Arzneimittelforschung

Wissenschaft im offentlichen Interesse?

Pharma-Brief Spezial

Arzneimittel sollen ein Segen fiir die Menschheit sein. Doch wird Arzneimittel-
forschung ihren eigenen Anspriichen gerecht? AIDS-Medikamente sind nach
wie vor fiir die meisten Menschen unbezahlbar. Fiir viele Krankheiten armer
Lander werden Medikamente gar nicht erst entwickelt. Selbst die Gesundheits-
systeme der Industrieldnder kapitulieren vor den immensen Kosten fiir Medika-
mente. Obwohl 50% der weltweiten Arzneimittelentwicklung 6ffentlich finanziert
wird, haben viele Menschen keinen Zugang zu den Friichten der Forschung.
Das trifft nicht nur die Bevolkerung armer Lander, sondern z.B. auch viele Biir-
gerinnen der USA, wo 45 Millionen Menschen nicht krankenversichert sind.’
Pharmaunternehmen geben fiir Werbung doppelt so viel Geld aus wie fiir For-
schung. Das goldene Kalb der Aktienkurse sorgt dafiir, dass Medikamente nicht
nach medizinischer Dringlichkeit entwickelt werden, sondern nach erwarteten
Gewinnaussichten. Es ist hochste Zeit, dieses ineffiziente System einer kriti-
schen Priifung zu unterziehen. Die Welt braucht eine Wissenschaft, die allen

Menschen dient.

Eine gute Versorgung mit Medikamen-
ten liegt im 6ffentlichen Interesse. Des-
halb wird Arzneimittelforschung 6ffent-
lich gefordert, z.B. durch Steuererma-
Rigung fur Pharmaunternehmen, oder
sie findet in 6ffentlichen Labors wie
z.B. in Universitaten statt. Historisch
hat sich dabei eine Aufgabenteilung
entwickelt. Die 6ffentliche Forschung
erarbeitet die grundlegenden Konzep-
te, die dann in der Industrie zur An-
wendungsreife entwickelt und ver-
marktet werden. Dabei wird ein
Tauschhandel zugrunde gelegt: die
Pharmaindustrie produziert nicht nur,
sondern liefert der Gesellschaft auch
neue Medikamente zur Verbesserung
der Therapiemdglichkeiten. Daflr wird
sie mit einem Patentschutz auf diese
Medikamente belohnt. Fir einen be-
grenzten Zeitraum hat ein Unterneh-
men das Monopol auf ein Medikament
und darf es konkurrenzlos teuer ver-
kaufen, um die Kosten fiir die Entwick-
lung wieder einzuspielen. Soweit die
Theorie, die Realitat sieht leider an-
ders aus.

Warum wichtige Medikamente gar
nicht erst entwickelt werden, lesen Sie
ab S. 2. Dann erklaren wir, wie Arz-
neimittelforschung funktioniert (S. 4)
und was sie kostet (S. 6). Von grolder
Bedeutung ist dabei das Verhaltnis von
offentlicher und industrieller Forschung
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(S. 7). Welche Folgen die zunehmende
Kommerzialisierung der Universitaten
hat, lesen Sie ab S. 9. Wir zeigen die
aktuell diskutierten Losungswege auf,
wie Arzneimittelforschung starker am
wirklichen Bedarf ausgerichtet werden
kann (S. 11). Dazu wird das Konzept
»Arzneimittel als offentliches Gut® vor-
gestellt (S. 13). Von der Umsetzung
neuer ldeen berichtet ein nicht-
kommerzielles Arzneimittelprojekt
(DNDi, S.15), und zu guter Letzt wer-
fen wir einen Blick Uber den Tellerrand
in pharma-fremde Bereiche, wo es
ebenfalls um Wissenschaft im 6ffentli-
chen Interesse geht (S. 17).
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Die Guten ins Kropfchen

Was fehlt in der weltweiten Arzneimittelversorgung?

Arzneimittel konnen einen wesentlichen Beitrag fiir das Gesundheitswesen leis-
ten. Dazu miissen allerdings drei Bedingungen erfiillt sein: Die Arzneimittel
missen den Bediirfnissen entsprechen, die Menschen miissen Zugang zu ihnen
haben und sie miissen verniinftig angewendet werden. Obwohl weltweit immer
mehr Geld in die Herstellung von Medikamenten investiert wird, wird immer
mehr am wahren Bedarf vorbei produziert.2 Forschung und Entwicklung werden
zunehmend nicht bedarfs-, sondern gewinnorientiert betrieben.

In den letzten 25 Jahren wurden 179
neue Mittel gegen Herz-Kreislauf-
erkrankungen und 111 Krebsmedika-

Priority Medicines for Europe
and the World'

...ist ein Projekt der WHO mit dem
Ziel, Méngel in der Arzneimittelver-
sorgung zu identifizieren. Dabei
stehen die Bedlirfnisse der Men-
schen im Vordergrund. Anhand der
unterschiedlichen sozialen Belas-
tung, die durch Krankheiten ent-
stehen, wurde eine Perioritétenliste
fur die zukinftige Arzneimittelfor-
schung erarbeitet. Altere, Frauen
und Kinder werden als Bevélke-
rungsgruppen mit besonders ho-
hem Risiko benannt. Die Studie
empfiehlt 17 Schwerpunkte, darun-
ter Antibiotikaresistenz, pandemi-
sche Influenza, Buruli Ulcer, Diabe-
tes und Alkoholmissbrauch. Die
umstrittene Empfehlung: Um die
Forschungsliicken zu schlieBen,
wird eine verstdrkte Offentliche
Zusammenarbeit mit der Pharma-
industrie  vorgeschlagen (public
private partnerships)

mente entwickelt.?
Gegen Tuberkulo-
se, eine typische
Armutskrankheit,
an der weltweit
jedes Jahr Uber
1,7 Millionen Men-
schen sterben,
wurden im glei-
chen Zeitraum nur
drei Medikamente
entwickelt. Bei den
klassischen Tro-
penkrankheiten
wie Malaria,
Schlafkrankheit,
Leishmaniasis und
Chagas-Krankheit
sieht es nicht bes-
ser aus. Diese
Erkrankungen
verursachen fast
zehn Prozent der
globalen Krank-
heitslast, also der
verlorenen gesun-
den Lebensjahre
weltweit. Trotzdem
dient weniger als
ein Prozent der

knapp 1400 im letzten Vierteljahrhun-
dert entwickelten Medikamente zur
Behandlung von Tropenkrankheiten.

Die Industrie forscht hauptsachlich an
Krankheiten, von denen zahlungskraf-
tige Patientinnen betroffen sind. Die
leben hauptsachlich in den Industrie-
ldndern. Deshalb werden viele Medi-
kamente gegen Herzinfarkt, Krebs
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oder Asthma entwickelt, auch wenn es
bereits genug gut wirksame Mittel ge-
gen diese Krankheiten gibt. Zuneh-
mend kommen auch Life-Style Mittel
hinzu, etwa gegen Haarausfall oder
Erektionsstérungen. Medikamente an
Gesunde zu verkaufen, verspricht
zusatzlichen Umsatz. Es kann ange-
sichts dieser Prioritaten eigentlich nicht
verwundern, dass 90% der For-
schungsmittel fur Krankheiten ausge-
geben werden, die nur 10% der welt-
weit verlorenen gesunden Lebensjahre
ausmachen.’

Politik setzt falsche Schwerpunkte

.Forschung ist die beste Medizin“. Mit
diesem Slogan wirbt momentan der
deutsche Verband der forschenden
Arzneimittelhersteller VFA.® Es steht
aulder Frage, dass Forschung wichtig
ist. Aber langst nicht alles, was die
Pharmaindustrie als ,Innovation® auf
den Markt wirft, nutzt auch wirklich den
Patientinnen. Nach Angaben der ame-
rikanischen Behdérde FDA bringt nur
jedes vierte neue Medikament irgend-
einen Fortschritt fiir die Therapie.” Alle
anderen sind so genannte Scheininno-
vationen, die vor allem einen Effekt
haben: sie sind patentiert, teuer fir die
Krankenversicherten und gut fir die
Bilanz der Unternehmen. Offentliche
Labors spielen eine wesentliche Rolle
bei der Entwicklung neuer Medikamen-
te.’ Auch sollte zu denken geben, dass
Pharmaunternehmen im Schnitt fur
Forschung nur halb so viel Geld aus-
geben wie sie in Werbung stecken.’
Das leuchtet ein, denn es ist mihsam,
Produkte auf den Markt zu druicken,
die eigentlich kein Mensch braucht.
Zahlen des amerikanischen Pharma-
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Verbandes PhRMA legen nahe, dass
70% der Forschungsgelder in die so
genannten Nachahmer-Produkte (me-
too’s) flielRen, die keinen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen haben.”

Das von institutionellen Geldanlegern
in Auftrag gegebene Zukunftsszenario
Pharma Futures (siehe Kasten) be-

nennt klar den Interessenkonflikt zwi-

Anteil der Arzneimitteln mit thera-
peutischem Fortschritt in den USA®

Pharma Futures: die Pharma-
industrie im Jahr 2015

Der Bericht Pharma Futures"
widmet sich der Fragestellung,
wie die Zukunft der Pharmain-
dustrie aussehen kénnte. Im Auf-
frag internationaler Rentenfonds,
die ihr Geld hauptséachlich in Akti-

en von Arzneimittelherstellern
angelegt haben, wurden ver-
schiedene Zukunftsszenarien

erarbeitet. Das “Hersteller-
Szenario" geht davon aus, dass
Hersteller aus Indien, China und
Brasilien als neue Konkurrenz auf
den Markt der Industrieldnder
drédngen. Das "Patientenszenario"
rechnet mit einem verstirkten
Engagement  von  Patienten-
gruppen in der Forschung. Der
Trend zu teuren individualisierten
Medikamenten (Pharmakogene-
tik) und eine wachsende Zahl an
nicht- bzw. unterversicherten Pati-
entinnen ldsst die soziale Schere
auseinander klaffen. Das Szenario
"Offentliche Gesundheit" basiert
auf der Annahme eines verstark-
ten Offentlichen Engagements in
der Arzneimittelentwicklung. Im
Gegenzug wiirden Unternehmen
mit verstdrktem Patentschutz fr
wirkliche Innovationen belohnt.
Alle Szenarien haben gemeinsam,
dass kaum mit signifikanten the-
rapeutischen Innovationen ge-
rechnet wird.

schen einer ge-
rechten, langfristi-
gen Arzneimittel-
versorgung und
einer gewinnorien-
tierten industriellen
Produktpolitik.
Dennoch stellen
die wichtigen for-
schungspoliti-
schen Statements
der jingeren Zeit
die Starkung der
Pharmaindustrie in
den Mittelpunkt.
Die gesundheitli-
chen Bedlrfnisse
der Menschen
stehen erst an
zweiter Stelle. Die
von der Pharma-
industrie initiierte
G10-Gesundheits-
initiative um die
deutsche Gesund-
heitsministerin Ulla
Schmidt und den
EU-Industriekom-
missar betonte
bereits 2002, die
Prioritat lage in der
Starkung der in-
ternationalen
Wettbewerbsfa-
higkeit der europa-
ischen Industrie.
Auch Priority Me-
dicines for the
Citizens of Europe
and the World,
eine Initiative der

Nicht Therapeutischer
besser Fortschritt

Jahr Anzahl Anzahl Anteil
1990 44 20 31%
1991 44 19 30%
1992 74 17 19%
1993 51 19 27%
1994 45 17 27%
1995 67 15 18%
1996 102 29 22%
1997 101 20 17%
1998 65 25 28%
1999 55 28 34%
2000 78 20 20%
2001 56 10 15%
2002 67 11 14%
2003 58 14 19%
2004 88 25 22%
gesamt 995 289 23%

niederlandischen EU-Prasidentschaft
2004, fordert vor allem eine Auswei-
tung der Forderung fiir Pharmaunter-
nehmen (siehe Kasten). Das 7. For-
schungsrahmenprogramm der Europa-
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ischen Kommission, das die For-
schungsférderung fur den Zeitraum
2007-2013 festlegt, nennt als oberstes
Ziel, ,die europaische wissenschafts-
basierte Industrie zur Starksten im
weltweiten Wettbewerb“ zu machen."”

HAI Essential Innovation Kampagne

Die BUKO Pharma-Kampagne fordert,
bei der Entwicklung neuer Arzneimittel
endlich wieder den Menschen in den
Mittelpunkt zu stellen. Solange die Arz-
neimittelversorgung von den finanziel-
len Interessen der Pharmaindustrie be-
stimmt wird, wird eine gerechte L6-
sung unndtig erschwert. Es mussen
neue Strategien diskutiert werden Al-
ternativkonzepte finden Sie im Beitrag
Arzneimittel als 6ffentliches Gut
(S.13). Deshalb beteiligt sich die
BUKO Pharma-Kampagne auch an
der Essential Innovation Campaign
des weltweiten Netzwerkes Health
Action International (HAI).” (CW)

1 Families USA. Census Bureau's Uninsured Number
Indicates Fourth Increase in a Row. Press release
30 August 2005
/www.familiesusa.org/resources/newsroom/stateme
nts/census-bureau-uninsured-number-indicates-
fourth-increase-in-a-row.htmi
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2 Siehe z.B. US FDA: Innovation or Stagnation:

challenges and Opportunities on the Crtical Path to

New Medical Products, March 2004.

www.fda.gov/oc/initiatives/criticalpath/whitepaper.ht

ml
3 Trouiller, P. et al. (2002). Drug development for

neglected diseases: a deficient market and a public-

health policy failure, The Lancet 359, 2188-2194
4 Warren Kaplan, Richard Laing, Priority Medicines

for Europe and the World. World Health Organizati-
on, Geneva 2004. Download der Studie sowie um-

fangreiches Hintergrundmaterial unter

http://mednet3.who.int/prioritymeds/report/index.htm

5 Global Forum for Health Research: The 10/90
Report on Health Research 2003-2004. Geneva
2004

6 www.vfa.de; www.die-forschenden-pharma-
unternehmen.de/

7 FDA. CDER NDAs Approved in Calendar Years
1990-2004 by Therapeutic Potential and Chemical
Type accessed 5 Dec 2005
www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm

8 Eine unverdffentlichte Studie der NIH zeigt, dass

bei den funf im Jahr 1995 weltweit umsatzstarksten

Medikamenten &ffentliche Forschung eine ent-

Von der Idee zum Medikament

Wie funktioniert Arzneimittelforschung?

scheidende Rolle bei der Entwicklung der Mittel
spielte. (Contributions to Pharmaceutical Develop-
ment. (Administrative Document February 2000)
Bethesda: National Institutes of Health). Insgesamt
wurden 55% der Studien fiir diese fiinf Medikamen-
te aus Steuergeldern finanziert. Zahlt man die For-
schung von auslandischen Universitaten hinzu,
wurden 85% der Studien aus &ffentlichen Mitteln
finanziert. Der Boston Globe untersuchte die 50
meistverkauften Arzneimittel in den USA von 1992-
1997. Bei 45 der 50 Mittel spielten staatliche For-
schungsgelder eine Rolle. (Public Handouts Enrich
Drug Makers, Scientists, The Boston Globe, 5 April
1998)

9 Pharma Futures: The Pharmaceutical Sector.
Oxford, Dezember 2004

10 zitiert nach Dean Baker, Noriko Chatani, Promoting
Good Ideas on Drugs: Are Patents the Best Way?
Center for Economic and Policy Research, Wa-
shington 2002

11 Pharma Futures: The Pharmaceutical Sector. A
long-term Value Outlook. Oxford, Dezember 2004

12 European Commission, COM(2005) 119 final,
Brussels 6 April 2005

13 http://www.haiweb.org/02_focus_b.htm

Von der Idee bis zum fertigen Arzneimittel ist es ein langer Prozess, an dem
viele Akteure in Universitiaten, Industrie und Behorden beteiligt sind. Es beginnt
mit der Grundlagenforschung, die sich mit den Mechanismen einer Krankheit
beschiftigt. Sind potentielle Angriffspunkte fiir ein Medikament gefunden, wer-
den geeignete Wirkstoffe gesucht. Diese werden in praklinischen Studien opti-
miert und schlieBlich am Menschen getestet. Bevor ein Medikament auf den
Markt gebracht wird, muss es durch Arzneimittelbehdrden zugelassen werden.

Medizinische Grundlagenforschung

Eine Krankheit ist dann am besten
heilbar, wenn man sie gut kennt. Was
verursacht eine Krankheit, wie verhalt
sich ein Krankheitserreger, wie wehrt
sich der Koérper der Betroffenen? Die
Beantwortung solcher Fragen ist Auf-
gabe der medizinischen Grundlagen-
forschung, die nahezu ausschliel3lich
in 6ffentlichen Einrichtungen wie z.B.
Universitaten stattfindet.

Wirkstoffsuche

Anhand dieser Erkenntnisse werden
chemische oder pflanzliche Wirkstoffe
gesucht, die sinnvoll in den Krank-
heitsverlauf eingreifen kdnnen. Diese
Suche wird inzwischen oft automati-
siert durchgefiihrt, indem Analysema-
schinen Tausende Substanzen auf
bestimmte Wirkungen testen. Erfolg-

versprechende Kandidaten (,Leitstruk-
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tur®) werden im Tierversuch weiter
untersucht und in ihrer chemischen
Struktur verandert, um die Wirksamkeit
zu verbessern. Diese Forschung findet
sowohl in &ffentlichen Labors als auch
in Pharmaunternehmen statt. Vielver-
sprechende Wirkstoffe werden meist
patentiert. Trotz aller systematischen
Untersuchungen sind aber viele inte-
ressante Medikamente eigentlich Zu-
fallsfunde. Und jedes vierte ,moderne*
Medikament ist aus einem pflanzlichen
Wirkstoff entwickelt worden.™

Klinische Studien

Hat sich ein Wirkstoff im Tierversuch
bewahrt, schlief3t sich die Untersu-
chung am Menschen an. Diese so
genannten klinischen Untersuchungen
werden in drei Phasen unterteilt, die
sich in der Anzahl der Teilnehmer (Pro-
banden) sowie der Zielsetzung der
Untersuchung unterscheiden. Medi-
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kamente missen nacheinander alle
drei Phasen durchlaufen. In den ersten
beiden Phasen werden grundlegende
Reaktionen des menschlichen Kérpers
auf das Medikament wie z.B. Vertrag-
lichkeit oder Verarbeitung durch den
Stoffwechsel untersucht. Die Tests
werden an gesunden Menschen
durchgefiihrt. Pharmaunternehmen
beauftragen dazu oft private Studien-
zentren.

Medizinische Arzneimittel
Grundlagenfor-
L schuna )
SN SR
Wirkstoffsuche
L x ) Klinische Studien |
4 ) _ )
Leitstruktur . i N
Patent
\ J
— §
Tests -[ Wirkstoff
& J g

Entwicklung eines Medikaments von der Grundlagen-
forschung bis zur Marktzulassung. Die direkte Uber-
nahme der Kosten verschiebt sich dabei immer stérker
von der staatlichen Finanzierung (hell) bis zur Finan-
zierung durch die Industrie (dunkel)

Sind die ersten beiden Phasen abge-
schlossen, kommt der wichtigste Test:
die Untersuchung der Wirkung auf die
Krankheit. Die Untersuchungen an
Kranken werden teils 6ffentlich finan-
ziert, teils von Pharmaunternehmen
durchgefiihrt.

Fir medizinische Versuche an Men-
schen gelten inzwischen weltweit ethi-
sche Standards."” In den meisten Lan-
dern der Welt missen klinische Stu-
dien durch Ethikkommissionen ge-
nehmigt werden. Dabei werden aller-
dings mitunter verschiedene Malstabe
angelegt.
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Zulassung

Die Zulassung eines Medikamentes fur
den Verkauf erfolgt durch nationale
bzw. europaische Behoérden. Dabei
mussen die Hersteller die Unterlagen
der klinischen Studien vorlegen. In
Deutschland ist das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
BfArM fiir die Zulassungen zustandig, '
fir immer mehr neue Medikamente
wird inzwischen bei der Européischen
Arzneimittelagentur EMEA eine euro-
paweite Zulassung beantragt.

Uberwachung und
Post-Marketing Studien

Ein neu zugelassenes Medikament
wurde an einer vergleichsweise gerin-
gen Anzahl Menschen getestet, der
eigentliche grofRe ,Feldversuch® findet
auf dem freien Markt statt. Deshalb ist
bei neu zugelassenen Medikamenten
eine besonders aufmerksame Uber-
wachung der unerwiinschten Wirkun-
gen notwendig. Immerhin missen
nicht wenige neue Mittel nach kurzer
Zeit wieder vom Markt genommen
werden.

Pharmaunternehmen flihren nach der
Zulassung so genannten Phase IV
Studien durch, deren Wert in der Regel
sehr gering ist. Trotz pseudowissen-
schaftlichen Anstrichs sind sie be-
zeichnenderweise in internen Bilanzen
oft als Marketingaktion verbucht.

14 D. Newman et al., The influence of natural products
upon drug discovery. Nat. Prod. Rep., 2000, 17, S.
217-234

15 WHO Standards: www.who.int/ethics/research/en/;
World Medical Association Declaration of Helsinki.
Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects: www.wma.net/e/policy/pdf/17c.pdf

16 Fir Impfstoffe, Allergene, Immunglobuline, Sera,
Monoklonale Antikdrper und Blutprodukte (inklusive
rekombinante Blutprodukte) ist das Paul-Ehrlich-
Institut zustandig

17 Marketing plans for medicinal products available on
prescription only: the current situation. Staatstoe-
zicht op de Volksgezondheid, Den Haag 2001
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Was kostet Pharmaforschung wirklich?

Hohe Kosten fiir die Entwicklung neuer Medikamente sind ein wichtiges Argu-
ment zur Rechtfertigung des Patentschutzes fiir Arzneimittel. Forschung ist
nicht billig, aber die von der Pharmaindustrie immer wieder genannte Zahl von
800 Millionen US$ pro neuem Medikament hat wenig mit der Wirklichkeit zu

tun.”®

Ein genauerer Blick auf die Hohe der
Entwicklungskosten kann lohnend
sein. Nicht nur unser Gesundheitssys-
tem kommt nicht zuletzt wegen explo-
dierender Arzneimittelausgaben an die
Grenzen seiner Leistungsfahigkeit. In
armen Landern ist der Zugang zu le-
bensrettenden Medikamenten bereits
jetzt oft nur ein ferner Traum.

Basis fur die auch von der deutschen
Industrie immer wieder als Argument
gebrauchten Zahl von 800 Mio. US$ ist
eine Studie der Tufts Universitat in den
USA. Eine Forschergruppe am Tufts-
Center for the Study of Drug Develop-
ment unter Leitung von DiMasi hat
nach eigenen Angaben die einzige
derartige Studie zu Forschungskosten
durchgefiihrt. Das Center erhalt tbri-
gens den gréBten Teil seiner Mittel von
der Pharmaindustrie.

DiMasi hatte die direkten Ausgaben
der Firmen pro erfolgreichem Medika-
ment mit 403 Mio. US$ berechnet. Die
doppelt so hohe Zahl von 800 Mio.
USS$ beruht auf einem umstrittenen
Rechentrick: Was hatte man mit der-
selben Summe verdienen kénnen,
wenn man sie statt in die Pharmafor-
schung am Kapitalmarkt investiert
hatte? Dieser Betrag wurde auf die
tatsachlichen Ausgaben aufgeschla-
gen. Eine ziemlich kuriose Betrach-
tungsweise, ist doch das in die Medi-
kamentenentwicklung gesteckte Geld
selbst eine Investition in die Zukunft:
Schlielilich verdienen die Firmen mit
neuen Medikamenten anschlieend oft
Milliarden. Mindestens ebenso
schwerwiegend ist der Einwand, dass
DiMasi die Steuerersparnis nicht be-
ricksichtigt. Denn die Firmen kénnen
die Forschungskosten von der Steuer
absetzen. Das heift in den USA: Von
jedem Forschungsdollar flie3t gut ein
Drittel direkt wieder in die Firmenkasse
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zurlck. Tatsachlich mussten die Fir-
men also fir die von die DiMasi unter-
suchten Medikamente nur ca. 250
Millionen US$ aufwenden.

Bereits die Vorgangerstudie der glei-
chen Autoren wurde vom Technikfol-
genabschatzungsbiro (OTA) der USA
scharf kritisiert. Neben der Auswahl
der untersuchten Medikamente und
dem fehlenden Abzug der Steuerer-
sparnis monierte das OTA vor allem,
dass die von der Industrie gelieferten
Zahlen mangels Uberprifung zweifel-
haft seien. Firmen, die den Zweck der
Studie kannten, hatten die Kosten
ohne jedes Risiko der Entdeckung zu
hoch ansetzen konnen. Die Motivation,
die Kosten zu Uiberschatzen, sei nicht
von der Hand zu weisen, so das OTA.

Es gibt weitere Einwande gegen die-
se Studie: Untersucht wurden nur wirk-
lich neue Wirkstoffe, die naturlich die
relativ héchsten Kosten verursachen.
Die machen aber in den USA nur gut
ein Drittel der Neuzulassungen aus.
Auch wurden nur Medikamente be-
rucksichtigt, die die Firmen ganzlich
allein entwickelt hatten. Ein durchaus
untypisches Szenario. In vielen Medi-
kamenten stecken staatliche For-
schungsleistungen. Das gilt vor allem
fur die Entwicklung neuer Therapie-
prinzipien: Die erste Generation der
AIDS-Medikamente z.B. entstand
hauptsachlich in éffentlichen For-
schungslabors.

Erstaunlicherweise gab es bis 1968 in
Deutschland keine Patente auf Arz-
neimittelwirkstoffe, andere Lander
fuhrten sie erst in den 1970er Jahren
ein. Geforscht wurde trotzdem. (JS)

18 Jorg Schaaber. Keine Medikamente fiir die Armen?
Frankfurt am Main 2005. S. '76-84

Pharma-Brief Spezial. 2/2005



Offentliche Wissenschaft

Uber das Verhiltnis von industrieller und staatlicher
Pharmaforschung
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,Die fUr die Arzneimittelforschung er-
forderlichen Arbeiten [...] sowie die
verschiedenen Phasen der klinischen
Prifung sind ausschlief3lich Angele-
genheit der pharmazeutischen Indus-
trie [...].“"° Diese Stellungnahme aus
dem Bundesministerium fur Bildung
und Forschung gibt eine weit verbreite-
te Einschatzung wieder. Die Zustan-
digkeiten werden klar getrennt: Der
Staat sei nur fur die Férderung der
medizinischen Grundlagenforschung
zustandig, alles weitere sei Sache der
Pharmaindustrie. In der arzneimittelpo-
litischen Diskussion wird diese Zuord-
nung beinahe schon als Dogma ge-
handhabt. Aber was ist wirklich dran?

Ein Blick in die Geschichte ist hierbei
hilfreich. Wegweisend war die Entwick-
lung in den USA. Wahrend des 2.
Weltkrieges hatte die Forschung in
offentlichen Laboratorien eine Reihe
von Erfolgen vorzuweisen. Die medizi-

Wer zahilt fiir Gesundheitsforschung?

nische Abteilung des Office of Scien-
tific Research and Development inves-
tierte Gber 25 Millionen Dollar, um
wichtige Neuerungen zur Produktions-
reife zu entwickeln.” Penicillin, Blut-
plasma, Kortison und Steroide waren
das Produkt staatlicher Forschung!
Sogar die Produktionsanlagen fir Pe-
nicillin wurden in einem 6ffentlichen
Labor in lllinois entwickelt.”’ Pharma-
unternehmen hatten an diesen Ent-
wicklungen wenig Anteil und kamen
erst im Anschluss als Dienstleister fur
die Produktion ins Spiel.

Prasident Roosevelt gab eine Studie
zur Neugestaltung der US-
Forschungspolitik nach Kriegsende in
Auftrag. Darin wurde ein Konzept vor-
geschlagen, das pragend fiir die
nachsten Jahrzehnte werden sollte.
Der Staat solle eine ,reine Wissen-
schaft® fordern, also die Grundlagen-
forschung. Aus den Ergebnissen solle
sich dann die Industrie die Rosinen
herauspicken und technologisch wei-
terentwickeln. Diese Arbeitsteilung
wurde dann auch realisiert. 1948 wur-
den die National Institutes of Health
(NIH) gegriindet, 1950 die National
Science Foundation. Noch heute ist
gangige Praxis, dass die meisten wich-
tigen Entwicklungen in den 6&ffentlichen
Einrichtungen gemacht und die paten-
tierten Ergebnisse anschlielfend an die
Industrie verkauft oder zumindest li-
zenziert werden.

Die Selbstinszenierung der Pharmain-
dustrie als Motor des medizinischen
Fortschritts ist also bestenfalls die

halbe Wahrheit. Und auch die NIH
halten die strikte Trennung von Grund-
lagen- und Anwendungsforschung
schon lange nicht mehr durch. Die NIH
sind inzwischen selbst fiihrend in der
Durchflihrung klinischer Studien.

offentliche Gelder @ Industrie []gemeinniitzige private Organisationen

Finanzierung von Forschung und Entwicklung im Gesunad-
heitsbereich weltweit (2001, Angaben in Prozent). Bei einer
Gesamtsumme von 105,9 Milliarden US$ stammen 46,6
Milliarden (44%) aus éffentlicher Finanzierung, 59,3 Milliar-
den (48%) von der Industrie sowie 8,1 Milliarden (8%) von
privaten gemeinntitzigen Geldgebern wie z.B. Stiftungen.”

S 7 Pharma-Brief Spezial. 2/2005



AIDS-Medikamente
aus offentlichen Labors

Die erste Generation von HIV/AIDS-
Medikamenten ist nahezu komplett in
offentlichen Labors entwickelt worden.
Als deutlich wurde, dass die neuen
Medikamente gute Gewinne liefern,
wurde auch die industrielle Forschung
enorm verstarkt. Die Grundlagenfor-
schung, die die Funktionsweise des
Virus untersucht und damit die Ent-
wicklung passender Arzneimittel erst
moglich macht, ist immer noch fast
ausschlieRlich eine offentliche Auf-
gabe.”

Wer publiziert Forschungsergebnisse?
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g Universitaten
offentliche Forschungseinrichtungen
g Krankenhauser

O Pharmaindustrie

B Sonstige
Anteil unterschiedlicher Akteure bei Publikationen in der Bio-
pharmazeutik (in Prozent, Stand 1999). Universitéten und andere
offentliche Tréger liefern mit zusammen 88 % den gréBten Anteil
wissenschaftlicher Veréffentlichungen. Die Pharmaindustrie trédgt
4% bei.”®

20+

10+

Spannend ist die Entwicklung in der
HIV-Impfstoffforschung. Trotz des drin-
genden Bedarfs lasst das Engagement
der Pharmaindustrie auf diesem Ge-
biet sehr zu wiinschen (ibrig.* Dem-
entsprechend aktiv ist der 6ffentliche
Forschungsbereich. Dabei wird das
Dogma der Trennung von Grundlagen-
forschung und Anwendungsforschung
zunehmend aufgehoben. Offentliche
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Forschungsgruppen haben sich euro-
paweit vernetzt. Es wurden Produkti-
onskapazitaten fir Impfstoffe geschaf-
fen, die Planung von klinischen Stu-
dien findet genauso in Eigenregie statt
wie ihre Durchfuhrung. Hier sind Ka-
pazitaten im offentlichen Sektor ent-
standen, die viele ausschliellich bei
groRen Pharmaunternehmen vermuten
wirden.

Staatlich gefordertes
Kompetenztraining

Dass klinische Studien in 6ffentlichen
Krankenhausern durchgefihrt werden,
ist an sich nichts neues. Allerdings
werden viele dieser Studien von der
Pharmaindustrie geplant und finan-
zZiert. Seit einigen Jahren hat nun auch
die Forschungspolitik erkannt, dass
hier noch einiges verbessert werden
kann. Um klinische Arzte zur eigenen
Planung und Durchflihrung von Stu-
dien zu befahigen, hat das Bundesmi-
nisterium fir Forschung und Bildung
(BMBF) Beratungszentren eingerich-
tet. Mit diesen Koordinierungszentren
fur Klinische Studien méchte das
BMBF ,einen substanziellen Beitrag
zur Verbesserung der praxisnahen
klinischen Forschung an Hochschulen’
leisten.” Zur Zeit werden Koordinie-
rungszentren an 12 deutschen Univer-
sitaten gefordert —mit insgesamt im-
merhin 30 Mio. € flr den Zeitraum
1998-2007.”

Wie wesentlich der 6ffentliche Beitrag
fur die Gesundheitsforschung ist, ver-
deutlicht eine weltweite Auswertung
von Veréffentlichungen in der Bio-
pharmazeutik aus dem Jahr 1999. Die
meisten wissenschaftlichen Publikatio-
nen stammen aus den Universitaten
(77%), gefolgt von anderen o6ffentli-
chen Forschungseinrichtungen (11%).
Pharmaunternehmen liefern nur 4%
des verodffentlichten Wissens.

(CW)

19 Ulrich Kasparick, Parlamentarischer Staatssekretar
bei der Bundesministerin fir Bildung und For-
schung, in einem Brief an die BUKO Pharma-
Kampagne am 2. Mai 2005.

20 Merill Goozner, The $800 Million Pill. Los Angeles /
London 2004, S. 98 ff.
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The Discovery and Development of Penicillin, 1928-
1945, Alexander Fleming Laboratory Museum (Lon-
don), Nov. 19, 1999, S. 6

22 Global Forum for Health Research, Monitor Finan-
cial Flows for Health Research Volume 2, S. 15.
Geneva 2004

23 Jorg Schaaber. Keine Medikamente fiir die Armen?
Frankfurt am Main 2005. S. 89-95

24 siehe ausfuhrliche Diskussion der Forschungsland-
schaft in: Christian Wagner, Die aktuelle Situation

Die Uni und das Geld

Kommerzialisierung der Wissenschaft

der HIV-Impfstoff-Forschung (Hrsg. Aktionsbiindnis
gegen AIDS). Bielefeld/Tibingen 2005

25 T. Reiss, S. Hinze: OECD TIP Case sutdy on
biotechnology innovations systems. National Report
Germany. Zitiert nach S. Gaisser, M. Nusser, T.
ReiR: Starkung des Pharma-Innovationsstandortes
Deutschland. Fraunhofer-Institut fir System- und
Innovationsforschung. Karlsruhe/Stuttgart 2005

26 www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/465.php
27 www.gesundheitsforschung-bmbf.de/de/161.php

In Deutschlands Universititen hat die Kommerzialisierung Einzug gehalten.
Durch Exklusivvertrage entstehen weitreichende Abhangigkeiten von Firmen
und immer mehr Akademikerinnen versuchen von den Friichten ihrer For-

schung privat finanziell zu profitieren.

Zeit ist Geld. Die Universitat Kaisers-
lautern hat deshalb eigens einen
Nachtbriefkasten fur eilige Patentan-
trage geschaffen. Das Einwerben so
genannter Drittmittel durch Auftrags-
forschung fiur die Industrie gehort
schon lange zum Handwerkszeug der
Forschung.

Die Uni als Ort zum Geldfischen? Patentbriefkasten
der Universitat Kaiserslautern

Foto: Tanja Kautenburger

Relativ neu ist, das immer mehr For-
schende sich bemuhen, ihre eigenen
Ergebnisse in bare Minze umzuwan-
deln. Forschungsresultate werden
patentiert, Universitatsprofessoren
werden zu Managern ihrer eigenen
Firmen. Kommerzialisierung ist zum
Leitprinzip der europaischen For-
schungspolitik geworden. Wichtigstes
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Werkzeug ist die Sicherung der Eigen-
tumsrechte durch Patente. Kommer-
zialisierung der 6ffentlichen Forschung
hat ihr Vorbild in den USA. Der US-
amerikanische Physiker und Philosoph
Krimsky, bekannt fur seine Analysen
der Wechselwirkungen von Wissen-
schaft und Gesellschaft, fallt ein ver-
nichtendes Urteil: ,Indem Universitaten
ihre Labors in kommerzielle Firmen
umwandeln, [..] wird es in der akade-
mischen Welt immer weniger Moglich-
keiten fur eine Wissenschaft im Inte-
resse der Offentlichkeit geben — ein
unschatzbarer Verlust fur die Gesell-
schaft.“*®

Die Folgen des Kommerzialisierungs-
drucks sind schon vielfach beschrie-
ben worden. Die Forschung orientiert
sich immer starker an ,gewinnbringen-
den“ Themen. Vor allem geraten die
Wissenschaftlerinnen aber durch die
Abhangigkeit von industriellen Geld-
gebern in einen Interessenkonflikt
zwischen Wahrheit und Geld. Ergeb-
nisse, die dem Auftraggeber unbe-
quem sind, werden leicht unterschla-
gen. Das geschieht teilweise auf direk-
ten Druck, oft aber auch subtil durch
die ,Schere im Kopf*, die durch das
Abhangigkeitsverhaltnis entsteht. Eini-
ge Zahlen aus den USA verdeutlichen,
welches Risikopotenzial solche aka-
demisch-industriellen Verknipfungen
furchten lassen. Das zur Harvard-
University gehérende Dana Faber
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Krebs-Institut hat in den vergangenen
zehn Jahren 100 Millionen US$ von
der Firma Novartis erhalten. Die Zah-
lungen wurden lange Zeit 6ffentlich
verleugnet, um den Anschein der Un-
abhangigkeit zu wahren. Im Zentrum
fur Psychiatrie der Universitat Mary-
land wird inzwischen ein Drittel des
Haushalts von Novartis finanziert. Da-
fur erhalt Novartis ein Exklusivrecht fur
die kommerzielle Nutzung der insti-
tutseigenen 700 gefrorenen Gehirne,
ein Erstverwertungsrecht auf die For-
schungsergebnisse und die Berechti-
gung, Publikationen um bis zu drei
Monate hinauszuzdgern.” Dabei ist die
Verzdgerung der Veroffentlichung noch
die harmlosere Variante. Richtig
schlimm wird es, wenn der Auftragge-
ber den Inhalt beeinflussen oder —
wenn die Ergebnisse unvorteilhaft sind
— die Publikation ganz unterdriicken
kann.

Wer zahilt,

bestimmt die Musik

Ein besonderer Inte-
ressenkonflikt ent-
steht, wenn Akademi-

Forscherinnen, die Geld von | kerlnnen selbst die

der Industrie nehmen, treffen
Ihre Entscheidung, wortiber sie
forschen, zweieinhalb bis vier-
mal mal so héufig nach kom-
merziellen Uberlegungen wie

finanziellen Nutznie-
Rer der Forschungs-
ergebnisse sind. Das
ist immer oOfter der

Fall, wenn Professo-

solche, die keine Firmenmittel

annehmen.”

Firmengesponserte

rinnen mit ihren Pa-
tenten eigene Firmen
grinden (die dann
Studien | wiederum irgendwann

présentieren vier mal so hdufig | von der Pharmaindus-
positive Ergebnisse wie unab- | trie aufgekauft wer-

héngige Studien.”’

den). Und an Patenten
herrscht kein Mangel.

Wahrend in den USA zwischen 1962
und 1992 bei Patentantragen eine
Steigerungsrate von 50% beobachtet
wurde, hatten Universitaten im selben
Zeitraum eine Steigerung um 1500%.
Dafur ist vor allem die Kommerzialisie-
rung in der Biomedizin verantwortlich.

Privatisierung von
Universitatskliniken

Nun erscheint noch ein weiteres Prob-
lem am Horizont. In Deutschland sind
die Universitatskliniken als Hort der
angewandten Forschung bedroht. Sie
haben traditionell eine wichtige Funkti-
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on. Vom Staat finanziert, verknipfen
sie Ausbildung, Forschung und Be-
handlung. Von diesem System profitie-
ren alle Seiten, vor allem auch die
Patientlnnen. Sie bekommen Diagno-
se und Therapie auf hohem Niveau.
Doch wie lange noch? Nachdem
schon eine Vielzahl stadtischer und
kommunaler Krankenhauser privati-
siert wurden (bis zu 30 Kliniken jahr-
lich)*, sollen jetzt auch Universitatskli-
niken unters Messer kommen. Den
Anfang machen Marburg und Giel3en.
Nachdem die Kliniken beider Stadte
fusioniert wurden, wird nun ein Kaufer
gesucht. Die Arzte der Universitatskli-
nik befirchten das Ende ihrer For-
schungsmdglichkeiten. Zwei der priva-
ten Bieter fur die Unikliniken sind be-
reits mit einschlagigen AuRerungen
aufgefallen. Ein Hauptgesellschafter
der Helios Kliniken hat angekindigt,
sie hatten ,kein Interesse an der
Grundlagenforschung“.* Der Aufsichts-
ratschef der Rhon-Klinikum AG ist der
Ansicht, ,der Direktor einer Klinik solle
nicht daflir sorgen, dass geforscht und
gelehrt wird, sondern das produziert”
werde. Die Forschenden in Marburg
und Giel3en bleiben wohl mit ihrem
Schicksal nicht allein. Auch in Libeck
und Kiel wird bereits tGber eine Privati-
sierung der Universitatskliniken nach-
gedacht. (CW)

28 Sheldon Krimsky. Science in the Private Interest.
Lanham 2003

29 siehe Unabhangige Wissenschaft, Pharma-Brief
7/2001, S. 1-3

30 Joel Lexchin. Implications of Pharmaceutical Indus-
try Funding on Clinical Research. The Annals of
Pharmacotherapy Vol 39, January 2005

31 Joel Lexchin et al. Pharmaceutical industry spon-
sorship and research outcome and quality: system-
atic review. British Medical Journal 31 May 2003

32 ver.di publik 12.01 Dez. 2005
33 Operation ohne Narkose. Die Zeit 13. Oktober 2005
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Quo vadis Forschung?

Wie Forschung geférdert werden kann

Selbst die Pharmaindustrie streitet nicht ab, dass es Krankheiten gibt, die von
der (industriellen) Arzneimittelforschung vernachldssigt werden. Doch welche
Anreize kénnen zur Beforschung vernachlassigter Bereiche fiihren?

Die Manager nehmen dabei kein Blatt
vor den Mund: Es geht ums Geld. Wo
nichts verdient werden kann, lohnt sich
auch keine Investition. Die medizini-
sche und moralische Notwendigkeit ist
erkannt, aber es gibt da eben den
magischen "Shareholder Value" — den
Wert, den ein Unternehmen im Aktien-
handel besitzt. Die Unternehmen len-
ken zusehends ein, wohl auch um des
eigenen Rufes willen. Fast jede Firma
hat inzwischen eine Tropenkrankheit
im Forschungsprogramm. Aber in der
Regel sind die Programme wie ein
Tropfen auf dem heilRen Stein.

Die Weltgesundheitsorganisation WHO
hatte im November 2005 zu einem
mehrtagigen Treffen geladen, um Per-
spektiven flur eine sinnvollere For-
schungspolitik zu diskutieren. Obwohl
die Vertreterlnnen von Pharmaindust-
rie und Investmentfonds deutlich in der
Uberzahl waren, waren dennoch na-
hezu alle aktuellen Argumentations-
stréange vertreten.*

Ziehen und Schieben

Grundlage der Diskussion waren die
beiden Studien Priority Medicines for
Europe and the World und Pharma
Futures (siehe Seite 2-3). Die darin
vorgeschlagenen Férdermechanismen
lassen sich grundsatzlich in ,push® und
,pull“-Mechanismen unterteilen. * Als
~push-Mechanismus* wird ein Anschub
der Forschung durch direkte Forde-
rung bezeichnet. Das kann die Aus-
schreibung eines Forschungsprojektes
sein, also finanzielle Unterstltzung.
Auf Initiative der Industrie gehen vor
allem Vorschlage zur Uberarbeitung
der Forschungsstrukturen zurtck. Mit
offentlichen Geldern sollen die Metho-
den von praklinischen und klinischen
Untersuchungen optimiert werden, um
die Forschung zu erleichtern und billi-
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ger zu machen. Die Européische
Kommission arbeitet eifrig an der
Schaffung so genannter Technologie-
plattformen, in denen Forschungsein-
richtungen zum Nutzen der Pharmain-
dustrie vernetzt werden. Auch sollten
die Zulassungsverfahren fir neue Me-
dikamente noch starker erleichtert
werden. Dadurch kénne, so das Argu-
ment der Industrie, die Forschung
glnstiger und bedarfsorientierter wer-
den, was zu mehr Innovation fuhre.
Marktwirtschaftlich gesprochen soll
eine Forschungsférderung mit ,push-
Mechanismen® also den Markt ankur-
beln, indem das Angebot an Medika-
menten erhdht wird.

»Pull-Mechanismen® zielen dagegen
auf eine Erhéhung der Nachfrage und
eine Sicherstellung des erforderlichen
Marktes. Die Industrie soll durch Ab-
nahmegarantien und Preisgarantien
zur Entwicklung neuer Produkte be-
wegt werden. Voraussetzung fur diese
Foérderung ist die Gewahrung von Pa-
tentschutz. Ohne Zusicherung eines
Monopols sei auch hier keine Firma
bereit, in die Forschung zu investieren,
so die Argumentation der Industrie.

Gestaffeltes Preissystem

Auch die besten neuen Medikamente
nutzen nichts, wenn sie nicht bezahl-
bar sind. Der Preis ist eine der ent-
scheidenden Hirden fiir den Zugang
zu Medikamenten. Priority Medicines
setzt hier besonders auf die Ausgestal-
tung eines gestaffelten Preissystems
(differential pricing): arme Lander sol-
len Medikamente zu glinstigen Preisen
erhalten, reiche Lander sollen dement-
sprechend héhere Preise zahlen. Die-
ses System macht nur Sinn, wenn
man die hohen Entwicklungskosten
und Gewinnerwartungen der Pharma-
industrie nicht in Frage stellt. Die rei-
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nen Herstellungskosten eines Medi-
kaments sind in der Regel relativ ge-
ring und machen nur einen Bruchteil
des Verkaufspreises aus.

Wer bezahlt fiir Public Private Interactions

Projekte?

80+
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B wohltatige Organisationen

offentlicher Bereich
O Industrie
B Vereinte Nationen

Finanzierung von Public Private Interactions in der
Arzneimittelentwicklung.” Die meisten Projekte werden
durch wohltétige GroBspenden finanziert (79%)”. Der
Beitrag der Industrie ist mit 2% sehr gering. Offentliche
Haushalte tragen 16% bei, Einrichtungen der Vereinten

Nationen 3%.

Die meisten diskutierten Verbesse-
rungsvorschlage haben eine Gemein-
samkeit: Sie sind auf die Bedirfnisse
der Industrie ausgerichtet. Es sollen
finanzielle Anreize geschaffen und
birokratische Hurden abgebaut wer-
den. Zugrunde liegen zwei Dogmen:
,Ohne Patentschutz keine Forschung®
und ,Ohne Industrie keine neuen Me-
dikamente®. Dass es auch anders
geht, zeigt die Drugs for neglected
Diseases Initiative DNDi, die im fol-
genden Artikel naher vorgestellt wird.

PPIs als neues Modell der Zukunft?

Die Zauberformel Public Private Part-
nership (PPP) durchdringt auch die
Debatte um eine bedarfsorientierte
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Arzneimittelforschung. Wir ziehen den
Begriff Public Private Initiatives (PPI)
vor, da der Begriff der ,Partnerschaft”
eine Freiwilligkeit und Gleichberechti-
gung suggeriert, den PPIs nicht haben.
Vor allem im Bereich der vernachlas-
sigten Krankheiten hat sich die For-
schungslandschaft durch PPls stark
verandert.” Es sind Dutzende neuer
Forschungsprojekte entstanden, die
demnéachst schon erste Produkte auf
den Markt bringen. Allerdings ist der
Beitrag der Pharmaindustrie nur ge-
ring. Die Projekte finanzieren sich na-
hezu vollstandig aus Stiftungen, Spen-
den und o6ffentlichen Geldern, die
.Partnerschaft” der Industrie besteht
meist aus Auftragsarbeiten, fir die sie
auch bezahlt wird.

Interessanterweise kénnen diese PPls
wesentlich glinstiger arbeiten als die
Industrie. Wahrend die Industrie ihre
Kosten flr die Entwicklung eines Me-
dikaments mit durchschnittlich 151

Mio. US$ angibt, bendtigt die Drugs for
neglected Diseases Initiative DNDi nur
40 Mio. US$. Medicines for Malaria
Venture MMV kommt sogar mit 21 Mio.
US$ aus.”* (CW)

34 Priority Medicines for Europe and the World and
Pharma Futures: One Year On. WHO, Genf 23.-25.
Nov. 2005. Alle Prasentationen unter med-
net3.who.int/prioritymeds/report/agenda_nov.htm

35 Fir eine ausflhrliche Diskussion der push- und pull-
Mechanismen siehe M. Kremer & R. Glennerster.
Strong Medicine: Creating Incentives for Pharma-
ceutical Research on Neglected Diseases. Oxford
2004

36 New landscape of Neglected Disease Drug Devel-
opment, Wellcome Trust/London School of Eco-
nomics, 2005
www.wellcome.ac.uk/assets/wtx026593.pdf

37 wichtigste Geldgeber sind die Bill&Melinda Gates
Foundation, Médecines sans Frontiéres, Rockefel-
ler Foundation, Wellcome Trust

38 New landscape of Neglected Disease Drug Devel-
opment, Wellcome Trust/London School of Eco-
nomics, 2005
www.wellcome.ac.uk/assets/wtx026593.pdf

39 Priority Medicines for Europe and the World, aaO.
S. 101
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Arzneimittel als offentliches Gut

Was bringt Forscherlnnen dazu, etwas Neues zu entwickeln? Geld ist n6tig, um
die Forschung durchzufiihren, aber es ist nicht die einzige Motivation fir die
Arbeit. Ebenso ist es ein Trugschluss, dass Innovationen zwangslaufig mit Mo-
nopolen belohnt werden miissen. Die meisten Forscherinnen sind motiviert,
gute Produkte zu entwickeln, die anderen Menschen helfen. Eine verlassliche
offentliche Finanzierung gewahrleistet neue Medikamente, die auch wissen-

schaftlichen Erfolg bedeuten.

Offentliche Forschungsférderung kon-
sequent zu Ende gedacht - das bedeu-
tet Arzneimittel als 6ffentliches Gut zu
etablieren. Was 6ffentlich finanziert
wurde, muss auch der Allgemeinheit
zuganglich sein. Dass so etwas funkti-
oniert, zeigen zwei Beispiele:

Die Entwicklung des Impfstoffs gegen
Kinderlahmung: Als der Entdecker der
Polio-Impfung, Jonas Salk, gefragt
wurde, wem denn das Patent dazu
gehdren wirde, antwortete er: ,Nun ja,
der Menschheit, wiirde ich sagen. Es
gibt kein Patent. Kénnten Sie die Son-
ne patentieren?“** Salks Position wur-
de zum Segen fiir viele Menschen. Bis
zur Einfiihrung der Polio-Impfung kam
es weltweit immer wieder zu verhee-
renden Epidemien. Dank der billigen
Impfstoffe sind heute Uber 200 Lander
frei von Polioerregern.

Mit dem Ausbruch des SARS-Virus

Arzneimittel als

oOffentliches Gut...

¢ Werden komplett mit 6ffent-
lichen Geldern entwickelt

# Sind nicht patentiert
¢ Gehdren der Allgemeinheit

¢ Kénnen von Anfang an kos-
tenglinstig von mehreren Her-
stellern als Generika produ-

Ziert werden

kam es weltweit zu ei-
ner beeindruckenden
Kooperation vieler Wis-
senschaftlerinnen bei
der Bestimmung des
Erregers und der Ent-
wicklung von Gegen-
maflnahmen. Der
Kampf gegen die Be-
drohung hatte oberste
Prioritat.

Das Konzept Arzneimit-
tel als éffentliches Gut

ist keine Utopie, son-
dern wird Stuick fur Stuck Wirklichkeit.
Die meiste Grundlagenforschung wird
in staatlichen Labors durchgefihrt.
Auch das Dogma, dass nur die Phar-
maindustrie klinische Studien durch-
fuhren kann, ist langst hinfallig gewor-
den. Die US-amerikanischen National
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Institutes of Health geben jahrlich
mehrere hundert Millionen US$ fir
klinische Versuche aus. Das sind
staatliche Gelder. Auch in Deutschland
wachst die Fahigkeit zu 6ffentlichen
klinischen Studien, eine Tendenz, die
vom Forschungsministerium durch die
Einrichtung von klinischen Kompe-
tenzzentren geférdert wird. Die Euro-
paische Union hilft mit dem EDCTP-
Programm®, klinische Kompetenz in
Entwicklungslandern aufzubauen.

Ein genaues Hinschauen zeigt, dass
selbst Big Pharma viele klinische Stu-
dien nicht mehr selbst durchfiihrt.
Schatzungsweise zwei Drittel der Stu-
dien werden inzwischen als Auftrags-
arbeiten an sog. Contract Research
Organisations vergeben.”

Woher nehmen,
wenn nicht stehlen?

Am haufigsten wird die Frage gestellt,
wie so eine ¢ffentliche Forschung
denn finanziert werden soll. Wie in den
anderen Beitragen bereits ausgefiihrt
wurde, ist die industrielle Forschung
ziemlich uneffektiv und teuer. Zudem
wird doppelt so viel Geld flir Werbung
ausgegeben wie fur die eigentliche
Forschung. Da diese Kosten ja durch
hohe Arzneimittelpreise rickfinanziert
werden mussen, liegt hier ein enormes
Sparpotential. Der Okonom Dean Ba-
ker hat errechnet, dass alleine in den
USA durch die hohen Preise patentier-
ter Medikamente Mehrkosten von jahr-
lich 25 Milliarden US$ entstehen.®
Diese Mehrkosten waren vermeidbar
durch andere Forschungssysteme, die
nicht auf Patentschutz beruhen.

Baker rechnet folgendes Szenario
durch: Wirde Arzneimittelforschung ab
sofort ausschlieRlich &ffentlich finan-
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ziert und die neuen Medikamente pa-
tentfrei unter Wettbewerbungsbedin-
gungen verkauft, dann wirde das
staatliche US-Gesundheitssystem bis
zum Jahr 2014 unter dem Strich 110
Milliarden US$ einsparen.*

Es gibt verschiedene Wege, wie das
Loffentliche Geld® fir die Forschungsfi-
nanzierung organisiert werden konnte.
Es kdénnte ein internationaler For-
schungsfonds gegriindet werden, in
den mdoglichst viele Lander Gelder
einzahlen, die dann fiir Auftragsfor-
schung vergeben werden. Diskutiert
wird auch das Modell eines For-
schungsvertrages, in dem sich die
unterzeichnenden Lander verpflichten,
sich entsprechend ihrer Wirtschafts-
kraft an derartigen 6ffentlichen For-
schungsprojekten zu beteiligen. So ein
Vertrag wurde dafiir sorgen, dass die
finanzielle Last der Forschung auf
moglichst vielen Schultern ruht und
auch armere Lander sich mit ihren
Maoglichkeiten beteiligen.” Die einzel-
nen Lander kdnnen ihren Beitrag ent-
weder aus Steuergeldern finanzieren
oder z.B. Uber Krankenkassenbeitra-
ge. Die erhohte Forschungsbeteiligung
wirde Uber die sinkenden Arzneimit-
telpreise mehr als ausgeglichen. (CW)

40 Interview mit Edward Murrow, See It Now, April 12,
1955, zitiert nach Smith, Jane S. Patenting the
Sun: Polio and the Salk Vaccine. New York, New
York: William Morrow and Company, Inc. 1990.
pp. 305-312

European Developing Countries Clinical Trials
Platform EDCTP. http://www.edctp.org sowie
http://europa.eu.int/comm/research/info/conference
s/edctp/edctpini_en.html

42 The Pink Sheet, 15 Dec 2003: R&D Outsource
Spending To Rise 14% A Year; CROs Will Gain
The Most. Zitiert nach: Sophia Tickell, The Antibiotic
Innovation Study: Expert Voices on a Critical Need.
React, November 2005

43 Dean Baker, Financing Drug Research: What Are
the Issues? Center for Economic and Policy Re-
search, Washington 2004

44 Dean Baker, Bigger Than the Social Security Crisis:
Wasteful Spending on Prescription Drugs. Center
for Economic and Policy Research, Washington
2005

45 federfiihrend in der Diskussion ist das Consumer
Project on Technology cptech (Washington). Siehe
www.cptech.org/ip/health/rndtf/ und
www.cptech.org/workingdrafts/rndtreaty.html
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Eine Utopie wird Wirklichkeit

Die Drug for Neglected Diseases Initiative DNDi entwickelt Arzneimittel ohne
kommerzielles Interesse. DNDi ist ein Verbundprojekt von weltweit 6 For-
schungseinrichtungen und nimmt sich der sog. ,,vernachlassigten Krankheiten“
an. Mit einem neuen Forschungskonzept werden Medikamente bis zur Marktrei-
fe entwickelt. Ziel ist ein gerechter Zugang zu den neuen Medikamenten. Chris-
tian Wagner sprach mit Jana Armstrong, Fundraising Manager bei DNDi in Genf.

Was unterscheidet den Forschungs-
ansatz von DNDi von der traditio-
nellen Arzneimittelentwicklung?

Der wichtigste
Unterschied:
die Arbeit von
DNDi ist nicht
gewinnorien-
tiert. Wir haben
eine kooperati-
ve Arbeitsweise
und bringen
Universitéten,
offentliche Ein-
richtungen und
die private In-
dustrie zusam-
men. Wichtig ist
uns auch, die
Kapazitdten
einzubeziehen,
die es durchaus in vielen Entwick-
lungsldndern gibt. Natiirlich miissen
wir uns um unser Fundraising kim-
mern, aber DNDi arbeitet nicht nur fiir
die eigenen Projekte. Wir machen
Lobbyarbeit fiir die Sache an sich. Wir
fordern, dass die Politik Verantwortung
fur die Bekdmpfung von Krankheiten
libernimmt.

Hat DNDi schon neue Medikamente
auf den Markt gebracht?

Ende 2006 werden zwei neue Mala-
riamedikamente von DNDi verfiigbar
sein.” Es wurden jeweils zwei Wirk-
stoffe miteinander kombiniert. Das
vereinfacht die Therapie enorm, und
die Behandlung wird weniger als ein
Dollar pro Person kosten. Ein Medika-
ment wurde zusammen mit Sanofi-
Aventis entwickelt, das andere mit
einem staatlichen Pharmahersteller
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aus Brasilien. Beide Produkte werden
nicht patentiert und kénnen sofort
weltweit als Generika hergestellt wer-
den. Das ist einzigartig. Sanofi-Aventis
selbst hat sich bereit erklért, das Me-
dikament in Marokko herzustellen und
zum Selbstkostenpreis an Regierun-
gen, NGOs und internationale Organi-
sationen zu verkaufen. Die Zulassung
ist fiir 14 Ladnder Afrikas beantragt.

Wer ist fiir die klinischen Studien
verantwortlich?

Wir haben momentan finf Projekte im
klinischen Stadium, und jedes lauft
nach einem anderen Schema ab. Flir
die Studien des Malaria-Projektes
waren eine thaildndische Universitét
und das Nationale Malaria-
Forschungszentrum in Burkina Faso®
verantwortlich. Die Durchfiihrung or-
ganisierte eine Firma, so wie es auch
viele groBe Pharmaunternehmen ma-
chen.”

Anders lduft es bei unserem Projekt zu
viszeraler Leishmaniose. Dazu hat
DNDi in Athiopien, Sudan und Kenia
Personal fiir die Uberwachung der
klinischen Studien ausgebildet. Auch
die Ausrtistung stammt von DNDI.

Wie soll das Projekt langfristig
finanziert werden?

Das Startkapital stammt von Arzte
ohne Grenzen. Da es zu unserem
Auftrag gehdrt, 6ffentliche Verantwor-
tung einzufordern, beantragen wir
auch offentliche Férdergelder. Wir be-
kommen z.B. Untersttitzung aus der
Schweiz und von der Europdischen
Union. Aber wir brauchen ldngerfristige
Verpflichtungen, die ein nachhaltiges
Arbeiten erméglichen. Derzeit fiihren
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wir intensive Verhandlungen mit den 46 Fixed-dose-combinations vereinen zwei Wirkstoffe

Regierungen von Frankreich, GroBbri- in einer Tablette. Entwickelt wurden die Kombinati-
X T onen Artesunat-Amodiaquin fir den Gebrauch in
tannien und Kanada. Das ist ein Afrika und Artesunat-Mefloquin fiir Asien und La-
.. . . . teinamerika.
schW/er/'ge.sj F?Id far die Reg/erungen, 47 Centre National de Lutte contre le Paludisme
da DNDi mit einem neuen Konzept (CNLP)
arbeitet, dass so nicht in den Haus- 48 Contract Research Organization CRO. Schat-
J T . zungsweise zwei Drittel der klinischen Studien
haltsrichtlinien vorgesehen ist. weltweit werden inzwischen vom CROs durchge-

fihrt. Siehe: The Pink Sheet, 15 Dec 2003: R&D

. s . Outsource Spending To Rise 14% A Year; CROs
Gibt es politischen Widerstand gegen Will Gain The Most. Zitiert nach: Sophia Tickell, The
die Realisierunq des DNDi- Antibiotic Innovation Study: Expert Voices on a

9 Critical Need. React, November 2005
K tes?
onzeptes: 49 www.dndi.org
i i P 3 50 Institute Pasteur (Frankreich), Ozwaldo Cruz Foun-
Nem’ nicht direkt W/derstand, eher dation (Brasilien), Kenya Medical Research Insti-
Hindernisse. Es ist viel leichter. fiir tute, Indian Council for Medical Research ICMR,
B . . ’ Malaysian Ministry of Health
,,groBe Krankheiten wie TUberKUIosef 51 WHO Tropical Diseases, Special Program for

Malaria und AIDS Geld zu bekommen. Research and Training (TDR)
K ) http://www.who.int/tdr/

Die Menschen haben eine Vorstellung

von diesen Krankheiten, sind stdrker

berthrt. Die anderen vernachlédssigten

Krankheiten sind den Menschen in den

Industrieldndern sehr fremd, obwohl

sie in den armen Lédndern auch sehr

viel Leid verursachen.

Hintergrund:
Wie entstand DNDi?

Die Geschichte von DNDi* reicht zu-
rick in das Jahr 1999. Auf Einladung
von Arzte ohne Grenzen und der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) traf
sich eine Gruppe Expertinnen, um
Lésungen fiir die Behandlung der ver-
nachlassigten Krankheiten zu finden.

Der aus dem Treffen entstandene Ar- Neu im Mabuse-VerIag:

beitsgruppe erwuchsen ganz neue J6rg Schaaber
Handlungsmoglichkeiten, als Arzte Keine Medikamente fir die Armen?
ohne Grenzen den Friedensnobelpreis Hindernisse auf dem Weg zu einer
erhielt und das Preisgeld fur die Griin- gerechten Arzneimittelversorgung

am Beispiel Aids

300 Seiten, 22,90 Euro

ISBN 3-938304-07-3

Millionen Menschen in armen Liandem

sterben an AIDS, weil sie sich die
notwendigen Medikamente nicht

dung von DNDi zur Verfiigung stellte.
DNDi wurde 2003 in der Schweiz als
Stiftung registriert. Griindungspartner
sind Einrichtungen aus Frankreich,
Brasilien, Kenia, Indien und Malaysia.*

Das Tropenprogramm der WHO hat leisten kénnen. Dieses Buch zeigt auf,
Beobachterstatus.”’ DNDi hat mittels weshalb lebensrettende Mittel nicht
offentlicher Ausschreibungsverfahren iberall zugdnglich sind und wie

o . die Pharmaindustrie mit hohen
PrOgramme fur fanf Krankheiten zu- Armeimittelpreisen eine vemniinftige
sammengestellt. Das Portfolio umfasst Gesundheitspolitik verhindert.
inzwischen Produkte Uber die gesamte
Forschungspipeline von der préklini- Direkt bestellen bei:

. . Mabuse-Verlag
schen Phase bis zu Medikamenten, Kasseler str.1a, 60486 Frankfurt

die SICh gerade im Zulassungsverfah- Tel. 06970 79 96-16
ren befinden. buchversand@mabuse-verlag.de
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Ein Blick iiber den Tellerrand

Die Debatte um o6ffentliches Wissen im Allgemeinen

Wem gehort Wissen? Wem gehort Kultur? Wem gehort eine Idee? Kann es dafiir
tiberhaupt einen Besitzer geben? Kreative Schopfungen lassen sich aber trotz-
dem oft durchaus in hartes Geld verwandeln. Doch gerade im Zeitalter von glo-
baler Vernetzung und Internet verlangen viele Menschen nach Regelungen, die
nicht nur den Kommerz bedienen, sondern wieder Werte wie Solidaritat, Aus-
tausch und gegenseitige Hilfe in den Vordergrund stellen. Wir wollen einige Pro-
jekte vorstellen, die sich fiir Wissen(schaft) im 6ffentlichen Interesse einsetzen.

Rebellierende Bibliothekare

Viele Hochschulen haben ein Problem:
Fachzeitschriften sind inzwischen
selbst fir 6ffentliche Bibliotheken kaum
noch bezahlbar. Die Folge ist, dass
zwar immer mehr Wissen verdffentlicht
wird, aber immer weniger Menschen
es auch lesen kénnen. Das stof3t in
der Wissenschaftsgemeinde auf Un-
mut: ,Unsere Aufgabe, Wissen zu
verbreiten, ist nur halb erfillt, wenn die
Information fir die Gesellschaft nicht
breit gestreut und leicht zuganglich

ist“, so die Direktoren Europas fiihren-
der Forschungsinstitute. In der Berliner
Erklarung von 2003 fordern Fraunhofer
Gesellschaft, Deutsche Forschungs-
gemeinschaft und viele weitere Unter-
zeichner den ,offenen Zugang zu wis-

w 52

senschaftlichem Wissen®.

Alternative ist der ,offene Zugang®
Ubers Internet, ganz ohne Lizenzkos-
ten. Die teuren gedruckten Zeitschrif-
ten bekommen immer starkere Kon-
kurrenz durch kostenlose online-
Magazine. Die anfangliche Befiirch-
tung eines Qualitatsverlustes konnte
sich nicht halten. Die wissenschaftli-
chen Publikationen, die in der Public
Library of Science (http://plos.org/)
freigeschaltet werden, durchlaufen den
gleichen Qualitatssicherungsprozess
(peer-review) wie ihre gedruckten
Pendants. Die Idee zieht immer weite-
re Kreise. Der britische Wellcome Trust
hat als erster Geldgeber allen Gefor-
derten zur Auflage gemacht, die For-
schungsergebnisse als ,open-access”
Publikation zu verdffentlichen, also sie
kostenlos ins Internet zu stellen. Mit
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einer Férdersumme von jahrlich 400
Mio. Pfund ist der britische Wellcome
Trust einer der wichtigsten Geldgeber
medizinischer Forschung. Jedes Jahr
entstehen mit dem Geld des Trusts
3500 Publikationen.®

Mittelalter online

Nicht nur neues, sondern auch altes
Wissen soll méglichst vielen Men-
schen zuganglich gemacht werden.
Diesem Auftrag haben sich zwei sehr
unterschiedliche Initiativen verschrie-
ben: ECHO und WIKIPEDIA.

ECHO steht flr European Culture
Heritage Online.* Koordiniert von der
Max-Planck-Gesellschaft, werden Kul-
turschatze der europaischen Ge-
schichte kostenlos im Internet zugang-
lich gemacht. Zehntausende Bilder,
Schrifttafeln und Blicher aus vielen
Jahrhunderten wurden inzwischen
eingescannt und in Datenbanken kata-
logisiert. An der Initiative beteiligen
sich neun europaische Lander, die
Finanzierung lauft Uber die Europai-
sche Kommission.

Als weltweit dezentrales Projekt ist
WIKIPEDIA konzipiert. WIKIPEDIA -
Die freie Enzyklopddie ist ein online-
Lexikon, das kostenlos zuganglich ist
und von allen Nutzerlnnen erweitert
werden kann (www.wikipedia.de). Es
gibt also keine bezahlte oder gewahlte
Redaktion, sondern das Redaktions-
kollektiv der Nutzerlnnen. Die Qualitat
der ber 300.000 deutschen und Uber
800.000 englischen Artikel ist hoch.
Anderungen der Artikel sind genau
protokolliert, die Uberarbeitungspro-
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zesse sind also transparent. Boswillige
Verfalschungen werden in der Regel
sehr schnell aufgedeckt und beseitigt.

Bauplan fiir Bakterien zum
kostenlosen Download?

Zurlck zu den Naturwissenschaften:
Wie immer man auch zu Biotechnolo-
gie stehen mag, finden sich hier inte-
ressante Beispiele, wie Wissenschaft
als offentlicher Prozess gestaltet wer-
den kann. Besonders die Biotechnolo-
gie ist von einer derart starken Kom-
merzialisierung gepragt, dass sich die
Forscherlnnen inzwischen mit ihrer
Patentierungswut selbst das Leben
schwer machen. Eine Neuentwicklung
ist kaum noch moglich, ohne dabei
etliche Patente anderer Forscherlnnen
zu verletzen. Am meisten profitieren
hiervon die Patentanwalte. So wird
Wissenschaft immer mehr zum Kon-
kurrenzgeschéaft. Das Projekt zur Ent-
schlisselung des menschlichen Erb-
gutes (Human Genome Project HGP)
hatte sich zum Grundsatz gemacht,
den freien Austausch von Wissen wie-
der in den Vordergrund zu stellen.
Beteiligt haben sich viele Staaten (u.a.
Deutschland). Vorgabe war, dass die
Ergebnisse binnen 24 Stunden im
Internet verdffentlicht werden mussten.
Die Vorteile dieser Vorgehensweise
wurden schnell offensichtlich. Der Zu-
gang zu Daten ist einfach, sie werden
offentlich und weltweit von anderen
Kolleglnnen diskutiert, wodurch Fehler
schnell aufgedeckt und beseitigt wer-
den. Dieser Prozess ist schneller, billi-
ger und qualitativ hochwertiger als das
bisher praktizierte System der Genfor-
schung. Eine Patentierung der Gene
konnte in vielen Fallen zwar nicht ver-
mieden werden, aber das Entschei-
dende ist der Grundgedanke, das Wis-
sen offentlich zu machen und den Aus-
tausch zu férdern. Dieses kollaborative
Prinzip wird in den Datenbanken SNP®*
und HAPMAP®* weitergefihrt. Alle Da-
ten sind o6ffentlich zuganglich.

Inzwischen gibt es sogar Biotechnolo-
gie-Projekte, die nach dem Open
Source Schema arbeiten (s.u.). Das
australische BIOS-Projekt” mdchte die
Werkzeuge der Biotechnologie allen
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zuganglich machen. Jetzt wurden drei
Bakterienstdmme als so genannte
Gen-Fahren mit Namen TransBacter
erzeugt, ein wichtiges Werkzeug fur
gentechnische Manipulationen. Im
Gegensatz zu den patentierten mani-
pulierten Bakterien darf TransBacter
weiterentwickelt und verbessert wer-
den — allerdings nur unter der Bedin-
gung, dass die neuen Bakterien eben-
falls anderen Forschenden zur Verfu-
gung stehen.

Der lachelnde Pinguin: Linux & Co

Das kreative Potenzial einer koordi-
nierten Zusammenarbeit mochten
auch die Programmiererlnnen von
freier Software niitzen.*® Jeder kennt
das Problem, dass Computerpro-
gramme oft teuer sind, aber trotzdem
nicht immer so funktionieren, wie man
es braucht. Warum sollten nicht Nutze-
rinnen mit entsprechenden Fahigkei-
ten das Problem beheben und die
Verbesserungen an andere weiterge-
ben?

Freie Software hat drei Grundsatze:
jede/r darf das Programm benutzen;
jede/r darf das Programm verandern;
jede/r darf das Programm kopieren.
Das bekannteste Beispiel ist Linux als
freies Betriebssystem, das deutlich
billiger als "unfreie" Software ist. Freie
Software funktioniert mit der standigen
Verbesserung durch eine kollektive
Entwicklerleistung.

Anwailte fiir den
freien Austausch

Die vielfaltigen Moglichkeiten des Aus-
tauschs und der Veranderung von
Informationen bieten zwar viele Chan-
cen, schaffen aber auch neue Unsi-
cherheiten. Klassische Mechanismen
wie Copyright oder Patente werden
aus unterschiedlichen Griinden abge-
lehnt oder sind schlichtweg unpas-
send. Also missen neue Umgangs-
formen gefunden werden. Besonders
hervorgetan hat sich die Creative
Commons Bewegung.” Creative
Commons ist der Versuch, im Internet
einen vernlnftigen und moderaten
Umgang mit Urheberrechten zu gestal-
ten. Die Kluft zwischen ,alle Rechte
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vorbehalten“ und ,public domain® soll
damit Uberwunden werden. Hinter
dieser Idee stehen viele Leute, die mit
Hilfe von engagierten Rechtsanwaltin-
nen unterschiedliche Modelle des
Ausgleichs zwischen Rechten der

creative

commons

Das Logo von Creative Commons
http://creativecommons.org/

Urheberlnnen und den Nutzerlnnen
entwickelt haben.

Generell werden bei Creative Com-
mons vier Typen von Urheberrecht
unterschieden:

+ Freigabe, wenn bei Weiter-
verwertung der Urheber genannt wird
(,Namensnennung*)

+ Freigabe zu nicht-kommerziellen
Zwecken (,Keine kommerzielle Nut-
zung®)

+ Freigabe, wenn das Werk unbear-
beitet weiterverwertet wird (,Keine
Bearbeitung*)

+ Freigabe, wenn die veranderten
Werke, in denen das urspriingliche
Werk verwendet wird, unter den glei-
chen Lizenzbedingungen veroffentlicht
werden (,Weitergabe unter gleichen
Bedingungen®)

Wohin mit dem Weltpatentamt?

Zum Abschluss soll noch einmal klar
herausgestellt werden, welche Bedeu-
tung die geistigen Eigentumsrechte fiir
die armen Lander der Welt haben.
Zugang zu Wissen darf kein Luxus
sein, und freier Austausch ist die
Grundlage einer sozial ausgerichteten
Kultur. Gerade zur Rechtfertigung des
Patentschutzes wird immer ins Feld
gefihrt, er nitze der Gesellschaft. Das
TRIPS-Abkommen mit seiner Ver-
pflichtung, Patente auf Medikamente
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einzufihren, brachte die Kehrseite der
Medaille in die o6ffentliche Wahrneh-
mung.

Zur Verwaltung der internationale Ver-
trage fir diese ,Wissensmonopole®
gibt es eine eigene Agentur bei den
Vereinten Nationen, die Word Intellec-
tual Property Organization (WIPO) in
Genf. lhre Aufgabe ist die ,Bewahrung
und Weiterverbreitung des Respekts
vor geistigem Eigentum.“® Doch es ist
eine heftige Diskussion um die Zukunft
der WIPO entbrannt. Ausléser war der
Antrag von Brasilien und Argentinien
fur eine Neudefinition des Arbeitsauf-
trages der WIPO.*' Bisher sehe die
WIPO die Hitung von geistigen Eigen-
tumsrechten als Selbstzweck. In Zu-
kunft solle das 6ffentliche Interesse an
erster Stelle stehen und somit das
Recht der armen Lander, sich ohne
Behinderung durch erzwungene Mo-
nopole weiter zu entwickeln. Die Idee
wurde von vielen Organisationen auf-
gegriffen. Ergebnis ist der Entwurf
eines Vertrages ,Zugang zu Wissen*
(Access to knowledge, A2K).” A2K soll
das TRIPS-Abkommen auf den Kopf
stellen: Zugang zu Wissen wird die
Regel, Monopole die Ausnahme.

(CW)

52 Berliner Erklarung Uber offenen Zugang zu wissen-
schaftlichem Wissen. . Berlin 22.10.2003
http://www.mpg.de/pdf/openaccess/BerlinDeclaratio
n_dt.pdf

53 Open access a must for Wellcome Trust research-
ers (29.September 2005)
http://www.wellcome.ac.uk/doc%5Fwtx026830.html

54 http://fecho.mpiwg-berlin.mpg.de/home

55 Single Nucleotide Polymorphism SNP, Veranderun-
gen des Erbgutes eines Menschen
http://snp.cshl.org/

56 HAPMAP ist ein Projekt zur Identifizierung geneti-
scher Unterschiede einzelner Bevolkerungsgruppen
http://www.hapmap.org

57 Biological Innovation for Open Society BIOS,
www.bios.net; www.cambia.org

58 siehe Free Software Foundation Europe
http://www.fsfeurope.org/index.de.html

59 http://de.creativecommons.org/

60 www.wipo.org

61 www.wipo.org/documents/en/document/govbody/wo
gb_ga/pdf/iwo ga 31 11.pdf

62 www.access2knowledge.org/cs/
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Arzneimittel fiir den Menschen

Fiir einen Richtungswechsel in der Forschungspolitik

Obwohl viel Geld in die Entwicklung neuer Arzneimittel investiert wird, ent-
spricht die weltweite Forschung nicht den vordringlichen Bediirfnissen der
Menschen. Die Industrie hat andere Prioritaten. Viele Krankheiten werden ver-
nachlassigt, weil sie keine Gewinne erwarten lassen. Forschungsergebnisse
offentlicher Labors werden nicht zu Medikamenten weiterentwickelt, weil das
kommerzielle Interesse fehlt. Etliche neue Medikamente, die mit viel Steuergel-
dern entwickelt wurden, sind patentiert und bleiben fiir die in Armut lebende
Mehrheit der Weltbevélkerung unbezahlbar. Was niitzt die beste Forschung,
wenn die Ergebnisse nicht zu den Menschen gelangen?

BUKO

Pharma-Kampagne

Die wirtschaftliche Verpflichtung eines
Pharmaunternehmens, mdglichst hohe
Gewinne zu machen, steht in funda-
mentalem Widerspruch zum o&ffentli-
chen Gesundheitsinteresse. Deshalb
missen Wege gesucht werden, die
Entwicklung neuer Arzneimittel von
den wirtschaftlichen Zwangen der
Pharmaindustrie abzukoppeln.

Die Politik ist aufgefordert, sich flr die
Entwicklung neuer Finanzierungsme-
chanismen in der Arzneimittelfor-
schung einzusetzen. Dabei muss die
Weltgesundheitsorganisation eine
Flhrungsrolle ibernehmen. Eine neue
Forschungspolitik muss

+ einen freien Austausch unter Wis-
senschaftlerinnen fordern, der nicht
durch kommerzielle Geheimhaltungs-
Interessen gehemmt werden darf.

% den Zugang der Offentlichkeit zu
den Forschungsergebnissen sichern.

+ weltweit die Bedurfnisse von Men-
schen berlcksichtigen, die in Armut
leben.

Wichtige Bausteine fir eine bedarfs-
orientierte Forschung sind

+« die Entwicklung von Arzneimitteln
als offentliches Gut.

++ ein massiver Ausbau der For-
schungsférderung fiir die sogenannten
vernachlassigten Krankheiten.

+¢ der systematische Ausbau von
unabhangigen klinischen Studien in
offentlicher Finanzierung, besonders
fur die Bereiche chronische Krankhei-
ten und Phytomedizin sowie die Ver-
sorgungsforschung.

+ die unabhangige Aus- und Weiter-
bildung von Gesundheitspersonal im
Sinne von evidenzbasierter Medizin
und rationalem Arzneimittelgebrauch.
Dazu bedarf es einer konsequent 6f-
fentlichen Finanzierung, um die exis-
tierenden massiven kommerziellen
Einflisse zuriickzudrangen.

¢ Ausbau des Forschungstransfers in
Lander der Dritten Welt.

Die Bundeskoordination Internafionalismus (BUKO) ist ein Netzwerk von 200 Dritte Welt Gruppen in Deutschland. 1980
begann BUKO eine Kampagne gegen unveriretbare Geschdftsprakfiken international tdtiger Pharmakonzerne. Die
Pharma-Kampagne der BUKO setzt sich fir einen rationalen Gebrauch von Arzneimitteln ein. Sie arbeitet mit Arztinnen
und Pharmazeutinnen, Verbrauchergruppen und Studentinnen zusammen. Die BUKO Pharma-Kampagne hat durch
die Mitarbeit im Netzwerk Health Action International (HAI) Kontakt mit Gruppen in Gber 70 Ldndern in aller Welt.

BUKO Pharma-Kampagne, August-Bebel-Str. 62, D-33602 Bielefeld, Fax 0521-63789, mail@bukopharma.de
Internet www.bukopharma.de Bankverbindung: Sparkasse Bielefeld (BLZ 480 50161) ® Konto: 105601 @ Spendenkonto: 105 627
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