewertet.

- Krankenhausakten wurden exemplarisch fiir die Charité und die Universitatsklinik
Leipzig herangezogen. Der Schriftverkehr zwischen Prifkliniken und DDR-Behoérden
gab Auskunft Uber die Verfahrensweisen (Anweisungen, Umsetzungsanleitungen,
Pramierungen) bei klinischen Studien im Rahmen des ,Immateriellen Exports" der
DDR. Den gesichteten Petitionen von Patient/inn/en konnten hingegen keine Hinweise
auf Teilnahme dieser Personen an klinischen Studien enthommen werden. Die nur
stichprobenweise und unter Berlicksichtigung der strengen Datenschutzauflagen mag-
liche Einsichtnahme in Krankenakten erwies sich als wenig ergiebig und wurde vor
allem aus Zeitgrinden nicht vertieft.

- Die Zusammenarbeit mit Firmenarchiven erwies sich als herausfordernd: die Zu-
ganglichkeit fir AuBenstehende, die Ablagesysteme sowie Auswahl, Umfang, Aufberei-
tung und Aussagekraft des zur Einsicht bereitgestellten Materials stellten sich bei den
angefragten Unternehmen héchst unterschiedlich dar. Angesichts dieser Schwierigkei-
ten hat das Forschungsteam zeitlich und sachlich effiziente Suchstrategien entwickelt;
es wurden Archive von sechs bedeutsamen westlichen Auftraggebern aus drei Landern
(BRD, CH, UK) aufgesucht. Gleichwohl konnte nur ein geringer Bruchteil der in Unter-
nehmensarchiven lagernden Materialien gesichtet werden, der noch dazu firmenseitig
nach unterschiedlichen Kriterien vorselektiert worden war.

- Die Befragung von Zeitzeug/inn/en war je nach Beteiligtengruppe unterschiedlich
ergiebig. Insgesamt elf Interviews (Einzel- und Gruppeninterviews) mit 16 westlichen
Studienleitern und Monitoren sowie DDR-Prifarzten brachten wichtige zusatzliche In-
formationen und Einblicke in den Alltag des ,Immateriellen Exports", die Kontrollen
des ,kleinen Grenzverkehrs" und die konkrete west-6stliche Kooperation zwischen den
beteiligten Institutionen und Personen. Die Befragung von Patienten oder Patientin-
nen, die nachweislich an einer identifizierbaren klinischen Studie im Auftrag eines
westlichen pharmazeutischen Unternehmens teilgenommen hatten, erwies sich trotz
sinnvoller Suchstrategien aus verschiedenen, im Abschlussbericht ausfuhrlich geschil-
derten Grinden als nahezu unmadglich.

Gemessen an den verfugbaren Ressourcen wurde ein Maximum an Quellen gesichtet
und eine wohlbegriindete Auswahl der ndheren Analyse unterzogen. Der Gesamtum-
fang der klinischen Studien im Auftrag westlicher Pharmafirmen konnte damit erfasst
und in seiner zeitlichen, regionalen, wirkstoff- und indikationsspezifischen Verteilung
sowie in seiner strukturellen Problematik flr die weitere Forschung richtungweisend
beschrieben werden. Besonders hervorzuheben sind die im Abschlussbericht vero6f-
fentlichten umfangreichen tabellarischen Ubersichten mit den Grundlagendaten aller

Stadtisches Krankenhaus Berlin-Kdpenick; 1985) noch die Ergebnisse der Prifung zur chroni-
schen Toxizitat.



bis heute aktenkundig gewordenen klinischen Studien, die im westlichen Auftrag in
der DDR durchgefuhrt wurden. Damit bietet der Abschlussbericht eine hervorragende
Basis fiur tiefergehende Fallstudien. Daruber hinaus erlauben die ausgewerteten Quel-
len eine genaue Rekonstruktion der jeweils geltenden Regelwerke sowie eine deutliche
Konturierung der Handlungs- und Entscheidungsspielraume, Interessen und Motive
der Akteure aus westlichen Unternehmen sowie dstlichen Administrationen und medi-
zinischen Einrichtungen. Sie ermdglichen es darlber hinaus, die rechtlich und ethisch
kritischen Sachverhalte einzukreisen.

Unterbelichtet bleibt die Perspektive der Patient/inn/en, die im Rahmen des hier
realisierten Projektdesigns fast nur in den Aussagen ihrer behandelnden Arzte zum
Ausdruck kommen konnte. Diese dringend erwlnschte ,andere" Perspektive kdnnte -
wenn Uberhaupt - erst auf Basis der jetzt bereitgestellten Grundinformationen Uber
die tatsachlich durchgefihrten Studien und einer zuklnftigen grindlichen Analyse der
fallweise dazugehdérigen Krankenakten sowie nachgehender Interviews mit verifizier-
ten Studienteilnehmer/inn/en rekonstruiert werden. Unterbelichtet bleiben auch die
Spezifika einzelner Firmen und Prufzentren, aber auch die besonderen Prufproblemati-
ken bestimmter Wirkstoffe und Indikationen. Alle diese Spezifika kénnten erst durch
detailliertere vergleichende Fallstudien und entsprechend kleinteiligere Quellenstudien
herausgearbeitet werden.

Angemessenheit der historischen Bewertung:
Die ausgewogene und durchweg uberzeugende abschlieBende Bewertung des For-
schungsteams beruht auf mehreren strukturhistorisch argumentierten Befunden:

- Die groBe Anzahl klinischer Studien im Auftrag von westlichen pharmazeutischen
Unternehmen sowie der lange Zeitraum, in dem sie durchgefihrt wurden, verweisen
auf die historisch gewachsenen engen Verbindungen innerhalb der medizinischen und
pharmazeutischen Professionen, auf dem Arzneimittelmarkt und in der medizinisch-
wissenschaftlichen Kommunikation. Diese Verbindungen, die sich Uber die beiden
deutschen Teilstaaten hinaus auf den deutschsprachigen Raum erstreckten, wurden
durch staatliche Lenkung und politische Uberwachung seitens der Kontrollorgane des
DDR-Regimes, durch Mauerbau, Ost-West-Konfrontation und Kalten Krieg zwar beein-
flusst und modifiziert, aber nicht unterbrochen. Die Asymmetrie dieser Beziehungen
resultierte aus der sich im Zuge der wachsenden Uberschuldung der DDR verstérken-
den Abhangigkeit auch ihres Gesundheitswesens von westlichen Importen und Devi-
sen, der mit ,immateriellen Exporten® auch im medizinischen Bereich zu begegnen
versucht wurde.

- Aus westlicher Sicht hatten ostdeutsche Prifzentren erhebliche Vorzige: Die seit
1964 staatlich zentralisierte Auftragsbearbeitung funktionierte trotz systeminterner
Friktionen und Kontrollen durch die Staatssicherheit durchweg zligig und zuverlassig.
Dank des gleichfalls zentralisierten Gesundheitssystems und des Dispensairsystems
konnten die Studien anders als in der BRD haufig an Spezialkliniken mit einer hohen
Anzahl von Patient/inn/en mit den jeweils bendtigten Krankheitsbildern durchgefthrt
werden; dies verringerte die Anzahl der nétigen Schulungen vor Ort und Kontrollrei-
sen von Monitoren und Studienleitern zu den jeweils beteiligten Prifkliniken. Alle diese
Faktoren beschleunigten die Prifverfahren im Osten erheblich. Hochmotivierte und



qualifizierte Prifarzte und -arztinnen arbeiteten - zumal unter der unausweichlichen
Kontrolle der DDR-Behérden - zumeist zuverldssig und exakt; sie schatzten den Kon-
takt mit den westlichen Monitoren und Firmen, die Teilhabe an weiter fortgeschritte-
nen medizinisch-pharmazeutischen Forschungen und die Verfliigung Uber sonst nicht-
erhaltliche und womadglich besser wirksame Medikamente. Auf solche hofften vor al-
lem auch die Patient/inn/en, die eher in die Studien hineindrangten, als dass sie sich
ihnen verweigerten. Bei einer solchen allseitigen win-win-Situation lag der 6konomi-
sche Vorteil fur die westlichen Firmen primar im Zeitgewinn und den durch das zentra-
listische System der DDR begunstigten Einsparungen bei den Organisationskosten.

- Die in der DDR durchgefiihrten westlichen Auftragsstudien waren vielfach eingebun-
den in gréBere multizentrische und multinationale Arzneimittelprifungen. Um der Ver-
gleichbarkeit willen mussten sie in allen Landern nach identischen Prifplanen und
gleichen medizinisch-pharmazeutischen Standards hinsichtlich der Auswahl von Pati-
ent/inn/en und Diagnosen, der Medikation, Dosierung und Kontrollparameter sowie
der Erfassung von Nebenwirkungen durchgefiihrt werden, auch wenn die rechtlichen
Rahmenbedingungen in den einzelnen Landern unterschiedlich waren.

- Pauschal nicht zu beurteilen sind monozentrische und offene Studien sowie multi-
zentrische Studien, die ausschlieBlich in der DDR durchgefihrt wurden. In dieser
Gruppe finden sich solche, deren gute Dokumentation keinerlei Hinweise auf fragwdr-
dige Praktiken enthalten. Andere Studien lassen hingegen vermuten, dass sie von den
Forschungsabteilungen der westlichen pharmazeutischen Unternehmen gezielt in der
DDR platziert wurden, um sich die schlechtere Arzneimittelversorgung zunutze zu ma-
chen und um Studiendesigns zu realisieren, die in gleicher Weise im Westen nicht
(mehr) moglich gewesen waren.* Um diese These zu untermauern und den Anteil sol-
cher fragwirdigen Studien abschatzen zu kdnnen, waren jedoch weitere Fallstudien
notig.

- Auch der Befund hinsichtlich der Aufkldrung und Einwilligung der Patient/inn/en
bleibt ambivalent. Zum einen hat die Gesetzgebung in der DDR bereits 1964, d.h.
sehr viel friher als in der BRD, klare Regeln formuliert und mit dem ,Beratungsbiro
fur Arzneimittel und medizintechnische Erzeugnisse (Import)" sowie dem ,Zentralen
Gutachterausschuss fur Arzneimittelverkehr™ durchgreifende zentralstaatliche Kontrol-
linstanzen etabliert. Auch wurde in allen Vertragen mit westlichen pharmazeutischen
Unternehmen die Einhaltung der entsprechenden staatlichen und internationalen Re-
geln, die den Priifarzten oblag, fixiert, so dass auf normativer Ebene den international
geltenden ethischen und rechtlichen Regeln genligt wurde. Zum anderen sind Uber-
wiegend der Umfang der Aufklarung und die Art der Gesprachsfihrung nicht doku-
mentiert; die Form, in der das Einverstandnis protokolliert wurde, wechselte; die Prf-
protokolle, die den Firmen Ubergeben wurden, enthielten nur anonymisierte, meist
listenférmige Zusammenstellungen der Einverstandniserklarungen. Diese Unsicherheit

4 Ein solches Beispiel ist die Studie der Hoechst AG in den Jahren 1987-1989, bei der Ramipril, ein Inhibitor des Angio-
tensin-Converting-Enzyms (ACE-Hemmer), an schwer herzkranken Patienti/inn/en auf Wirksamkeit und Vertraglichkeit
getestet wurde. Vergleichbare hochwirksame ACE-Hemmer waren im Westen langst eingefiihrt, in der DDR aus Kos-
tengriinden jedoch nur fir privilegierte Patienten verfligbar. Getestet wurden Verum-Gruppen gegeniiber Placebo-
Gruppen, die das in der DDR lbliche Standardmedikament erhielten. Im Westen ware die Vorenthaltung eines ACE-
Hemmers in einer Placebo-Gruppe nicht mehr moglich gewesen. In der DDR verkehrten sich die Verhaltnisse: Wenigs-
tens die Patient/inn/en der Verum-Gruppe konnten das sonst nicht verfiugbare, besser wirksame Medikament erhal-
ten.



Uber die Aufklarungspraxis ist freilich kein Spezifikum des DDR-Gesundheitssystems,
sondern Teil einer erst noch zu schreibenden Geschichte des ,informed consent™ im
Zeitalter der global organisierten marktwirtschaftlichen Arzneimittelforschung.

- Eine Mediendffentlichkeit, die auf Seiten der Patient/inn/en Vorsicht, Skepsis, be-
rechtigte und unberechtigte Angste héatte férdern kénnen, fehlte in der DDR und den
ubrigen Ostblockléandern, in denen Auftragsstudien durchgefiihrt wurden. Zumindest
im europadischen Rahmen stellte dies ein Charakteristikum diktatorischer Staaten dar,
das westliche pharmazeutische Unternehmen im Sinne der zlgigen Rekrutierbarkeit
von Proband/inn/en und manche von ihnen auch flr die Platzierung von im westlichen
Kontext fragwlrdigen Studien zu schatzen wussten.

Zusammenfassend ist festzuhalten:

Klinische Studien in der DDR im Auftrag von westlichen pharmazeutischen Unterneh-
men stellten - anders als der Verkauf von Koérperteilen Verstorbener in der letzten
Phase der DDR - keinen Schlussverkauf letzter menschlicher Ressourcen eines bank-
rotten realsozialistischen Regimes dar. Dazu war der finanzielle Umfang zwischen 1,8
und 2,5 Millionen Valutamark im Rahmen des IMEX-Programms der 1980er Jahre an-
gesichts von etwa 27 Milliarden Valutamark Staatsverschuldung zu gering. Die klini-
schen Studien waren vielmehr eingebettet in die weit zurickreichende Kontinuitat
medizinisch-wissenschaftlich-pharmaindustrieller Kooperation im deutschsprachigen
Raum und nahmen seit den 1970er Jahren teil an der Globalisierung industrieller
Pharmaforschung und Arzneimittelpriifung einschlieBlich ihrer ethischen Problematik.

Das in der DDR geltende normative Regelwerk entsprach den seit den 1970er
Jahre zunehmend scharfer gefassten internationalen Standards und war der westdeut-
schen Entwicklung einer penibleren Arzneimittel(prif)gesetzgebung und -kontrolle
zunachst um Jahre voraus. VerstéBe kamen allerdings vor; ob ihre Anzahl insgesamt
und ihr Anteil an der Gesamtheit der klinischen Studien in der DDR gréBer oder kleiner
war als in der Bundesrepublik oder in anderen westlichen Landern und erst recht in
Landern mit geringeren menschenrechtlichen Standards, lasst sich auf Basis der vor-
handenen Daten nicht sagen und wirde umfangliche international vergleichende Un-
tersuchungen erfordern.

Wahrend das zentralistische Kontrollsystem der DDR eher zu einer Verminde-
rung von VerstoBen beigetragen haben dlirfte, sind es zwei systemspezifische Fakto-
ren, die solche VerstdéBe beglinstigt haben kdnnten: Zum einen verband sich die stag-
nierende Medikamentenentwicklung in der DDR mit dem Mangel an Devisen, der sei-
nerseits den Import neuartiger, besser wirksamer Medikamente aus dem Westen blo-
ckierte. Die Mitarbeit bzw. Teilnahme an westlichen Auftragsstudien boten einen Zu-
gang zu den begehrten Neuentwicklungen. Zum anderen verhinderte die rigide Zensur
der eigenen Medien die Aufklarung der Bevdlkerung uUber etwaige VerstéBe und Skan-
dale bei der Prifung westlicher Arzneimittel in der DDR und starkte auf diese Weise
eher noch die unkritischen Hoffnungen, die die Kranken und ihre Angehdrigen an die
westlichen Wunderdrogen knupften.



Die Ergebnisse der Forschergruppe unterstreichen ein weiteres Mal die Erfah-
rung, dass auch aus heutiger Warte von der bloBen Tatsache umfangreicher geschaft-
licher und gesellschaftlicher Austauschbeziehungen zwischen der Bundesrepublik und
anderer westlicher Demokratien und dem SED-Staat als einer kommunistischen Dikta-
tur nicht ohne weiteres auf die moralische Qualitat dieser Beziehungen geschlossen
werden kann, und dies selbst dann nicht, wenn auf 6stlicher Seite das Ministerium fir
Staatssicherheit fur die Beteiligten unverkennbar koordinierend im Hintergrund betei-
ligt war. Vergleichbare Bewertungsprobleme ergaben sich auch im Anschluss an For-
schungen zum zwangsformigen Arbeitseinsatz von DDR-Gefangenen in volkseigenen
Betrieben, die fir westliche Auftraggeber produzierten.® Die Befunde zur Arzneimittel-
forschung fligen sich daher ohne weiteres in das bereits durch die Arbeiten zur ,,Kom-
merziellen Koordination", d.i. der Steuerung eines relevanten Teils des DDR-
AuBenhandels durch das Ministerium flr Staatssicherheit zum Zweck der Devisenbe-
schaffung, gewonnene Bild ein:® Demnach handelte der SED-Staat auf diesem Gebiet
nach denselben Regeln der Gewinnmaximierung wie westliche Marktteilnehmer auch.
Ob letztere durch ihr Engagement in der DDR einen angebbaren Beitrag zur Lebens-
zeitverlangerung der zweiten deutschen Diktatur geleistet haben, und wie dieser mo-
ralisch zu bewerten sei - diese seit dem legendaren, von Franz-Josef StrauBB eingefa-
delten Milliardenkredit immer wieder diskutierte Frage lasst sich auch nach dem vor-
liegenden Projekt nicht mit einem klaren Ja oder Nein beantworten.

Offene Fragen

Viele Anfragen von ehemaligen Patientinnen und Patienten bzw. von ihren Angehori-
gen, die die Projektgruppe erreichten, mussten unbeantwortet bleiben. Dies lag bei
der groBen Mehrzahl daran, dass sie Vorgange betrafen, die nicht im Fokus dieses
Projekts lagen, wie etwa klinische Studien von Praparaten, die in der DDR oder in den
,Bruderlandern™ entwickelt worden waren, den Einsatz von Psychopharmaka bei Men-
schen, die in Heimen und Anstalten untergebracht waren, oder den ,materiellen Ex-
port" von Korperteilen Verstorbener. Zur Aufklarung dieser Problemfelder waren wei-
tere Forschungsprojekte notig.

Gelegentlich lag es aber auch daran, dass die Erinnerungen der Fragestel-
ler/innen nicht hinreichend prazisiert werden konnten, um sie einer bestimmten Stu-
die sicher zuordnen zu kénnen. Erst jetzt kdnnen mithilfe der erarbeiteten Datenban-
ken die Studien identifiziert werden, an der Anfragende gegebenenfalls teilgenommen
hatten. Ob es hier im Einzelfall zu medizinischen Fehlern, ethischen oder rechtlichen
VerstoBe gekommen war, die womoglich auch Schadensersatzanspriche begrinden

5Jan Philipp Wélbern: Die historische Aufarbeitung der Zwangsarbeit politischer Haftlinge im
Strafvollzug der DDR-. Studie erstellt am Zentrum flr Zeithistorische Forschung Potsdam
(ZZF) im Auftrag der Beauftragten der Bundesregierung fir die neuen Bundeslander, o. D.
(2015). Online verfugbar unter
https://www.bmwi.de/BMWi/Redaktion/PDF/Publikationen/Studien/die-historische-
aufarbeitung-der-zwangsarbeit-politischer-haeftlinge-im-strafvollzug-der-
ddr,property=pdf,bereich=bmwi2012,sprache=de,rwb=true.pdf.

6 Matthias Judt: Der Bereich Kommerzielle Koordinierung. Das DDR-Wirtschaftsimperium des
Alexander Schalck-Golodkowski - Mythos und Realitat, Berlin: Links 2013.



wilrden, ware dennoch nicht ohne weitere Detailrecherchen zu klaren. Hier ware es
winschenswert, wenn in naher Zukunft leicht zugangliche Beratungsmaéglichkeiten
erdffnet und finanziert wirden.

Nicht nur flir solche Beratungen, sondern auch fir die weitere historische Auf-
arbeitung von klinischen Studien in der DDR und nicht zuletzt die Uberpriifbarkeit der
von der Projektgruppe vorgelegten Forschungsergebnisse ist es erforderlich, zumin-
dest die inzwischen vorliegende Datenbasis zu sichern und zwar in mehrfacher Hin-
sicht:

- Die im und flr die Bedlrfnisse dieses Projekts erstellten Datenbanken miussen, un-
ter Bericksichtigung datenschutzrechtlicher Normen, flir die weitere Nutzung durch
externe Forscher/innen aufbereitet und der Zugang zu ihnen institutionell geklart wer-
den. Die erforderlichen finanziellen Mittel daftr sollten kurzfristig bereitgestellt wer-
den.

- Der offentliche Zugang zumindest zu den von den pharmazeutischen Unternehmen
bereitgestellten und der Projektgruppe benutzten Archivalien muss gesichert werden.
Hier ware an eine Abgabe dieser Archivalien an 6ffentliche oder Wirtschaftsarchive zu
denken, die eine datenschutzgerechte weitere Benutzung garantieren kdénnen. Eine
weitere Offnung der Firmenarchive ist dringend zu wiinschen.

- Um in zuklnftigen Forschungen die Patientenperspektive starker berlicksichtigen zu
kdnnen, sind Krankenhaus- und Krankenakten unverzichtbar. Akten, die in den ver-
schiedenen DDR-Prifzentren im Rahmen des IMEX-Programms zwischen 1982 und
1990 angefallen sind, wurden flir die Dauer dieses Forschungsprojekts aufbewahrt.
Sie sollten auch jetzt nicht nach Ablauf der Ublichen dreiBigjahrigen Aufbewahrungs-
frist entsorgt, sondern weiterhin aufbewahrt oder an o&ffentliche Archive abgegeben
werden, die auch hier ihre datenschutzgerechte weitere Benutzung garantieren kén-
nen.

FlUr den wissenschaftlichen Beirat
Univ. Prof. Dr. Carola Sachse

- Vorsitzende -



