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Von der FDA entdeckte Fehler bleiben in den
wissenschaftlichen Publikationen
unberiicksichtigt
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Zusamm(\.nfassung: Renato L. Galeazzi

Um Schummeleien vorzubeugen, fiihrt die amerikanische Arz-
neimittelbehérde haufige Kontrollvisiten in Studienzentren
durch. Deren Rapporte sollten eigentlich 6ffentlich zuganglich
sein, was leider sehr oft nicht der Fall ist. Charles Seife, Profes-
sor an der Journalisten-Schule der New York University, fand
im Internet und direkt bei der FDA 421 Dokumente (iber bei
Inspektionen gefundene Fehler. Die Information war aber sehr
unvollstandig. Er identifizierte nur 57 publizierte Arzneimittel-
studien, die er in Beziehung zu diesen Rapporten setzen
konnte, aber nur in drei Féllen wurden die Beanstandungen
der FDA publiziert. In allen anderen stand nichts dartiber, ob-
wohl in 22 Studien (39%) sogar eindeutige Datenfédlschungen
oder Falschinformationen wéhrend der Kontrollvisiten gefun-
den worden waren. Zudem sind viele der in diesen Studien
untersuchten Medikamente noch auf dem Markt. Schade,
dass die Offentlichkeit praktisch nichts iiber diese Inspektions-
rapporte erfahrt!
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