Patente und der Zugang zu Arzneimitteln
Die Welthandelsorganisation und das TRIPS-Abkommen

Pharma-Brief Spezial

Millionen von Menschen in armen Landern kénnen sich lebensrettende Medika-
mente nicht leisten. Sie miissen an Krankheiten sterben, die hierzulande selbst-
verstandlich behandelt werden. Patente machen die Medikamente unbezahlbar
teuer. Dieser Pharma-Brief Spezial bietet Hintergrundinformationen und be-
leuchtet die Rolle der Welthandelsorganisation (WTO).

42 Millionen Menschen auf der Welt
leben mit HIV/AIDS, tber 90% davon
in armen Landern.&iNur die wenigsten
kénnen sich die teuren Medikamente
leisten, die ihr Leben um Jahre verlan-
gern kénnten. Alle diese Menschen
haben ein Gesicht, so wie Nomfundo
Somana aus Sudafrika. Ihre Tante
pflegte sie. In den letzten Wochen war
die 24-jahrige vom standigen Durchfall
geschwécht, trotzdem scherzte sie mit
ihrer Tante: ,Mach dir keine Sorgen,
wir alle sind auf irgendeine Weise
krank.“ Nomfundo war Mitglied der
Treatment Action Campaign in Gugu-
lethu. Kiirzlich wurde sie beerdigt. Der
Pfarrer kannte Nomfundo gut: ,Sie war
arbeitslos, aber sie griindete eine Ju-
gendgruppe gegen Gewalt und ging so
mit gutem Beispiel voran.“€i\Wie Nom-
fundo sterben taglich 600 Menschen in
Sudafrika an AIDS, die meisten kdnn-
ten mit Medikamenten noch leben,
doch die Behandlung ist fiir die meis-
ten Afrikanerlnnen unbezahlbar.

10.000 US$ kosten die Medikamente
zur AIDS-Behandlung pro Jahr. Die
Welthandelsorganisation (WTQO) sorgt
daflr, dass solche hohen Preise welt-
weit durchgesetzt werden kénnen.
Jedes Land, das ihr beitritt, muss Pa-
tente flr Arzneimittel akzeptieren. Da-

durch erhalt ein Hersteller ein Monopol.

TRIPS heil3t das Vertragswerk der
WTO, das diesen Schutz Landern auf-
zwingt, die bisher solche Regeln nicht
kannten. Wie es zu Stande kam, erfah-
ren Sie auf S. 21 Uber die Griindung
der WTO informiert der Beitrag Am
Anfang war das GATT auf S. #

Patente auf Arzneimittel sind auch ftr
Industrielander eine relativ neue Erfin-
dung. Vor gut hundert Jahren wurden
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sie in Deutschland noch vehement
abgelehnt, man befiirchtete negative
Folgen fur die wirtschaftliche Entwick-
lung. Warum verwehrt man armen
Landern heute dieselben Entwick-
"JE‘Q_SPPEQ‘&%Q?_'Y'?P!H%Z_H_'E‘_b.@.-(.;.é.:

Lander wie Indien, die b|slang noch
keine Patente anerkennen muissen,
zeigen, dass es viel billiger geht. Dort
kosten die AIDS-Mittel weniger als 300
US$. Wie Indien es schaffte, eine loka-
le Medikamentenproduktion aufzubau-
en, erfahren Sie auf S. 91 Brasilien
muss Patente schon anerkennen und
versucht aus seiner Lage das Beste zu
machen. Es setzt auf Ausnahmeregeln
im TRIPS-Abkommen und Eigenpro-
duktion. Mehr dazu auf S. 111

Ist es mit den Menschenrechten ver-
einbar, Gewinninteressen héher anzu-
setzen als das Recht auf Gesundheit?
Mehr Gber das Spannungsverhaltnis
zwischen den Rechten von Personen
und Konzernen auf S. 14i (JS)
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Wie Patente globalisiert wurden
Die Welthandelsorganisation (WTQO) schuf TRIPS

Die globale Einfuhrung von Arzneimittelpatenten wurde mit der Griindung der
Welthandelsorganisation (WTO) durchgesetzt. Mit dem Vertragswerk TRIPS ver-
pflichten sich alle Lander, einen zwanzigjahrigen Schutz fir Medikamente einzu-
fuhren. Das hat weit reichende Folgen fur arme Lander, die solche Patente bis
dato meist nicht kannten. Die Einfuhrung von TRIPS war durch einen unfairen

Verhandlungsprozess gekennzeichnet.

Die WTO entstand 1995 aus dem in-
ternationalen Handelsvertragswerk
GATT (General Agreement on Tarifs
and Trade). Zehn Jahre hatten die
GATT-Mitglieder in der sogenannten
Uruguay Runde verhandelt (mehr dazu

Schaffung der WTO — abgesehen von
dem Schutz vor Falschungen (Mar-
kenprodukte und Copyright) — nicht um
geistige Eigentumsrechte gehen. Das
ist eigentlich auch logisch, war das Ziel
von GATT doch, Zélle zu senken oder
abzuschaffen, also Handelshemmnisse
abzubauen. Die Einfihrung von Paten-
ten, die ja protektiven Charakter ha-
ben, scheint der Durchsetzung des
Freihandels diametral entgegenge-
setzt.

Dennoch wurde auf Betreiben der In-
dustrielander der Zwang zur Einfih-
rung von Produktpatenten in die Ver-
handlungen eingefiihrt. Die armen
Lander leisteten dagegen zunachst
Widerstand, doch dem wachsenden
Druck durch Handelssanktionen von
einzelnen Industrieldndern gaben sie
schlieRlich nach.2i SchlieBlich wurde
das WTO-Vertragswerk ,Trade Related
Intellectual Property Rights* (TRIPS)
entworfen.

Im Verhandlungsprozess (ber geistige
Eigentumsrechte herrschten, wie bei
der gesamten Uruguay-Runde, unglei-
che Bedingungen. Viele Verhandlun-
gen wurden von einer kleinen Gruppe
von zehn Landern gefihrt, dabei waren
mit finf Industrielandern die wichtigs-
ten Wirtschaftsméachte vertreten. Von
der viel gréReren Gruppe der Entwick-
lungslander konnten nur FUnf mitreden.

Wahrend die reichen Lénder Uber eine
grofRe Zahl von Patent-Experten ver-
fugten, konnten die armen Lander nur
auf wenige Fachleute zurtickgreifen.

Weil die Arzneimittelpatente 1991 als
Teil eines grolReren Paketes in die
Verhandlung mit allen GATT Mitglieds-
staaten eingefiihrt wurden, hatten die-
se wenig Chancen, noch Anderungen
durchzusetzen. Nach Einschéatzung
des schwedischen Entwicklungshilfe-
ministeriums waren sich die meisten
Lander Uber die Folgen von TRIPS fir
ihre Arzneimittelversorgung nicht im
klaren, als sie den Vertragstext zu
TRIPS akzeptierten.3

Denn TRIPS hat fur die Gesundheits-
versorgung weitreichende Folgen:
Viele Lander der Dritten Welt akzep-
tierten bislang keine Patente auf Arz-
neimittelwirkstoffe, einige akzeptierten
Patente auf Produktionsprozesse. Jetzt
miissen sie nach festgelegten Uber-
gangsfristerf-‘:zwingend einen mindes-
tens 20-jahrigen Prozess- und Pro-
duktpatentschutz auf Arzneimittel ertei-
len.

Vor allem Lander des Sudens, die mit
weicherem oder ganz ohne Patent-
schutz eine lokale Arzneimittelproduk-
tion aufgebaut haben, mussen sich auf
erhebliche Verteuerungen ihrer Ge-
sundheitsversorgung einstellen. Brasi-
lien schaffte es durch lokale Produkti-
on, die Medikamentenkosten fir die
AIDS Behandlung von 10.000 US$ pro
Patient auf 1400 US$ (2002) zu sen-
ken. Fiir Brasilien ist die Ubergangsfrist
bereits abgelaufen, also muss das
Land einige Medikamente vom Patent-
inhaber einkaufen. Fir Medikamente,
die vor Einflhrung des Patentschutzes
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im Lande schon registriert waren, gibt
es keinen Schutz. Mehr dazu im Bei-
trag: Brasilien: AIDS-Behandlung trotz
TRIPS-Abkommen auf S. 111) Indien
produziert die AIDS Medikamente in-
zwischen fiir unter 300 US$. Das Land
fihrt 2005 Patente ein, dann werden
dort die Preise auch erheblich steigen.
(Mehr zur indischen Situation im Bei-
trag Indien — Medikamente werden
teurer auf S. 91) Lander ohne nen-
nenswerte eigene Produktion erhalten
nicht einmal die Chance einer ahnli-
chen Entwicklung wie Brasilien, Indien
oder Sudkorea.

Ein weiterer Hemmschuh fir Firmen,
die Praparate nachahmen wollen, ist
die Beweisumkehr bei Herstellungspa-
tenten. Bislang musste der Patentinha-
ber nachweisen, dass der Nachahmer
sein geschitztes Verfahren benutzt.
Jetzt liegt die Beweislast beim Nach-
ahmer. Bedenkt man, dass es sich bei
den Originalherstellern meist um méach-
tige international agierende Firmen
handelt, die Uber fast unbegrenzte
finanzielle Mittel und grofRe Rechtsab-
teilungen verfiigen, sehen die Chancen
fur kleine Firmen, die Verwendung
eines eigenen Produktionsprozesses
zu beweisen, schlecht aus.

Schwacher Schutz

Auf Initiative skandinavischer Lander
wurden zwei Schutzklauseln in TRIPS
aufgenommen: Das Recht, Zwangsli-
zenzen auf Arzneimittel zum Schutz
der offentlichen Gesundheit zu verge-
ben und die Méglichkeit von Parallel-
importenEZWanginzenzen sind die
weitreichendste Mdéglichkeit, ein Arz-
neimittel billiger zu beschaffen, aber
noch kein Land hat sich getraut, wirk-
lich eine solche Lizenz zu vergeben.
Siidafrika hat sich ein mehrjahriges
Gerichtsverfahren eingehandelt, als es
diese Moglichkeit gesetzlich vorsah.2:
Brasilien hat in einem Fall mit der Ertei-
lung einer Zwangslizenz gedroht, dies
aber nicht umgesetzt. Dennoch kann
fur arme Lander das ,Drohpotenzial
Zwangslizenz" eine bessere Position
bei Preisverhandlungen mit den Pa-
tentinhabern bedeuten.

Wegen der fehlenden Inanspruchnah-
me von Zwangslizenzen wurde auf
starken internationalen Druck hin bei
der WTO-Ministerialrunde in Doha
2001 eine Erklarung zum Schutz der
offentlichen GesundheitZverabschie-
det. Doch die USA versuchen diesen
Konsens auszuhebeln, indem sie Lan-
dern ohne eigene Pharmaindustrie das
Recht auf Zwangslizenzen fir impor-
tierte Arzneimittel nicht gewéhren wol-
len. Schlimmer noch, durch bilaterale
Vertrage schaffen die USA Fakten.
Arme Lander werden vieler Handlungs-
optionen beraubt, die sie laut TRIPS-
Abkommen hétten. Bis jetzt gibt es
solche Vertrage mit 28 Landern. Die
betroffenen Staaten kénnen von der
Fristverlangerung zur Umsetzung von
TRIPS bis 2016 keinen Gebrauch ma-
chen.

Ein weiterer Aspekt der Einfihrung von
Patenten wird oft Ubersehen: Viele
Lander verflugen uber keine Rechts-
systeme zum Schutz geistigen Eigen-
tums. Die Einflhrung einer solchen
Gesetzgebung ist aber mit erheblichen
Kosten verbunden (Schéatzungen spre-
chen von mindestens 10 Millionen US$
pro Land) und erfordert viel Fachwis-
sen. In Landern mit extrem knappen
Ressourcen bedeutet dies nicht nur
eine finanzielle Belastung, sondern
entzieht auch knappes Fachpersonal
anderen wichtigen Aufgaben, die fir
die Entwicklung des Landes wichtig
sind. Bei den Verhandlungen zur
Schaffung von TRIPS spielte dieses
Problem offensichtlich keine Rolle. (JS)

1 UNAIDS, AIDS epidemic update 2002, Geneva 2003
www _tnaids org/worldaidsday/2002/press/Epiupdate.him]

2 Hamba Kahle Comrade Nomfundo! The Mercury 12
May 2003

3 Bystrom, Marie & Einarsson, Peter, TRIPS Conse-
quences for developing countries. (Sida) 2000

4 Industrielander mussten das Abkommen 1996
ratifizieren, fur Entwicklungslénder galt der 1. Januar
2000, wobei die armsten Lander einen weiteren Auf-
schub bis 2016 erhielten.

5 Unter Parallelimporten versteht man die Beschaf-
fung eines Markenarzneimittels aus einem Land, wo
der Originalhersteller es billiger anbietet.

6 Industrie in der Defensive, Pharma-Brief 2-3/2001,
S. 1-3; Niederlage mit Symbolwert, Pharma-Brief
4/2001, S. 1-4

7 Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health, Ministerial Conference, Fourth Session, 9.-
14.11.2002, Doha, 01-5860
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Am Anfang war das GATT

Wie die Welthandelsorganisation entstand

Die Welthandelsorganisation (WTO) wurde 1995 als Ergebnis der sogenannten
Uruguay-Runde, der achten Runde von multilateralen Verhandlungen, ins Leben
gerufen. Sie |6ste das 1948 geschaffene General Agreement on Tarifs and Trade
(GATT) ab. Mit der WTO entstand eine Organisation mit sehr weitreichenden
Befugnissen, die nicht nur die Liberalisierung und Deregulierung des Giterhan-
dels, sondern auch anderer Bereiche wie die Liberalisierung von Dienstleistun-
gen und den Schutz geistigen Eigentums zum Ziel hat.

War das GATT noch ein Abkommen
zwischen Nationalstaaten, so ist die
WTO Ausdruck eines globalen Wirt-
schaftssystemsEZur Zeit gehoren ihr
144 Lander an. Tritt ein Land bei, muss
es alle Abkommen akzeptieren und in
einer gesetzten Frist in nationales
Recht umsetzten. Oberstes Prinzip ist
die Gleichbehandlung aller WTO Mit-
glieder (Nicht-Diskriminierung). Fur
inlAndische wie auslandische Firmen
mussen dieselben Regeln gelten, das
hei3t Firmen aus dem Inland dirfen
handelsrechtlich nicht bevorzugt wer-
den. Dadurch sind die Industrien der
Entwicklungslander meist nicht konkur-
renzféahig gegeniber transnationalen
Konzernen.

Gleichbehandlung ist nicht immer gerecht Karikatur: Mester

Eines wird dabei meist Ubersehen: Die
Industrielander und spéter dann wirt-
schaftlich erfolgreichen Schwellenlan-
der wie z.B. Sudkorea, Taiwan oder
Brasilien schiitzten ihre Industrie durch
Z06lle und forderten den Aufbau konkur-
renzfahiger Unternehmen bevor sie
ihre Markte 6ffneten. Dabei spielte die

4

Nachahmung und Verbesserung exis-
tierender Produkte ohne Respektierung
von Patenten eine groRe Rolle (siehe
auch Historische Debatte tUber Patent-
schutz, S. B}.

Die Saulen der WTO

Die WTO besteht aus drei Saulen: Zum
einen das “neue GATT” samt der rele-
vanten Nebenubereinkommen, das
den Handel zwischen Staaten regelt,
zweitens die Vereinbarungen zum
Schutz geistigen Eigentums (Agree-
ment on Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights, TRIPS)
und schlie3lich das General Agree-
ment on Trade and Services (GATS),
das die Freizigigkeit von Handel und
Dienstleistungen herstellen soll. Wah-
rend Handel und geistige Eigentums-
rechte weitgehend geregelt sind, sind
die Verhandlungen zu GATS am we-
nigsten fortgeschritten. Hier gibt es
bislang erhebliche Widerstande etlicher
Lander, ob z.B. Gesundheitsversor-
gung oder Wasserwerke privatisiert
werden sollen.

WTO eigene Strafinstanz

Die neue Dimension der WTO besteht
darin, dass ihre Beschlisse rechtliche
Verbindlichkeit fir alle Mitgliedsstaaten
haben. Mit dem Streitschlichtungsver-
fahren (dispute settlement) verfiigt sie
Uber einen supranationalen Mecha-
nismus, der einzelne WTO Mitglieder
durch StrafmafRnahmen (z.B. Straffzol-
le) zur Umsetzung der WTO-Richtlinien
zwingen kann.2iDiese rechtlich binden-
den Verfahren sind umstritten, weil sie
der WTO eine enorme Macht zu-
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schreiben. Die Mitglieder des Streit-
schlichtungsgremiums sind auf3erdem
nicht demokratisch gewahlt.

Konsens der Starken

WTO-Entscheidungen werden im Kon-
sensprinzip getroffen, ein einzelnes
Land kann also theoretisch eine Ent-
scheidung verhindern. Auf arme Lan-
der wird jedoch ein enormer Druck
ausgelbt, von diesem Recht keinen
Gebrauch zu machen, wahrend reiche
Nationen es gerne zu ihren Gunsten
nutzen. Arme Lander verfliigen haufig
nicht Uber die finanziellen und perso-
nellen Kapazitaten, um zu allen rele-
vanten Treffen Delegierte zu entsen-
den. So kommt nicht selten ein ,,Kon-
sens" zu Stande, an dem sie nicht
beteiligt waren und der ihre Interessen
unbericksichtigt lasst. Auch in das
héchste Entscheidungsgremium, die
zweijahrlich stattfindende WTO-
Ministerialrunde entsenden reiche
Lander jeweils mehrere Duzend Dele-
gierte, arme Staaten nur ein oder zwei.
Aus Arger und Frustration tiber diese
Situation brachten die armen Lander
die WTO-Ministerialrunde in Seattle
1999 gemeinsam zum Scheitern und
schockten damit die reichen Industrie-
nationen.2%Doch die in Seattle massiv
kritisierten Geheimverhandlungen un-
ter weitgehendem Ausschluss der ar-
men Lander gehen in Form von soge-
nannten Mini-Ministerials weiter. Hier
treffen sich auf Initiative einiger reicher
Nationen handverlesene Mitgliedsstaa-
ten, um wichtige Beschlussvorlagen zu
erarbeiten. Offizielle Protokolle der
Mini-Ministerials gibt es nicht, Ent-
scheidungsfindung und Beschlussfas-
sung bleiben daher intransparent.2®
(CF)

8 Elmar Altvater, Birgit Mahnkopf, Grenzen der Globa-
lisierung, Okonomie, Okologie und Politik in der
Weltgesellschaft, Miinster, 1999, Westfalisches
Dampfboot, 4. Auflage, S. 396

9 Peter Wahl, Aporien internationaler Regulierung der
Globalisierung. Die WTO zwischen Global Gover-
nance und Krise, Journal fur Entwicklungspolitik,
2000, 15.Jg., Nr. 4, S .409-424

10 Lebenswichtige Medikamente zu tddlichen Preisen,
Pharma-Brief 10/1999, S. 1-2

11 Ohne Skrupel gegen die Armen, Pharma-Brief 9-
10/2002, S. 1-3
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Die Geschichte des deutschen Arzneimittelpatentschutzes

Industrielander haben heute einen sehr strengen Patentschutz fir Arzneimittel.
Glaubt man der Pharmaindustrie, dann geht es nicht ohne Patente. Aber ein
Blick in die Geschichte zeigt etwas ganz anderes: Heftige Auseinandersetzun-
gen Uber den Patentschutz — auch innerhalb der Pharmaindustrie.

Eindeutig war die Position der Anti-
PatentbewegungZZdie Patente grund-
satzlich ablehnte, sich aber nicht
durchsetzen konnte. Fir die Befurwor-
terinnen von Patenten war die ent-
scheidende Frage, was patentiert wer-
den soll: das Arzneimittel an sich oder
nur das technische Verfahren zu seiner
Herstellung. Denn ein und der derselbe
Wirkstoff kann mit unterschiedlichen
chemischen Reaktionen hergestellt
werden. Ein Produktpatent schiitzt das
Arzneimittel an sich, egal mit welchem
Verfahren es hergestellt wurde (sog.
Stoffschutz). Der Stoffschutz ist inzwi-
schen international die Regel und wird
auch in den TRIPS-Vereinbarungen
festgeschrieben. Dagegen wird im
Prozesspatent nur ein bestimmtes
Herstellungsverfahren patentiert (Ver-
fahrensschutz). Wer sich ein anderes
Verfahren ausdenkt, kann ein Arznei-
mittel herstellen, ohne die Rechte des
Ersterfinders zu verletzten. Diese Re-
gelung gilt z. B. momentan noch in In-

1877: Verbot von Arzneipatenten

,Bei der Erteilung von Patenten fir
chemische Erfindungen sollte der
Grundsatz festgehalten werden, daf3
einzig und allein die Methode der Dar-
stellung eines chemischen Produktes,
nicht aber das Produkt selbst, Gegen-
stand des Patentes sein kann.”, so
forderte es die Deutsche Chemische
Gesellschaft 1877 in einer Petition an
den Reichstag.:ﬁ"Als wenige Monate
spater das erste deutsche Patentge-
setz verabschiedet wurde, war diese
Bitte erfullt: Es wurde ein Verbot des
Stoffschutzes eingefuhrt. Stoffschutz,
so argumentierten die Industrievertre-
terlnnen, wirde Forschung und Inno-
vation behindern: ,Ein chemisches

6

Produkt lasst sich auf verschiedenen
Wegen und aus verschiedenen Materi-
alien darstellen: die Patentierung des
Produktes selbst wirde verhindern,
dass spater aufgefundene, verbesserte
Verfahrensweisen im Interesse des
Publikums und der Erfinder zur Ausfiuh-
rung gelangen.“C5Arzneimittel wurden
nochmals explizit vom Patentschutz
ausgenommen, nur bestimmte Herstel-
lungsverfahren durften patentiert wer-
den. Argumentiert wurde damit, dass
Arzneimittel ,fur die Volkswohlfahrt im
allgemeinen und fur die 6ffentliche
Gesundheit im besonderen eine hohe
Bedeutung hatten, welche es verbiete,
durch Erteilung eines Vorrechts [...] an
die Entdecker die Zuganglichkeit des
Gegenstands zu erschweren oder den
Preis zu steigern.”

Konkurrenz aus der Schweiz

Der Verfahrensschutz galt allerdings
nur in Deutschland. In der Schweiz gab
es noch keine Patentgesetzgebung,
was schlieRlich dazu fuhrte, dass
Schweizer Hersteller nach dem deut-
schen Verfahren produzierten und die
Produkte anschlief3end in Deutschland
verkauften. Um die unangenehme
Konkurrenz aus der Schweiz loszu-
werden, forderte die deutsche Industrie
eine Verscharfung der Bestimmun-
gen.t%

1891 gab es eine Gesetzesanderung:
Der Verfahrenschutz wurde auch auf
das dabei hergestellte Produkt ausge-
dehnt.&iDie neue Regelung sorgte
dafir, dass ein Konkurrenzprodukt nur
dann verkauft werden durfte, wenn es
auch wirklich mit einem neuen Herstel-
lungsverfahren produziert worden war.
So konnte die Schweizer Konkurrenz
(zumindest theoretisch) besser in
Schach gehalten werden.
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Die Verkaufsschlager der chemisch-
pharmazeutischen Industrie — damals
hauptséachlich kinstliche Farbstoffe,
Arzneimittel sollten erst noch an Be-
deutung gewinnen — sollten aber auch
gegen die einheimische Konkurrenz
abgesichert werden. So versuchte
man, nicht nur ein Herstellungsverfah-
ren zu patentieren, sondern gleich
moglichst viele verschiedene Herstel-
lungsmaglichkeiten fiir ein und das
selbe Produkt.

Auf dem Weg zum Stoffschutz

So kam es 1913 zu einer gerichtlichen
Grundsatzentscheidung: samtliche
denkbaren Verfahren kdnnen im glei-
chen Patent geschiitzt werden. Damit
war eine neue Situation entstanden.
Formal galt der Verfahrensschutz, aber
wer eine Vielzahl von Verfahren fiir ein
Produkt patentierte, kam in Wirklichkeit
sehr nahe an einen Stoffschutz heran
(sog. bedingter Stoffschutz). In Konkur-
renz treten konnte dann nur, wer ein
neues Verfahren entwickelte, das nicht
im Patent erwahnt war. So forderte vor
allem die chemische Industrie, das
Verbot des Stoffschutzes ganz aufzu-
heben. Die Debatte tber Vor- und
Nachteile der verschiedenen Patentre-
gelungen zog sich tber Jahrzehnte hin.
Hauptargumente fur die Einfuhrung
des Stoffschutzes waren dabei im we-
sentlicheni%

4 Prozesspatente seien ein Vorteil fur
die GroRindustrie. Nur erfahrene und
wirtschaftsstarke Erfinder kdnnten alle
moglichen Verfahren erfassen, die
Durchfihrbarkeit testen und patent-
rechtlich schiitzen lassen. Deshalb
missten ,kleine Erfinder* mit Stoff-
schutz gegen Konkurrenz der Grof3in-
dustrie geschitzt werden.

4+ Stoffschutz bringe den Erfinder
einfach und umfassend zu seinem
Lohn.

4 In den meisten Lander Europas
seien Stoffpatente erlaubt.

¢ Forschung wirde durch Stoffpaten-
te nicht gehemmt, da immer Lizenzver-
trage geschlossen werden kénnen,
falls neue und verbesserte Verfahren
entwickelt werden.

4 Die Gefahr der Monopolbildung sei
durch die Méglichkeit der Zwangslizenz
vermeidbar.

Behindert Stoffschutz
Forschung?

Diese Argumente wurden von den
Befurworterinnen des Verfahrens-
schutzes abgelehnt. Betont wurde
dabei vor allem die Gefahr der Mono-
polbildung und die Behinderung der
Forschung durch Stoffschutz. Um die
jeweiligen Positionen zu begriinden,
wurde es immer wichtiger, die Erfah-
rungen aus anderen Landern heranzu-
ziehen. Dabei waren die Interpretatio-
nen allerdings sehr unterschiedlich.
Gegnerlnnen des Stoffschutzes fuhrten
an, dass Frankreich kaum eigene
chemische Industrie entwickelt hétte,
obwonhl Stoffpatente seit 1844 erlaubt
seien.Z%Die Situation in Frankreich
bewies nach Ansicht von Kritikerinnen,
dass Stoffschutz die Forschung behin-
derte. Eine Ausnahme galt fir Medi-
kamente: sie waren vom Stoffschutz
ausgeschlossen, und bis 1944 war fir
Arzneimittel sogar der Prozessschutz
verboten. So konnten Medikamente
nur mit einem Markenschutz fir Phan-
tasienamen geschiitzt werden &%

Dem wurde entgegengehalten, dass in
den USA seit dem Patent Act von 1836
der Stoffschutz erlaubt war und den-
noch eine chemische Industrie ent-
standen sei. Spater wurde versucht,
dieses Argument abzuschwéachen: Vor
allem die Beschlagnahmung deutscher
Patente wahrend der beiden Weltkrie-
ge hétte einen enormen Innovations-
schub ausgeldst.

Sehr wechselhaft war die Patentge-
setzgebung in Grol3britannien, einem
Land mit starker chemischer Industrie.
Dort war der Stoffschutz bis 1919 er-
laubt, wurde dann aber durch den Ver-
fahrensschutz abgeldst. Begriindet
wurde dies hauptséchlich mit der Flut
von ,auf3erordentlich breiten Stoffpa-
tente[n]", die von deutschen Erfindern
in Grol3britannien angemeldet wur-
den.2ZDem sollte ein Riegel vorge-
schoben werden, da so die Forschung
der britischen Industrie behindert wer-
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de. SchlieRlich wurde 1949 wieder der
Stoffschutz eingefuhrt. Entscheidendes
Argument war eine Neubewertung der
technischen Entwicklung seit den An-
fangen der chemischen Industrie. Seit
Mitte des 19. Jahrhunderts stand die
kiinstliche Herstellung von Substanzen
im Mittelpunkt, die an sich auch in der
Natur vorkommen. Dabei war das Ver-
fahren ausschlaggebend, da die Sub-
stanz an sich schon in der Natur vor-
handen ist. Die technische Entwicklung
habe aber immer mehr dazu gefihrt,
dass inzwischen die Neuentdeckung
einer Substanz mit bestimmten Eigen-
schaften das Entscheidende sei. Da
die neuen Stoffe mit bekannten chemi-
schen Verfahren geschaffen wirden,
muissten diese durch Stoffpatente ge-
schitzt werden.

1968 Verbot von Stoffpatenten
wird in Deutschland aufgehoben

Nach dem zweiten Weltkrieg flammte
die internationale Diskussion erneut
auf. Bemihungen, den Patentschutz
international zu vereinheitlicher? fiihr-
ten 1963 zum Europaisches Uberein-
kommen zur Vereinheitlichung von
Begriffen im Patentrecht. Danach sollte
auch Deutschland mit einer Uber-
gangsfrist von zehn Jahren den Stoff-
schutz einfiihren.#2Wahrend die Bun-
desregierung das Prozesspatent bei-
behalten wollte, dréangte die Industrie
auf Stoffpatente, um der ,zunehmen-
den Uberlastung des Deutschen Pa-
tentamts* entgegenzuwirken. Dieser
Behauptung wurde vom Prasident des
Patentamtes widersprochen. Er be-
flrchtete vielmehr das Aufwerfen neuer
Rechtsfragen, die zu einer Mehrarbeit
fiihren wiirden Z%Dennoch brachte der
Rechtsausschuss die Aufhebung des
Stoffschutzverbots in das Gesetz ein.

Nachdem der Deutsche Bundestag
das Patentanderungsgesetz ohne
Aussprache uber die Frage des Pro-
duktpatents angenommen hatte, wurde
im Rechtsausschuss des Bundesrats
heftig darliber gestritten, ob der Ver-
mittlungsausschuss angerufen werden
soll. ,Der Mitberichterstatter meinte, die
etwas Ubereilte Einfihrung des Stoff-
patentes sei nicht ganz unbedenklich,

8

da sie zu einer Monopolisierung insbe-
sondere chemischer Stoffe in der Hand
weniger Personen fiihren konnte. <%
Schlief3lich stimmte aber auch der
Bundesrat fiir die Gesetzesanderung.
So sind seit 1.1.1968 in Deutschland
Produktpatente fur Arzneimittel erlaubt.

Die Geschichte zeigt, dass Fragen des
Patentschutzes fur Arzneimittel seit
130 Jahren sehr kontrovers diskutiert
werden, wobei auch innerhalb der
Pharmaindustrie stark divergierende
Positionen vertreten wurden. Doch
immer galt der Grundsatz, dass Arz-
neimittel eine besondere Bedeutung fir
das Gemeinwohl haben und spezieller
Regelungen bedurfen. Eine Gefahr, die
von vielen Seiten haufig benannt wur-
de, war die Bildung von Monopolen.
Davor sollten Zwangslizenzen schit-
zen, deren Wirksamkeit vor allem von
Befurwortern des Produktschutzes
angepriesen wurde — denselben, die
heute in armen Landern die Anwen-
dung von Zwangslizenzen verhindern.
(Cw)

12 Victor Béhmert, Die Erfindungspatente nach volks-
wirthschaftlichen Grundsétzen und industriellen Er-
fahrungen mit besonderer Riicksicht auf England
und die Schweiz (Besonderer Abdruck aus der Vier-
teljahrschrift fur Volkswirthschaft und Kulturge-
schichte. 1869. Band I)

13 Zitiert nach Beil, Hundert Jahre Patentierung von
Chemie-Erfindungen. Gewerblicher Rechtsschutz
und Urheberrecht GRUR 6/1977, 289

14 Eingabe der Deutschen Chemischen Gesellschaft
1877 an den Reichstag, zitiert nach: von Kreisler,
Fur und wider den Schutz von chemischen Stoffen,
Arznei-, Nahrungs- und Genussmitteln. GRUR
12/1951, S. 535

15 Von Kreisler, siehe Endnote 14, S. 536

16 beruhend auf dem sog. Methylenblau-Urteil, Patent-
blatt 1888, S. 187 ff.

17 von Kreisler siehe Endnote 14

18 J. Willems, Stoffschutz fir Erfindungen auf dem
Gebiet der Chemie, GRUR 12/1951 S. 554

19 Von Kreisler, siehe Endnote 14, S. 541

20 a.a.0.S.543

21 Anastassios Tsironis, Stoff- und Verfahrensschutz
unter besonderer Beriicksichtigung der Arzneimittel-

erfindung nach deutschem, griechischem und euro-
paischem Patentrecht. Miinchen 1989

22 Althammer, Gesetz zur Anderung des Patentgeset-
zes, des Warenzeichengesetzes und weiterer Ge-
setze. GRUR 9/1967 441-452

23 Zehn Jahre spater wird berichtet, dass die erwartete
Entlastung des Patentamtes durch die Aufhebung
des Stoffschutzverbotes nicht eingetreten ist (Bruch-
hausen 1977, S.300).

24 Bruchhausen 1977, S. 299
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Indien — Medikamente werden teurer

In Indien wird 2005 der 20-jahrige Patentschutz auf Medikamente eingefihrt,
dadurch werden die Preise fir neue unentbehrliche Arzneimittel drastisch stei-
gen —zum Schaden fur die Armen.

Seit 1970 erkennt Indien nur noch ei- schutzes war, dass nur so Leben und
nen eingeschréankten Patentschutz auf Gesundheit der Armen geschiitzt wer-
Medikamente an. Nicht das Endpro- den kénne. Und das Konzept war er-

dukt kann patentiert werden, sondern folgreich. Die einheimische Industrie

nur das Herstellungsverfahren. Der wurde nachhaltig gestéarkt und produ-
Patentschutz wurde auf funf Jahre ziert viele Arzneimittel selbst. Die Ab-
beschrankt, die Beweispflicht fur die hangigkeit von transnationalen Unter-
Verletzung eines Patents liegt beim nehmen nahm ab. Durch die indische

Patentinhaber. Konkurrenz waren auch die transnatio-

o nalen Konzerne gezwungen, die Preise
stark zu senken. Heute liegen die Prei-
se fur Markenmedikamente in Indien
teilweise um 1000 — 4000% unter de-
nen in den USA. Durch die niedrigen
Preise verbesserte sich der Zugang
der Armen zu unentbehrlichen Arznei-
mitteln. Neue Medikamente wurden auf
dem indischen Markt wesentlich
schneller preiswert verfligbar.

Hatte es zuvor 15 Jahre und langer
gedauert, bis ein neues Medikament in
Indien generisch nachproduziert wur-
de, kamen nach 1970 Generika nur
wenige Jahre nach dem Originalpréapa-
Lagen die indischen Medikamenten- rat auf den Markt (Tabelle 1).

preise 1965 noch an der Weltspitze,
sanken sie seit 1970 durch die Locke-
rung des Patentschutzes drastisch.
Heute hat Indien weltweit die niedrigs-
ten Medikamentenpreise. Wesentliches
Motiv flr die Lockerung des Patent-

Adivasi-Dorf in Sudindien — hier helfen die Gesetze
des Marktes den Menschen nicht Foto: Christiane Fischer

Das indische Patentrecht schafft einen
Ausgleich zwischen den Interessen der
Patentinhaber und dem Zugang zu
unentbehrlichen Arzneimitteln. Es
starkt die Gesundheit der Armen, den
offentlichen Gesundheitssektor, die

Tabelle 1: Produktion neuer Medikamente in Indien®>

Medikament Erste Lokale Zeitverzdgerung
Einfihrung Produktion
Vor 1970
Sulfadicin 1940 1955 15 Jahre
Penicillin 1941 1963 22 Jahre
Streptomycin 1947 1963 16 Jahre
Nach 1970

Salbutamol 1973 1977 4 Jahre
Rifampicin 1974 1978 4 Jahre
Mebendazol 1977 1978 1 Jahr
Norfloxacin 1987 1988 1 Jahr
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indische Industrie und gilt als Modell
fur andere arme Lander. Vergleicht
man die Preise mit anderen Industrie-
und Entwicklungsléndern, wird der
Erfolg deutlich (Grafik 1).

TRIPS — bedroht Gesundheit

Dieses Modell steht vor dem Aus. Bis
2005 muss auch Indien als WTO- Mit-
glied den in TRIPS vorgeschriebenen
Mindeststandard fur Patente erfillen:
einen 20 jahrigen Produkt- und Pro-
zesspatentschutz und die Umkehr der
Beweislast bei mdglichen Patentverlet-
zungen (der Beklagte muss seine Un-
schuld beweisen). Bereits seit 1999
kénnen neue Medikamente vorregist-
riert werden, also werden alle diese
Produkte ab 2005 dem Patentschutz
unterliegen.

Dies wird gravierende Folgen fur Indien
haben. Die meisten AIDS-
Medikamente werden fir indische Ver-
haltnisse extrem teuer sein. Die Zahl
der HIV-Infizierten in Indien steigt in
erschreckendem Malf3. Durch eine

Ausweitung des Patentschutzes wer-
den unentbehrliche neue AIDS-
Medikamente und ein zukunftiger Impf-
stoff fur sie lange unerreichbar bleiben.
Dies gilt auch fir die 200 Millionen
Menschen, die zur indischen Mittel-
klasse zahlen (immerhin 20% der Be-
volkerung) und die sich die Medika-
mente zu heutigen Preisen leisten
kénnen — von den Armen ganz zu
schweigen. Die Vorstellung, dass die
Situation in Indien bald der des sudli-
chen Afrikas gleichen wird, ist erschre-
ckend. HIV /AIDS gleicht einem Eis-
berg, von dem nur die Spitze sichtbar
ist. Nur wenige Inderinnen sind auf HIV
getestet, so ist vollig unklar, wie viele
Menschen infiziert sind.

Diebstahl traditionellen Wissens

Ein weiteres Problem bei Arzneimittel-
patenten ist die Biopiraterie. Das tradi-
tionelle Wissen der Heilerinnen in den
Dérfern wird von transnationalen Kon-
zernen gestohlen, patentiert und erfolg-
reich im Westen vermarktet. HeilerIn-

Grafik 1: Preise fir Markenmedikamente in Indien und anderen Landern

(Preise in Rupien 1998/99) 2%
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Brasilien:

nen haben ihr Wissen Jahrhunderte
lang weitergegeben und zum Wohle
der Bevélkerung eingesetzt.

Zum Wohle der Kranken

Kallapa ist Schreiner und litt an TB.
Nachdem er es geschafft hatte, das
Rauchen aufzugeben, konnte er dank
der niedrigen Medikamentenpreise das
Geld fur die sechsmonatige Therapie
aufbringen. Seit kurzem ist er geheilt
und kann seine Familie wieder versor-
gen.

Hanumantha ist ein 45 Jahre alter
Asthmatiker, der einige Zeit nur zu Hau-
se verbrachte, da jede Anstrengung
sein Asthma verschlimmerte. Seine
Frau sorgte allein fir das Familienein-
kommen. Seit er weil3, dass ein Medi-
kament ihm helfen kann, kauft er sich
jede Woche fur zehn Rupien Salbuta-
mol. Eine Krankenversicherung hat
kaum jemand, doch zehn Rupien sind
nur 1/6 des Tagesverdienstes seiner
Frau. Seit er das Asthmamittel nimmt,
kann auch er wieder zum Familienein-
kommen beitragen.

Fir die Armen sind die Heilerlnnen oft
die einzig verfugbare medizinische

Hilfe. Ein Argument der Patentbefir-
worterlnnen ist, dass Patente zu Inno-
vationen anregen und alle davon profi-
tieren wirden. Dies gilt jedoch nicht fur
die Wirtschaft indischer Dorfer, die
nicht marktorientiert ist. Den Armen
wird der Zugang verschlossen bleiben.
Die Menschen in Indien haben Erfin-
dungen und Wissen nie als Privatbesitz
verstanden, sondern als Gemeingut,
zum Nutzen aller. Gerade die Armen
setzten ihr Wissen so in ihren Gemein-
schaften ein.

Indira Gandhi er6ffnete die 34. Weltge-
sundheitsversammlung daher mit den
Worten: ,Meine Vorstellung einer bes-
seren Welt, ist, dass medizinische
Erfindungen patentfrei blieben und
niemand an Leben oder Tod verdienen
darf.“ (GD)

25 What Globalization does to People’s Health, To-
wards the People’s Health Assembly, book 1, Na-
tional Coordination team, India, Chennai, May 2000,
S.19

26 USA (Red Book, 1998), UK (MIMS, June 98), Paki-
stan (Pharmaguide, March 98), Indonesia (IIMS 98),
India (Drug Index, May-June 99)

AIDS-Behandlung trotz TRIPS-Abkommen

Brasilien ist Grindungsmitglied der WTO und hat das TRIPS-Abkommen bereits
1997 vollstandig in nationales Recht umgewandelt. Welche Erfahrungen in Bra-
silien mit der Umsetzung von TRIPS gemacht wurden, verdeutlicht das Beispiel

AIDS-Medikamente.

AIDS ist in Brasilien kein Todesurteil.
Jo&o Monte ist HIV-positiv. Wie jeden
Monat kommt er in die Gesundheits-
station von Cristal, um die Medikamen-
te flr seine Therapie abzuholen. Nach
einem ausgekligelten Plan muss er
taglich eine Kombination von drei
Wirkstoffen schlucken, um die todli-
chen Viren in Schach zu halten. Jo&o
lebt in einem armen Stadtteil von Porto
Alegre und hat aufgrund seiner Krank-
heit immer mehr Schwierigkeiten, sich

mit Gelegenheitsjobs durchzuschlagen.

Das wenige Geld bringen vor allem
seine Kinder bei, die sich jeden Mor-
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gen auf den Weg machen, leere Dosen
und Altpapier einzusammeln. Eigent-
lich kénnte er sich die Therapie gar
nicht leisten, denn die teueren Mar-
kenpréparate kosten einige Tausend
Dollar pro Jahr. Aber Jo&o hat Gliick:
in Brasilien bekommt er die lebensver-
langernden Medikamente kostenlos.

Gesundheit als Menschenrecht

Die kostenlose Versorgung aller
HIV/AIDS-Kranken mit den notwendi-
gen Therapien ist ein wichtiger Bau-
stein des brasilianischen Programms
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zur Bekdmpfung von AIDS. Dr. Paulo
Teixeira ist im Gesundheitsministerium
fur das AIDS-Programm verantwortlich
und bezeichnet diese Strategie als
~Eintreten fur die Menschenrechte von
HIV-Positiven* (siehe auch Artikel auf
S. L4).

Bedarf fiir eine gute Versorgung be-
steht in Brasilien zweifellos. Hier leben
Uber 600.00 HIV-Positive, das ist fast
die Halfte aller Infizierten Lateinameri-
kas. 240.000 sind seit Ausbruch der
Epidemie an AIDS erkrankt, 110.000
Menschen starben an der Infektion.£%

Bei der wachsenden Zahl behand-
lungsbedurftiger Menschen stand da-
her die brasilianische Regierung vor

Gesundheitsposten Cristal in Porto Alegre. Medika-
mente gegen AIDS sind ausreichend vorhanden
Foto: Lanny Smith, Doctors for Global Health

der Frage, wie eine ausreichende Ver-
sorgung mit AIDS-Medikamenten ge-
wahrleistet werden kann. Denn die
Medikamente stammen mit zwei Aus-
nahmen alle von US-amerikanischen
Pharmakonzernen. Problem Nummer
eins: die Medikamente sind sehr teuer,
und das Budget der Regierung ist sehr
begrenzt. Problem Nummer zwei: die
Gefahr von Versorgungsengpassen.
Fur die Behandlung HIV-Positiver ist
eine kontinuierliche Versorgung mit
Medikamenten wichtig, um Resistenz-
entwicklungen zu vermeiden. Wenn
diese aber ausschlief3lich importiert
werden mussen, ist das risikoreich.
Was also tun?

12

Eigene Medikamentenproduktion

Die Lésung lag auf der Hand: die Me-
dikamente werden selbst hergestellt!
Bis 1997 war das kein Problem, denn
es gab in Brasilien keinen Patentschutz
auf Medikamente. So konnte die eige-
ne Produktion gestartet werden. Da
dies nach brasilianischem Recht voll-
kommen legal war, gab es auch von
Seiten der US-Patentinhaber kaum
Widerstand.

Die Situation anderte sich, als Brasilien
1997 das TRIPS-Abkommen ratifizier-
te. Von nun an standen Medikamente
unter Patentschutz. Allerdings wurden
im neuen Gesetz einige Zusatzartikel
eingefiigt, die fortan grof3e Bedeutung
haben sollten. Nach 8§31 des TRIPS-
Abkommens kann ein Land im Falle
eines Notstandes ein patentgeschiitz-
tes Produkt mit einer Zwangslizenz
belegen, d.h. zum Wohl der Allgemein-
heit den Patentschutz aul3er Kraft setz-
ten. Weiterhin wurde beschlossen,
dass ein patentgeschitztes Medika-
ment innerhalb Brasiliens hergestellt
werden muss. Dem Patentinhaber
bleibt eine Frist von drei Jahren. Inner-
halb dieses Zeitraums missen die
Produktionsanlagen in Brasilien errich-
tet werden. Geschieht das nicht, so
erhalten brasilianische Firmen das
Recht, die geschiitzten Produkte her-
zustellen.

Diese Regelungen geben der brasilia-
nischen Regierung eine enorme Ver-
handlungsmacht, wenn es darum geht,
gunstige Preise fur Medikamente aus-
zuhandeln. Platdo Fischer-Puhler vom
brasilianischen Gesundheitsministeri-
um schildert die neue Strategie: ,Die
brasilianische Regierung verhandelt
immer zuerst mit den Pharma-
Konzernen. Zwangslizenzen sind nur
eine Schutzvorrichtung, die als letzte
Méoglichkeit eingesetzt wird, um den
Zugang unserer Bevolkerung zu Arz-
neimitteln zu gewabhrleisten. Bisher
haben wir noch keine Zwangslizenzen
eingesetzt.”

Momentan bekommen die Patientinnen
in Brasilien 13 verschiedene HIV/AIDS-
Medikamente, sechs davon werden im
eigenen Land produziert. Fiir die Ubri-
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gen konnten so glnstige Preise aus-
gehandelt werden, dass die Therapie-
kosten inzwischen auf unter 1400 US $
gesenkt wurden % Das Ergebnis lasst
sich sehen:*

¢ Die Sterblichkeit an AIDS sank von
1995-2001 um 40-70%.

4 Die AIDS-bedingten Krankenhaus-
aufenthalte wurden um 80% reduziert.

4 Dadurch konnten innerhalb von fiinf
Jahren Uber eine Milliarde US $ einge-
spart werden.

Brasilien als Mutmacher

Brasilien wurde von den USA mit einer
Klage vor dem WTO-Schiedsgericht
unter Druck gesetzt. Mit dieser Strate-
gie verhinderten die USA in vielen
Landern, dass Zwangslizenzen als
potentielles Instrument in die Gesetze
aufgenommen wurden. Allerdings wur-
de die Klage recht bald zuriickgezo-
gen. Denn dummerweise hatten die
USA selbst zur gleichen Zeit dem
deutschen Bayer-Konzern mit einer
Zwangslizenz fur ein Antibiotikum ge-
droht (eine Folge der Panik, die nach
den Milzbrand-Anschlagen in den USA
ausbrach). Diese Doppelziingigkeit
hatte die Glaubwirdigkeit der USA in
der Offentlichkeit untergraben. Gegen
andere Lander gehen die USA aller-
dings nach wie vor skrupellos vor,
wenn diese von den in TRIPS vorge-
sehenen Schutzbestimmungen
Gebrauch machen wollen. So hat bis-
her noch kein armes Land eine
Zwangslizenz vergeben. Aber Brasilien
ist aktiv und macht anderen Landern
Mut. Die Regierung hat ein Hilfspro-
gramm gestartet, mit dem Andere von
den Erfolgen profitieren sollen.£2Ange-
boten wird Beratung fur nationale Pro-
gramme zur AIDS-Bekampfung und
Technologietransfer fiir die lokale Pro-
duktion von Medikamenten. Enorm
wichtig ist der politische Erfolg. Brasi-
lien wird bei (Preis-) Verhandlungen
ernstgenommen! Und davon profitieren
auch andere. Brasilien bemiht sich,
eine einheitliche Fraktion mit Landern
des Sidens zu bilden. Erste Erfolge
zeigen sich: So konnten im Februar
2003 sieben Lander Zentralamerikas
einen Preisnachlass von bis zu 80 %
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fur AIDS-Medikamente direkt mit den
Herstellern aushandeln. Das war nur
moglich, weil Brasilien mit am Ver-
handlungstisch saf3 und Druck austb-
te.

Der Fall Brasilien zeigt, dass Arzneimit-
telpreise durch die Androhung von
Zwangslizenzen gesenkt werden kon-
nen. Dies erlauben die Regeln des
TRIPS-Abkommens, und Brasilien
nutzt sie. Aber es ist noch viel Aufkla-
rungsarbeit und Ermutigung nétig, da-
mit auch andere Lander Gebrauch von
diesen Mdglichkeiten machen. Dann
werden in naher Zukunft auch Men-
schen in armen Landern die Medika-
mente bekommen, die sie brauchen.
(CW, CF)

27 Préasentation von Dr. Paulo Roberto Teixera (Brasi-
lianisches Gesundheitsministerium) Februar 2003

28 Kaosten fur 2002, Brasilianisches AIDS-Programm
www.aids.gov.br/final/tratamento/politicas/medicame
dtos_htm

29 Personliche Mitteilung von Dr. Paulo Roberto Teixera
(Brasilianisches Gesundheitsministerium) an CW
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Menschenrecht oder Patentrecht?

» Wir halten Patente fir Menschenrechte”, so ein Industrievertreter in Briissel
wahrend einer Diskussion um den Zugang der Armen zu patentgeschitzten un-
entbehrlichen Medikamenten. Menschenrechte sollten eigentlich der grundle-
gende Bezugspunkt sein, dem sich andere Abkommen und Rechte wie Handels-
rechte unterzuordnen haben. Doch die Industrie versucht gezielt, die Grenzen zu
verwischen, um wirtschaftliche Interessen durchzusetzen.

Den Schutz des Menschen und
menschlicher Wirde spielte bis zum
Ende des Ersten Weltkrieges bereits
verschiedene internationale Abkom-
men, so auch die Satzung Vélkerbun-
des eine Rolle. Aber erst die Erfahrun-
gen des Holocaust drangten die Vol-
kergemeinschaft, sich verbindlich far
die Einhaltung menschlicher Rechte
auszusprechen. Dies fuhrte am
10.12.1948 zur ,Allgemeinen Erklarung
der Menschenrechte”. Diese Erklarung
war zwar kein Vertrag, lediglich eine
Empfehlung, doch sie bildete die
Grundlage fur spatere EntschlieBungen
und Konventionen und besal eine
Modellwirkung fir spéatere Staatsver-
fassungen, z.B. das Grundgesetz der
BRD. Rechtlich bindend sind zwei Pak-
te, die die Allgemeine Menschenrecht-
serklarung in der Internationalen Men-
schenrechtscharta ergénzen: Der Pakt
Uber wirtschaftliche, soziale und kultu-
relle Rechte (Sozialpakt) und der Pakt
Uber birgerliche und politische Rechte
(Zivilpakt), beide vom 19.12.1966. Die
BRD ratifizierte sie am 17.12.1973. Um
die Ziele des Sozialpaktes umzuset-
zen, ist es Entwicklungslandern explizit
gestattet, Auslanderinnen vom Genuss
wirtschaftlicher Rechte auszuschlief3en
(Sozialpakt, Art. 2, Abs. 3). Dies macht
die Prioritéat von Menschenrechten
gegeniber Handelsrechten deutlich 2%

Gesundheit als Menschenrecht

Das Menschenrecht auf Gesundheit
wird in der allgemeinen Menschen-
rechtserklarung und im Sozialpakt
ausfuhrlich behandelt:

4 In der allgemeinen Erklarung der
Menschenrechte von 1948 wird die
Gesundheit als Menscherecht ge-
schitzt und schlie3t Ernahrung,
Wohnbedingungen, arztliche Versor-
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gung und Sozialleistungen mit ein.
(Art. 25,1)

4 Art. 12 des Sozialpakt von 1966
erklart das fur jeden Menschen er-
reichbare Hochstmald an kérperlicher
und geistiger Gesundheit zum Recht
jedes Menschen. Dies beinhaltet den
Zugang zu arztlicher Betreuung und
entsprechenden Einrichtungen, die
Senkung der Kindersterblichkeit, eine
gesunde Entwicklung von Kindern,
Arbeits- und Umwelthygiene und die
Préavention und Behandlung von Seu-
chen und Berufskrankheiten.

4 Art. 15 des Sozialpakts legt das
Recht jedes Menschen fest, am wis-
senschaftlichen Fortschritt und seinen
Errungenschaften teilzuhaben.

Das Recht auf Gesundheit
bei der WHO

Die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) konkretisierte das Menschrecht
auf Gesundheit folgendermal3en : ,Ge-
sundheit ist ein Zustand des umfas-
senden koérperlichen, geistigen und
sozialen Wohlbefindens und nicht le-
diglich das Freisein von Krankheit und
Schwache. Der héchstmdgliche Ge-
sundheitszustand ist ein fundamenta-
les Menschenrecht.““Diese umfas-
sende Gesundheitsdefinition der WHO
gilt bis heute, obwohl sie stets aufs
Neue Widerspruch herausfordert.
Denn nicht eine gesundheitliche
Grundversorgung wird darin als Men-
schenrecht definiert, sondern der
hdchstmdgliche Gesundheitszustand.
Die Erkenntnis, dass Gesundheit im
Zentrum menschlicher Entwicklung
stehen muss, fiihrte zu vielen WHO
Resolutionen. Vor 25 Jahren beschlos-
sen WHO und UNICEF auf der Alma-
Ata Konferenz, das Menschenrecht auf
Gesundheit bis zum Jahr 2000 umzu-
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setzen. Das Ziel wurde nicht erreicht,
im WHO-Programm heif3t es jetzt be-
scheidener: ,Gesundheit fur Alle im 21.
Jahrhundert".

Der Zugang zu unentbehrlichen Arz-
neimitteln ist Teil des Menschenrechts
auf Gesundheit, das bestatigte die UN-
Kommission zum Schutz der Men-
schenrechte £22%Der freie Zugang zu
unentbehrlichen Arzneimitteln muss
sich darum auch in Handelsvertragen
niederschlagen und darin umgesetzt

werden S5

WTO und Menschenrechte

Im Gegensatz zu den meisten UN-
Organisationen (wie der WHO) hat die
Anfang 1995 gegriindete (WTO) Mo6g-
lichkeiten, ihre Regelwerke durchzu-
setzen, wie z.B. Strafzélle gegen Lan-
der, die Teile von Abkommen verlet-
zen. Jedes Mitglied verpflichtet sich,
alle Abkommen innerhalb einer festge-
legten Frist in nationales Recht umzu-
setzen. Das Abkommen zum Schutz
des geistigen Eigentums (TRIPS) ver-
langt die Einfiihrung 20 jahriger Paten-
te. Bei Arzneimitteln hat dies weitrei-
chende Auswirkungen. Neue unent-
behrliche Mittel, z.B. gegen AIDS, wer-
den fiir die Armen unerschwinglich, da
der Patentschutz den Konzernen ein
zeitlich befristetes Monopol einrdumt
und somit einen fast beliebigen Preis
gestattet. Um das TRIPS-Abkommen
mit dem Menschenrecht auf Gesund-
heit in Einklang zu bringen, wurde in
Artikel 7 festgelegt, dass geistige Ei-
gentumsrechte zum gegenseitigen
Vorteil fur Erzeugerinnen und Nutze-
rinnen technischen Wissens dienen
und auf eine fiir das gesellschaftliche
und wirtschaftliche Wohl zutragliche Art
und Weise zum Ausgleich zwischen
Rechten und Pflichten fiihren sollen.
Deshalb heil3t es weiter in Artikel 8,
dass Mitglieder Mal3nahmen zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
und gegen den Missbrauch von geisti-
gen Eigentumsrechten treffen dirfen.
Konkrete Schutzmechanismen dazu
sind Artikel 30 und 31. Letzterer erlaubt
im Falle eines nationalen Notstandes
Zwangslizenzen, die den Patentschutz
zeitlich befristet aul3er Kraft setzen und

15

es ermdglichen, Medikamente und
andere medizinisch notwendige Pro-
dukte selbst billig nachzuproduzieren.
Der Patentinhaber erhélt eine festge-
legte Lizenzgebihr. Was als nationaler
Notstand zu sehen ist, bleibt ausdriick-
lich den einzelnen Landern Uberlassen.
Artikel 30 lasst Ausnahmen vom Pa-
tentschutz zu, wenn legitime Interes-
sen Dritter (wie z.B. HIV-Infizierter)
betroffen sind.

Diese Schutzklauseln sind integraler
Bestandteil des TRIPS-Abkommens,
und keine Ausnahmen, wie Industrie-
vertreterinnen gerne behaupten. So
bestatigte es 2001 die Ministerialrunde
der WTO in Doha mit ihrer Erklarung
zum Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit. Jedes Mitgliedsland darf die
Schutzmechanismen in nationales
Recht umsetzen. Insgesamt bestehen
dennoch Zweifel, ob das Menschen-
recht auf Gesundheit ausreichend im
TRIPS-Abkommen geschutzt ist. Wah-
rend namlich kommerzielle Interessen
in dem Vertragswerk bis ins Detail
festgeschrieben sind, werden die Men-
schenrechte nur allgemein erwéhnt
und kdnnen bei der Durchfiihrung
leicht ignoriert werden.£ZDas beklagte
auch die UN-Kommission zum Schutz
der Menschenrechte und fordert, die
nationalen Umsetzungen des TRIPS-
Abkommens auf eine Gefahrdung der
Menschenrechte hin zu untersuchen.
Es miusse evaluiert werden, ob ein
Patent mit den Menschenrechten kom-
patibel ist. Alle Staaten sind angehal-
ten, dem Menschenrecht auf Gesund-
heit Prioritat bei der Implementierung
von TRIPS einzurdaumen und fur den
Hochkommissar fur Menschenrechte
wird ein Beobachterstatus bei der WTO
gefordert, um den TRIPS-Prozess zu
begleiten &%

Menschenrecht und Patentrecht

Wahrend Menschenrechte Individuen
und Gruppen von einzelnen Menschen
schitzen und einen universalen An-
spruch haben, dienen Handelsrechte
wie das Patentrecht dem Schutz von
Konzernen und diese stehen keines-
wegs unter dem Schutz der Menschen-
rechte, sondern haben sie vielmehr zu
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Wollen Sie mehr wissen?

Diese Verdffentlichung bietet Hinter-
grundinformation zum Problembereich
Welthandelsorganisation und Zugang
zu Arzneimitteln. Aktuelle Informatio-
nen finden Sie im Pharma-Brief, der
regelmafig tber die Thematik berich-
tet. Sie kdnnen ihn abonnieren und
auch im Internet lesen. Die Adressen
finden Sie unten auf dieser Seite.

befolgen.£Wenn
Industrievertrete-
rinnen argumentie-
ren, dass auch
Patente Men-
schenrechte seien,
beziehen sie sich
auf Artikel 15¢ des
Sozialpakts: ,Die
Vertragsstaaten
erkennen das

BUKO

Pharma-Kampagne

Recht eines jeden
an, den Schutz der geistigen und mate-
riellen Interessen zu geniefRen, die ihm
als Urheber von Werken der Wissen-
schaft, Literatur oder Kunst erwach-
sen.” Er ist im Zusammenhang mit
Artikel 15a und b zu verstehen, die
Endverbraucherinnen das Recht ge-
wahren, an kultureller Entwicklung und
am wissenschaftlichen Fortschritt teil
zu haben.*® Artikel 15¢ starkte in die-
sem Sinne das Recht einzelner Auto-
rinnen gegenliber Staaten, die literari-
sche Werke oder wissenschaftliche
Kenntnisse raubten. Mexiko und ande-
re lateinamerikanische Staaten, die
diesen Absatz einbrachten, argumen-
tierten, dass dies eine Schutzklausel
gegen auslandische Verlage sei. Wah-
rend die Industrie heute versucht, die-
sen Absatz so zu interpretieren, dass
Patente Teil der Menschenrechte sei-
en, zeigen die Diskussionen von da-
mals, dass der Artikel individuelle Auto-
rinnenrechte schiitzen sollte. Daher
setzte sich auch das Sozialpakt-
Komitee mit dieser Frage auseinan-
derS&Auch die UN-Kommission zum
Schutz der Menschenrechte sieht hier
einen potentiellen Konflikt zwischen
dem TRIPS-Abkommen und den Men-
schenrechten.® Die Kommission er-
klart auRerdem, dass Art. 15 nur mit

Art. 5 des Sozialpakt zusammen gele-
sen werden kann, in dem klar gestellt
wird, dass kein Gesetz ein Menschen-
recht einschréanken darf. Daher emp-
fiehlt die Kommission allen Staaten,
samtliche in TRIPS vorgesehenen
Schutzklauseln in nationales Recht
umzusetzen, um so den Zugang zu
unentbehrlichen Arzneimitteln sicher zu
stellen und appelliert an die Industrie-
lander, zum Technologietransfer in
arme Lander beizutragenfg-'

Menschenrechte schitzen die Ge-
sundheit aller und haben Vorrang vor
den Rechten von Konzernen und Staa-
ten. Diese Errungenschaft der Men-
schenrechte gilt es zu verteidigen und
in nationales Recht umzusetzen. (CF)

30 Bundeszentrale fir politische Bildung (Hrsg.), Men-
schenrechte, Bonn 1991

Preamble to the Constitution of the World Health
Organization as adopted by the International Health
Conference, New York, 19-22 June, 1946; signed on
22 July 1946 by the representatives of 61 States (Of-
ficial Records of the World Health Organization, No.
2, p. 100) and entered into force on 7 April 1948.

32 Es handelt sich hier um die Subkommission der
Kommission zum Schutz der Menschenrechte des
Wirtschafts- und Sozialrates der UNO.

33 UN Sub-Commission on human rights, Access to
medication in the context of pandemics, such as HIV
/ Aids, resolution 2001 / 33

34 Revised drug strategy, WHA 52.19, agenda item 13,
A52/VR/9,24.5.1999

35 Simon Walker, Human rights and the WTO'’s agree-
ment on Trade-Related Aspects of Intellectual Prop-
erty Righs

36 UN Sub-Commission on human rights, Intellectual
Property and human rights; resolution E /CN
.4/Sub.2/2001 / 21

37 Philippe Cullet, Patents and medicines: the relation-
ship between TRIPS and the human right to health,
International Affairs 79, | (2003), 139-160

38 CESCR IP Statement, 2001

39 UN Sub-Commission on human rights, The impact of
the TRIPS agreement on human rights, resolution E
/CN .4/Sub.2/2001 / 13
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Die Bundeskoordination Internationalismus (BUKO) ist ein Netzwerk von Gber 200 Dritte Welt Gruppen in Deutschland.
1980 begann die BUKO eine Kampagne gegen unvertretbare Geschéftspraktiken international tétiger Pharmakonzerne.
Die Pharma-Kampagne der BUKO setzt sich fiir einen rationalen Gebrauch von Arzneimitteln ein. Sie arbeitet mit
Arztinnen und Pharmazeutinnen, Verbrauchergruppen und Studentinnen zusammen. Die BUKO Pharma-Kampagne
hat durch das Netzwerk Health Action International (HAI) Kontakt mit Gruppen in Uiber 70 Landern in aller Welt.

BUKO Pharma-Kampagne, August-Bebel-Str. 62, D-33602 Bielefeld, Fax 0521-63789
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