WegWEiser— Ein Prujel.(t de|j
blirgergesellschaft.de _

Stiftung
Mitarbeit

eNewsletter Wegweiser Blrgergesellschaft 23/2013 vom 06.12.2013

Pharma-Forschung, die gut ankommt

Christian Wagner-Ahlfs

Wie kann man dafiir sorgen, dass neue Medikamente weltweit verfiigbar werden? Sie sind in der Rege/
so teuer, dass sie nur von starken Gesundheitssystemen in reichen Landern bezahlt werden konnen. Ein
GrolSteil der Weltbevolkerung bleibt deshalb von der Nutzung ausgeschlossen. Das Problem /st fiir H/V-
Medikamente nur scheinbar gelost, aber Krebs, Hepatitis und viele weiter Krankheiten stellen dje Ge-
sundheitsversorgung vor ahnliche Probleme. Da medizinische Innovationen haufig ihren Ursprung in of-
fentlichen Laboren haben, miissen Wege gefunden werden, die Produkte dieser Forschung auch allge-
mein zuganglich zu machen. Die Regelung der Eigentumsrechte spielt dabei eine wesentliche Rolle. Wie
Forschungspolitik neue Wege einschlagen kann — ein Bericht aus der Ideenktiche.

Medikamente sind wichtiger Bestandteil der Gesundheitsversorgung. Viele Medikamente sind heute als glins-
tige Generika erhaltlich, also ohne Patentschutz. Ein Patent gibt dem Besitzer oder der Besitzerin das exklusive
Recht, ein Produkt herzustellen und zu vertreiben. Fir Medikamente |auft dieser Patentschutz in der Regel nach
20 Jahren aus. Wahrend dieser Zeit kann der Preis fast in beliebiger Hohe festgesetzt werden —es gibt ja keine
Konkurrenz. Pharmaunternehmen nutzen diese Gewinnchance Ublicherweise und verlangen fir neue Medika-
mente astronomische Preise. Die Folge: patentgeschitzte Arzneimittel (und auch Impfstoffe) sind fiir drmere
Lander fast unbezahlbar. Das ist verheerend: 84% der Weltbevolkerung leben in Entwicklungslandern. 20% der
Menschheit lebt sogar in extremer Armut, den Menschen stehen taglich weniger als 1,25 US-Dollar zum Leben
zur Verflgung. Hier sind sogar guinstige Generika praktisch unerschwinglich, geschweige denn teure patentge-

schiutzte Produkte.

Die Pharmaunternehmen stehen wegen ihrer Preispolitik schon lange im Fokus der 6ffentlichen Kritik. Beson-
ders deutlich wurden die Missstande durch die HIV/Aids-Pandemie, die vor allem Menschen in den armen Regi-
onen der Erde betrifft. HIV-Medikamente waren unbezahlbar, mit todlichen Folgen. Das Fass zum Uberlaufen
brachte 1998 eine Klage von mehreren Pharmaunternehmen gegen die stidafrikanische Regierung. Dort hatte
man beschlossen, den Patentschutz einzuschranken, um die Herstellung gunstigerer HIV-Medikamente zu
ermoglichen. Die Klage von Big Pharma war zwar erfolglos, aber der Imageschaden dafur umso grofer. Ein Ein-
lenken war die Folge. Viele Unternehmen begannen, ihre Medikamente in den armsten Landern guinstiger an-

zubieten. Andere Unternehmen entschieden sich, in manchen Landern auf die Patent-Exklusivitat zu verzichten.

Wagner-Ahlfs, Christian: Pharma-Forschung, die gut ankommt
eNewsletter Wegweiser Blirgergesellschaft 23/2013 vom 06.12.2013

Seite 1



wegweiser-
biirgergesellschaft.de S

Stiftung
Mitarbeit

Somit raumten sie Generikaherstellern die Moglichkeit ein, fir ausgewahlte Gebiete giinstigere Medikamente
zu produzieren. Das Problem der gerechten Versorgung ist damit aber nur scheinbar gelost. Denn einige prinzi-
pielle Probleme bestehen nach wie vor. Erstens: Wie kann man dafur sorgen, dass man nicht auf die GroRzlgig-
keit von Unternehmen angewiesen ist, die Preise nach eigenem Gusto zu senken? Zweitens: Wie kann man
sicherstellen, dass die Forschung sich in Zukunft starker auf die besonderen Bediirfnisse von Menschen in Ent-
wicklungslandern ausrichtet? Es gibt eine ganze Reihe von Krankheiten, die vor allem Menschen in tropischen
Regionen betreffen. Sie sind — da in armen Regionen — fiir eine kommerziell ausgerichtete Forschung uninteres-

sant.

Bei der Diskussion beider Fragen kommt man fast unweigerlich auf die Bedeutung der 6ffentlich finanzierten
Forschung. Aus Steuergeldern finanzierte Forschung und wie die Eigentumsrechte geregelt werden, kann viel

zu einer besseren Versorgungsgerechtigkeit beitragen.

Ohne 6ffentliche Forschung geht nichts

Viele wichtige Gesundheitsprodukte haben ihren Ursprung in 6ffentlich finanzierten Laboren. Jedes dritte Me-
dikament, das als besonders fortschrittlich fiir die Therapie eingestuft werden kann, stammt urspriinglich aus
einer 6ffentlichen Forschungseinrichtung. Jedes vierte HIV-Medikament gabe es nicht ohne eine Universitat.
Die erste Generation dieser Medikamente wurde sogar komplett in 6ffentlichen Instituten erfunden. Wer
denkt, Pharmaforschung wiirde alleine von Unternehmen gemacht, wird durch einen Blick auf die Bilanzen
eines besseren belehrt. Die Ausgaben fiir Gesundheitsforschung stammen zu 41% aus offentlichen Haushalten.
Im Bereich der tropischen Infektionskrankheiten, den so genannten vernachlassigten Krankheiten, sind es 60%.
Und in der europdischen Forschungspolitik werden in den letzten Jahren erstaunliche Allianzen gezimmert.
GrofRprojekte wie die Innovative Medicines Initiative IMI mit einem Budget von zwei Milliarden Euro sollen den
Forschungsstandort Europa voranbringen, die Kosten teilen sich Europaische Union und der Europaische Ver-
band der Pharmaindustrie EFPIA. Gerade wurde beschlossen, IMI zu verlangern und weitere 3,45 Milliarden Euro

zu investieren. Ohne offentliche Forschung und ohne 6ffentliche Finanzierung geht nichts.

Bewegung kommt auf

Angesichts solcher Summen liegt der Gedanke nahe: Offentliche Gelder fur 6ffentliche Guter. Warum sollte
offentlich finanzierte Erfindungen — also Medikamente, Impfstoffe, Technologien zur Diagnose — nicht auch
allen Menschen zur Verfligung stehen? Mehrere Nobelpreistrager haben gemeinsam das Manchester Manifest
unterzeichnet, in dem sie festhalten: Innovation soll dem offentlichen Gut dienen (1). Dabei kommt den Eigen-
tumsrechten und deren Handhabung eine zentrale Rolle zu. Damit waren wir wieder beim Patentschutz. Heute

ist es weltweit Standard, dass offentliche Forschungseinrichtungen ihre Erfindungen patentieren.

Wagner-Ahlfs, Christian: Pharma-Forschung, die gut ankommt
eNewsletter Wegweiser Blirgergesellschaft 23/2013 vom 06.12.2013

Seite 2



wegweiser-

biirgergesellschaft.de | —— i W o /)
4 Stiftung
Mitarbeit

Diese Erfindungen mussen dann zur Marktreife weiterentwickelt werden. Das machen dann im nachsten

Schritt entweder kleine Unternehmen, die so genannten Start-up-Unternehmen, die von den Wissenschaft-

ler/innen selbst gegriindet werden, oder es werden Lizenzen an Pharmaunternehmen vergeben. Ublich ist hier
die exklusive Lizenz, bei der nur ein einziges Unternehmen die Nutzungsrechte erhalt. Im Gegenzug bekommen
die Patenteigentiimer Geld — normalerweise nicht viel, Goldesel wie die mp3-Technologie oder die PCR-Technik

sind die absolute Ausnahme.

Dass solche Nutzungsvertrage nicht unproblematisch sind, zeigt wieder das Beispiel HIV. Eines der ersten HIV-
Medikamente tragt das Kuirzel d4T. Das Patent fir diesen Wirkstoff gehorte der US-amerikanischen Yale Uni-
versity, die exklusive Nutzung war vertraglich dem Pharmaunternehmen Bristol Myers Squibb (BMS) zugesi-
chert. Als 2001 Studierende der Yale University gegen die tédlich hohen Preise fur HIV-Medikamente protestier-
ten und ihre Universitat aufforderten, das Patent freizugeben, stieBen sie auf taube Ohren. Vertrag sei Vertrag,
hief8 es. Der 6ffentliche Druck wurde schlieBlich so grof3, dass BMS freiwillig auf einen Teil seiner Rechte ver-
zichtete und so die Herstellung glinstiger Generika in Afrika ermdéglichte. Die Studierenden von Yale schlugen
vor, solche Probleme in Zukunft zu vermeiden, und zwar durch entsprechende Klauseln in den Vertragen. Wenn
Universitaten und andere 6ffentlichen Einrichtungen ihre Erfindungen auslizenzierten, sollten die Lizenzneh-
mer doch per Vertrag dazu verpflichtet werden, die Produkte auch armeren Landern zuganglich zu machen.
Dieses Konzept etablierte sich als »Equitable Licensing«, was sinngemaR als gerechte oder sozialvertragliche

Lizenz Ubersetzt werden kann.

In einer wachsenden Zahl von Universitaten auf dem nordamerikanischen Kontinent griindeten sich Studieren-
dengruppen, die sich unter dem Namen »Universities Allied for Essential Medicines (UAEM)« fiir das gesell-
schaftliche Selbstverstandnis ihrer Universitaten engagieren. In Deutschland wurde das Projekt medall zum
Vorreiter fur diese Gedanken, 2008 gegriindet von zwei Universitatspartner/innen: ein Mediziner der Charité
Universitatsmedizin Berlin und eine Juristin der Universitat Oldenburg. 2009 wurde UAEM Deutschland ge-
grundet. Ziel ist es, eine neue Lizenzpolitik an den Universitaten zu verankern, die sicherstellt, dass die For-
schungsergebnisse so gehandhabt werden, dass sie den groBtmaoglichen gesellschaftlichen Nutzen erbringen.
Und dieser Nutzen bemisst sich nicht ausschlieBlich darin, welche Lizenzeinnahmen eine Universitat erhalt,
sondern auch darin, wie viele Menschen weltweit Gberhaupt die Erfindung nutzen kénnen. Denn die beste me-

dizinische Erfindung nutzt nichts, wenn sie niemand bezahlen kann.

Es geht auch anders: Beispiele aus der Praxis
Offentliche Forschungseinrichtungen haben unterschiedliche Méglichkeiten, ihren »gesundheitlichen Nutzen«

zu erhohen. Eine Moglichkeit ist, sich starker in die Forschung fiir vernachlassigte Krankheiten einzubringen,
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also die tropischen Infektionskrankheiten, an denen die Pharmaindustrie kein Interesse hat. Die Aktivitaten der

Universitaten beschranken sich bisher grofBtenteils auf die Grundlagenforschung, jedoch hapert es dann meist
daran, die Erfindungen zu nutzbaren Produkten weiterzuentwickeln. Diese Liicke wird in den letzten Jahren
zunehmen durch so genannte Produktentwicklungspartnerschaften geschlossen. In solchen nichtkommerziel-
len Netzwerken arbeiten 6ffentliche Einrichtungen und auch Pharmaunternehmen mit, die Finanzierung uber-
nehmen hauptsachlich Regierungen und Stiftungen wie die Gates Foundation. Erklartes Ziel ist es, Produkte fir
die Bedurfnisse armerer Lander zu entwickeln. An deutschen Universitaten sind solche Kooperationen noch viel

zu wenig bekannt.

Wesentlich breiter eingesetzt werden kann das Werkzeug »Equitable Licensing«. Universitaten kénnen die Nut-
zer ihrer Erfindungen vertraglich verpflichten, die resultierenden Produkte verfligbar zu machen. Die med4all-
Juristin Christine Godt hat dazu Vertragsbausteine entwickelt, die individuell kombiniert werden kénnen (2).
Die meisten Moglichkeiten eroffnet es, Vertrage nicht-exklusiv zu gestalten. Dann kann eine Erfindung von
unterschiedlichen Nutzern genutzt und auch zu unterschiedlichen Zwecken weiter entwickelt werden. Andere
Komponenten der gerechten Lizenzierung sind die Verpflichtung zu glinstigeren Preisen fur armere Lander, zur
Einfuhrung von Versorgungsprogrammen oder zum Verzicht auf Exklusivitat fur bestimmte Anwendungsge-
biete.

Weltweit gibt es inzwischen eine Vielzahl Fallbeispiele fiir solche Vertrage (3). Lizenzen zur Herstellung von
Impfstoffen gegen Durchfall auslésende Rotaviren wurden nicht-exklusivan mehrere Produzenten vergeben.
Mehrere Hochschulen haben Patente fur die nichtkommerzielle Nutzung gegen Tropenkrankheiten zur Verfu-

gung gestellt. Und es wurden sogar Malaria-Medikamente vollig ohne Patenschutz entwickelt.

Eine kirzlich veroffentlichte Sammlung von Beispielen aus Europa zeigt, wie unterschiedlich die Forscherinnen
und Forscher vorgehen (4). Wahrend der Hepatitis-Forscher Prof. Drosten (Uni Bochum) auf Patentschutz ver-
zichtet hat, um sein Diagnoseverfahren einer moglichst breiten Nutzung zuzufuhren, hat sich der Chemiker
Prof. Seeberger (MPI Potsdam) gezielt fiir eine Patentierung entschieden, um sein Verfahren zur Herstellung
von Malariamedikamente weiterentwickeln zu kénnen. Prof. Silver, ein Physiker der Oxford University, hat sich
der Entwicklung einer Brille verschrieben, die Kindern in Dorfschulen selbststandig auf die notwendige Lese-
starke einstellen konnen. Und ein Projektteam der niederlandischen Universitat Groningen hat ein Lehrbuch zur
Herstellung von Medikamenten gegen Hauterkrankungen veroffentlicht, das gezielt fur die Eigenproduktion an

Krankenhausern in Afrika konzipiert ist. Das Werk ist als Open Access Publikation kostenlos verfiigbar.

Kein Beispiel gleicht dem anderen, und das ist auch gleichzeitig eine der wichtigsten Resultate der Recherchen

des medgall-Teams. Es gibt kein »Patentrezept«, wie die Forschungsergebnisse zum Allgemeingut gemacht
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werden konnen. Je nach Projekt sind andere Hiirden zu meistern, seien es Finanzierung, komplexes Projektma-

nagement oder Fehlen von Verteilungsstrukturen.

Wenn der Rahmen stimmt...

Neue Wege zu beschreiten, ist auch flir Forscher/innen meist nicht einfach — zumal wenn die Patentierung und
exklusive, (gewlinscht) gewinntrachtige Lizenzierung die politische Vorgabe ist. Und das ist heute in allen Uni-
versitaten der Fall. Die politische Vorgabe macht vor allem das Bundesministerium flr Wirtschaft und Techno-
logie (BMWi) und sein Hochschulprogramm SIGNO. Die direkten Vorgaben zur Patentverwertung stammen in

der Regel von der Universitat selbst.

Die Studierenden von UAEM setzen sich in Deutschland und vielen anderen Landern daflir ein, dass Universita-
ten ihre gesellschaftliche Verantwortung in den Statuten festschreiben. Und die Bewegung ist erfolgreich. 2010
hat die Charité Universitatsmedizin Berlin in ihrer Drittmittelsatzung festgelegt, dass medizinische Erfindun-
gen auch Entwicklungslandern zuganglich gemacht werden sollen. 2013 hat die Universitat Tibingen ihre Pa-
tentleitlinie beschlossen und dabei ihre soziale Verantwortung bekraftigt, inklusive Verweis auf die Moglichkei-
ten des Equitable Licensing. Solche grundlegenden Beschliisse ebnen den Weg fiir konkrete Mainahmen, die

ein Ziel verfolgen: Forschungsergebnisse auch dorthin zu bringen, wo sie dringend gebraucht werden.

Anmerkungen

(1) http://www.isei.manchester.ac.uk/TheManchesterManifesto.pdf

(2) http://medg4all.org/fileadmin/med/pdf/lizenz_medg4all final.pdf

(3) Siehe z.B. http://meda4all.org/fileadmin/med/pdf/med4all_Auflage2.pdf

(4) http://medgall.org/fileadmin/med/pdf/2013 01 spezial Gesforsch.pdf

Literaturverzeichnis

Der Allgemeinheit verpflichtet. »Equitable licenses« fur Ergebnisse 6ffentlich geférderter medizinischer For-

schung.

Offentliche Gesundheitsforschung ..kommt gut an!

Praxisbeispiele fir sozial gerechte Forschung
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Dr. Christian Wagner-Ahlfs, promovierter Chemiker, ist bei der BUKO Pharma-Kampagne als Koordinator zum
Thema Forschungspolitik tatig. Seine Aktivitaten beschaftigen sich seit vielen Jahren mit dem Themenkomplex
Zugang zu Arzneimitteln, Forschungsanreize und Patentrecht. Seit 2008 Koordinator des Projekts medg4all. Lei-

tender Redakteur der Zeitschrift »Gute Pillen — Schlechte Pillen«.
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