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Kurzfassung

Die Situation: Gesundheit ist ein Menschen-
recht. Doch gerade die Bekampfung von
Krankheiten, die darmere Menschen beson-
ders haufig treffen, wird vernachlassigt.
Viele Todesfalle lieRen sich durch eine medi-
zinische Behandlung und Pravention verhin-
dern —wenn die Menschen Zugang zu unent-
behrlichen Medikamenten, Impfstoffen, Diag-
nostika und Praventionsmalinahmen hatten.

Das Problem: Derzeit wird Arzneimittel-
forschung hauptsachlich durch hohe Medika-
mentenpreise refinanziert. Doch dieses
Modell hat entscheidende Schwachen und
fuhrt zu einer mangelnden Versorgung von
dkonomisch schwachen Landern und Bevodl-
kerungsgruppen. Fir die so genannten ,ver-
nachlassigten Krankheiten“ gibt es keinen
kommerziell interessanten Markt, da sie vor
allem in Entwicklungs- und Schwellenlandern
auftreten.  Die  bisherige  offentliche
Forschungsforderung in Deutschland kann
diese Lucke kaum fullen. Im Jahr 2009 wur-
den in Deutschland etwa 27,8 Millionen Euro
offentliche Gelder in die Erforschung von
vernachldssigten  Krankheiten investiert.
Hier gibt es einen enormen Nachholbedarf
in der Forschung und Entwicklung neuer
Behandlungsmaglichkeiten.

Auch neuere Therapien von Krankheiten, die
in reichen Landern haufig sind, werden den
Menschen in armen Landern oft vorenthal-
ten. Behandlungen fur Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, Diabetes oder Krebs sind oft nicht
verfligbar, wobei hohe Kosten eine wichtige
Rolle spielen.

Der Ausweg: Sinnvolle Rahmenbedingung
ware ein internationaler Forschungsvertrag.
Mehr 6ffentliche Gelder fur die Erforschung
vernachlassigter Krankheiten sind dringend
erforderlich. Verschiedene Forderungswege
stehen daftr zur  Auswahl.  Push-
Mechanismen férdern die Forschung un-
abhangig davon, ob das gewlnschte Ziel
schlussendlich erreicht wird. Hierzu ge-

hort die klassische Forschungsforderung
durch offentliche Geldgeber
Stiftungen. Auch Product Development
Partnerships, die sich als eine neue Form der
Forschungskooperation flr vernachlassig-
te Krankheiten herausgebildet haben, bedie-
nen sich solcher Forschungsmechanismen.
Werden die Forschungsergebnisse offentli-
cher Einrichtungen an Unternehmen weiter-
lizenziert, konnen entsprechende Vertrage
dafur sorgen, dass die Produkte auch kosten-
gunstig fur armere Lander verfligbar werden
(Equitable Licensing). Um mehr Geld fur un-
abhangige offentliche Forschung zu bekom-
men, sind neue Steuern denkbar — z.B. eine
Abgabe auf Pharmawerbung. Die gebundel-
te Verwaltung von Patenten tiber einen Pool
kann die Entwicklung neuer Medikamente
ebenfalls fordern.

oder

Pull-Mechanismen arbeiten nach einem an-
deren Prinzip: Geld flieRt erst dann, wenn die
Produktentwicklung erfolgreich abgeschlos-
sen ist. Als Belohnung koénnen Forschungs-
pramien ausgeschrieben werden, wobei die
Hohe sich am gesundheitlichen Nutzen ori-
entierten sollte. Ebenfalls diskutiert wer-
den Gutscheine fur bevorzugte Zulassungen.
Auch Abnahmegarantien zu einem festgeleg-
ten Preis konnten Anreize zur Entwicklung ei-
nes Produktes bieten.

Wo ansetzen? Die Bundesregierung wird
aufgefordert, aktiv voranzugehen und sich
fur die SchlieBung der bestehenden Liicken
in Forschung, Entwicklung und Versorgung
einzusetzen. Sie soll diejenigen Modelle un-
terstutzen, die durch Nachhaltigkeit und
Sozialvertraglichkeit gekennzeichnet sind.
Nicht-gewinnorientierte, 6ffentlich geforder-
te Forschung muss eine Schlusselrolle spielen.
Offentliche Forschungsforderung muss an die
Bedingung gekoppelt werden, die Produkte
moglichst vielen Menschen zuganglich zu
machen. Wir ermutigen die Bundesregierung
aber auch, neue Wege zu erproben und Pull-
Mechanismen wie z.B. Pramien zu fordern.




Die Herstellung von Generika hat sich als
wirksamste MaRnahme zur Erzielung guns-
tiger Preise erwiesen. Wichtigstes Ziel bei al-
len MaRnahmen der offentlichen Forderung

den

muss deshalb sein, den Produktpreis von
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Einleitung

Gesundheit ist ein Menschenrecht. Deshalb
zahlen die Bekdmpfung von Armut und
Krankheiten zu den zentralen UN Millen-
niums-Entwicklungszielen. Doch das Recht
auf Gesundheit wird derzeit etwa einem
Drittel der Weltbevdlkerung vorenthalten.
Jahrlich sterben Millionen Menschen an heil-
baren Krankheiten wie Durchfall und Malaria.
Ohne den universellen Zugang zu effek-
tiven Impfstoffen,
Diagnostika und Medikamenten konnen die-
se Gesundheitsziele nicht erreicht und das

Praventionsmethoden,

Menschenrecht auf Gesundheit nicht ver-
wirklicht werden. Voraussetzung dafur ist,
dass Medikamente auch armen Menschen
Entwicklungslandern
zu erschwinglichen Preisen zur Verfligung
stehen. Doch gerade die Bekampfung von
Krankheiten, die armere Menschen besonders
haufig treffen, wird vernachlassigt. Was die
medizinisch-pharmazeutische Forschung und
Entwicklung mit diesem Problem zu tun hat,
ist Gegenstand dieser Veréffentlichung.

in  Schwellen- und

Um die vorherrschenden Krankheiten in
Entwicklungs- und Schwellenlandern effektiv
bekampfen zu kénnen, fehlen haufig brauch-
bare Produkte und Methoden. Forschung
und Entwicklung fur
Krankheiten sind immer noch Mangelware.
Mit dieser Broschiire machen Arzte ohne
Crenzen, die BUKO Pharma-Kampagne, der
Evangelische Entwicklungsdienst (EED) und
Universities Allied for Essential Medicines
(UAEM) auf diese Forschungsliicke aufmerk-
sam (ab Seite 4). Welche Veranderungenin den
gegenwartigen Forschungsstrukturen not-
wendig sind, damit die gesamte Menschheit
vom medizinischen Fortschritt profitieren
kann, wird ab Seite 8 diskutiert.

armutsassoziierte

Es gibt verschiedene Vorschlage, wie neue
Forschungsmodelle aussehen und wie sie fi-
nanziert werden konnten. Die wichtigsten
werden ab Seite 11 vorgestellt. Darunter fin-
den sich Ansatze, die bereits in der Praxis er-
probt sind, aber auch Ideen, die noch nicht

getestet wurden. Die Herausgeber dieser
Broschure, die sich alle seit vielen Jahren in
der internationalen entwicklungs- und for-
schungspolitischen Diskussion einbringen,
bewerten diese Vorschldge nach ihren Vor-
und Nachteilen.

Die internationale Debatte um eine
Neuorientierung der Forschung hat langst
begonnen. Ab Seite 25 wird deshalb aus-
gefliihrt, welche politischen Beschlusse es
in Deutschland und international zu ver-
nachldssigten Krankheiten gibt. Ein be-
sonderes Augenmerk wird dabei auf die
Fordermalinahmen des Bundesministeriums
fur Bildung und Forschung gelegt.

Das letzte Kapitel (S. 30) fithrt die unter-
schiedlichen Aspekte zusammen. Die Heraus-
geber benennen den Handlungsbedarf, zei-
gen Handlungsmoglichkeiten. Sie
gen konkrete Mallnahmen vor, die von der
Bundesregierung umgesetzt werden kénnen.

schla-

Dabei ist es den Herausgebern ein wich-
tiges Anliegen, dass verschiedene Mal3-
nahmen zur Férderung der Gesundheit in ar-
meren Landern nicht gegeneinander ausge-
spielt werden. Die Bekampfung der Armut
und die soziale Sicherung sind ebenso wich-
tig wie die Verbesserung der gesundheit-
lichen Infrastruktur. Ohne Medikamente
gibt es keine Behandlung. Deshalb mussen
die gravierenden Forschungslucken bei der
Bekampfung von Armutskrankheiten ge-
schlossen werden. Um ein Bild zu gebrau-
chen: Es ist wie mit den Beinen eines Tisches
— keines darf zu kurz sein, sonst gerat al-
les in Schieflage. Ausgangspunkt unserer
Uberlegungen ist dabei die Notwendigkeit,
die medizinische Forschung so weit von ¢ko-
nomischen Interessen abzutrennen, dass sie
auch Themen gewidmet werden kann, de-
ren Bearbeitung fur die Verwirklichung des
Menschenrechts unabdingbar ist, die aber
aufgrund kommerzieller Uberlegungen bis-
her vernachlassigt wurden.
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Wer wenig hat, muss frither sterben

Forschung fiir Armutskrankheiten vernachlassigt

In Entwicklungslandern werden mehr Menschen krank und mehr Menschen sterben frii-
her als im reichen Norden. Doch ausgerechnet die Bekimpfung von Erkrankungen, die ar-
mere Menschen besonders haufig betreffen, wird viel zu wenig erforscht, weil das kommer-
ziell nicht interessant ist. Deshalb werden diese Krankheiten als ,vernachldssigt” bezeich-
net. Mehr Forschung und Entwicklung (F&E) fiir Medikamente ist notwendig — aber auch die
Entwicklung von praventiven Strategien, damit kiinftig weniger Menschen in armen Landern

krank werden.

Jedes Jahr sterben weltweit 14 Millionen
Menschen an Infektionskrankheiten, die aller-
meisten Opfer gibt es in armeren Landern.!
Viele dieser Todesfalle lieRen sich durch eine
medizinische Behandlung und Pravention

verhindern — wenn die Menschen Zugang zu
unentbehrlichen Medikamenten, Impfstoffen,
Diagnostika und  Praventionsprodukten
hatten. (im Folgenden benutzen wir
,Medikamente® synonym flr alle diese
Produkte).

Aber es gibt auch eine Reihe von Krankheiten,
fur die derzeit gar keine oder keine gu-
ten Behandlungsmaoglichkeiten existieren:
An Tuberkulose (TB) beispielsweise sterben
jahrlich 1,5 Millionen Menschen. Viele ster-
ben, weil die Krankheit zu spat diagnosti-
ziert wird, weil die zur Verfugung stehen-
den Medikamente umstandlich und langwie-
rig anzuwenden sind oder weil sie aufgrund
der Bildung von Resistenzen nicht mehr wir-
ken (siehe Kasten 1). Auch in Europa kostete
TB noch vor hundert Jahren hunderttausen-
de Menschen das Leben. Doch weil sie in den
Industrielandern inzwischen selten gewor-
den ist, gibt es kein kommerzielles Interesse
an TB-Forschung. Es fehlt die kaufkrafti-
ge Nachfrage fur entsprechende Praparate.
Dabei werden neue, schneller wirksame und
leichter einzunehmende Medikamente in
Entwicklungs- und Schwellenlandern drin-
gend gebraucht.

Noch schlechter ist die Situation in Bezug auf
die Chagas-Krankheit. Fur diese Erkrankung,
die vor allem durch Raubwanzen uber-
tragen wird, gibt es im fortgeschrittenen
Stadium derzeit Uberhaupt keine gut wirk-
same Behandlung. In Lateinamerika sind bis
zu 14 Millionen Menschen mit dem Chagas-
Parasiten infiziert und ungefahr 14.000 ster-
ben jedes Jahr an der Erkrankung. Bei vie-

Gesundheitsforschung fur arme Lander



1 Tuberkulose: Diagnose schwierig

Bei Verdacht auf Tuberkulose (TB) wird

der Hustenauswurf entweder unter dem
Mikroskop analysiert oder im Labor kul-
tiviert. Dabei werden mehr oder weniger
dieselben Methoden angewendet wie vor
hundert Jahren. Bei der mikroskopischen
Untersuchung werden ungefdhr die Hdlfte
aller Proben fdlschlich als ,negativ“ beur-
teilt. Das heifst, es werden keine Tuberkulose-
Erreger festgestellt, obwohl sie vorhanden
sind. Die betroffenen Patientinnen werden
dann nicht behandelt, obwohl sie an TB lei-
den. Das kann todliche Folgen haben. Zudem
Idsst sich mit den oben genannten Verfahren
kaum feststellen, ob bestimmte Medikamente
aufgrund von Resistenzen nicht mehr wir-
ken. Erschwerend kommt hinzu, dass die
Diagnose mit Hilfe der Kultivierung im

Labor sechs Wochen dauert. Sinnvoll wdre
eine Methode, die so einfach ist wie ein
Schwangerschaftstest. Gabe es eine schnelle,
einfache und preiswerte Diagnostik, konnten
Erkrankte schnellstmoglich mit den richtigen
Medikamenten behandelt werden. Auch die
Therapie ist umstdndlich: Derzeit miissen fiir
mindestens sechs Monate standig verschiede-
ne Tabletten eingenommen werden.

len Infizierten fuhrt die Krankheit langfris-
tig zu einer Schadigung des Herzens und des
Magen-Darm-Trakts.? Die Chagas-Krankheit
zahlt zu den vernachlassigten tropischen
Krankheiten, bei denen zu wenig Pravention,
Behandlung und Forschung stattfindet.

Weltweit ist HIV/Aids die haufigste Todes-
ursache bei Frauen im gebarfdahigen Alter?
Es gibt zwar eine ganze Reihe von antiretro-
viralen Medikamenten (ARV) die gegen
HIV/Aids wirken, besondere Aspekte der
Behandlung in armeren Landern werden von
der Forschung aber vielfach vernachlassigt.
Beispielweise mangelt es bei ARV schlichtweg
an Dosierungen, die fur Kinder geeignet sind.
Auch Behandlungsmethoden fiir Schwangere
werden nur unzureichend berucksichtigt.
In den Industrielandern sind beide Gruppen
nur selten von HIV betroffen. Auch bieten be-

Armutskrankheiten vernachlassigt

stehende Praventionsstrategien keinen aus-
reichenden Schutz oder werden nicht aus-
reichend angewendet (z.B. Kondome). Die
Entwicklung von wirksamen und vertrag-
lichen Mikrobiziden® kénnte Frauen einen
wichtigen Schutz vor Ansteckung mit HIV
bieten.

Fiir viele Kranke fehlt Behandlung

Laut Weltgesundheitsorganisation stellt die
Vernachlassigung der Forschung zu 18 be-
deutenden Erkrankungen ein grof3es Problem
dar (siehe Kasten 2). Diese Krankheiten be-
drohen mehr als eine Milliarde Menschen
— ein Sechstel der Weltbevolkerung. Uber
500.000 Menschen sterben jedes Jahr daran,
und viele Millionen Menschen werden in ih-
ren Lebensmaoglichkeiten eingeschrankt. Zu
den vernachlassigten Krankheiten zahlen
Wurmerkrankungen,
die viele Kinder am

Schulbesuch hindern
und die Schlafkrank-
heit, die unbehandelt
zum Tode fuhrt. Lepra
(Aussatz), Leishman-
iose und andere Er-
krankungen  fuhren
zu starken Korperbe-
hinderungen und Ent-
stellungen. Kinder mit
Buruli-Ulkus  konnen
manchmal nur Uber-
leben, wenn man ih-
nen Arme oder Beine
amputiert.4?

Die Definition der
WHO zu vernachlas-
sigten  Tropenkrank-
heiten bertlicksichtigt ,
aber nicht alle wich-

2 Vernachldssigte Krankheiten

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO)
definiert 18 vernachldssigte Tropen-
krankheiten: Bandwurm-Erkrankun-

gen, Bilharziose, Buruli-Ulkus, Chagas-
Krankheit, Cholera und andere epidemische
Durchfallerkrankungen, Dengue-Fieber,
Dracunculiasis (Guineawurm), Elefantiasis,
Flussblindheit, Leishmaniose (Kala Azar
oder Orientbeule), Lepra, Afrikanische
Schlafkrankheit, Schlangenbisse, Trachom
(Augenentziindung, die zur Erblindung fiih-
ren kann), endemische Treponematosen
(z.B. Syphilis), durch Erdkontakt tibertragene
Wurmerkrankungen, Tollwut und Zoonosen
(durch Wirbeltiere auf Menschen tibertrage-
ne Krankheiten)? Arzte ohne Grenzen zéihit
auch Malaria und TB zu den vernachldssig-
ten Erkrankungen,® der G-FINDER rechnet
dartiber hinaus noch bakterielle Hirnhaut-
und Lungenentziindung und bestimmte
Aspekte von HIV/ Aids dazu.®

denen
Forschungsliicken bestehen. Andere Defi-
nitionen gehen von einem weiteren Begriff

tigen Gesundheitsprobleme, bei

* Mikrobizide sind lokal (in der Scheide) anzuwenden-
de Gels oder Cremes, die eine Ubertragung von Viren
verhindern sollen. Anders als Kondome konnen sie
ohne Wissen und ohne Zustimmung des Mannes ver-
wendet werden.
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von ,vernachlassigt”

aus. So zahlt Arzte 3 Forschungsliicke:
Nicht nur bei Medikamenten

Tuberkulose und Mala-  Das Global Forum for Health Research fordert mehr Forschung im

ria zu den Krankhei- Sinneder Bedtirfnisse drmerer Linder. Forschung fiir Gesundheit wird
ten. die besonderer dabeials die Verbesserung des Verstdndnisses fur die Wirkungen von

, gesundheitspolitischen Entscheidungen, Prozessen, Handlungsweisen
in jedem Sektor definiert. Die Definition beschrdnkt sich also nicht

auf den Gesundheitssektor, sondern schliefst die biologischen, 6ko-
nomischen, 6kologischen, politischen und sozialen Determinanten
von Gesundbheit ein. Das erkidrte Ziel ist dabei die Entwicklung von

die Behandlungsmog- Mafnahmen, die Krankheit verhindern oder mildern und die zur
lichkeiten sind alles an-  Erreichung von Gesundheitsgerechtigkeit und besserer Gesundheit fiir

ohne Grenzen auch

Beachtung bedurfen.
Denn von beiden sind
Millionen arme Men-
schen betroffen und

dere als optimal. alle beitragen.*

Doch auch zu wichtigen Fragen der
Pravention von Krankheiten fehlt Forschung.
Als Beispiel mogen hier Durchfdlle die-
nen, die fur zahlreiche Todesfalle vor al-
lem bei Kindern verantwortlich sind. Kein
Zugang zu sauberem Wasser, fehlen-
de Abwasserbeseitigung und armutsbe-
dingt schlechte hygienische Bedingungen
sind wichtige Faktoren daftr, dass die

Kinder erkranken. Die Forschungslicke be-
steht hier beim Vergleich der unterschied-
lichen moglichen Malknahmen. Ist es sinn-
voll, den Schwerpunkt der Bekampfung von
Durchfall auf die Entwicklung vorbeugen-
der Impfungen zu setzen? Oder ware es sinn-
voller, mehr Geld in Versorgungsforschung
und Optimierung von Wasserprojekten zu
investieren?




Forschung zur effektivsten Kombinationen
von Malnahmen und ihrer praktischen
Umsetzung ist auch in anderen Bereichen
Mangelware. Fur die Malariabekampfung
sind imprdgnierte Moskitonetze und die
Bekampfung von Muckenbrutstatten wich-
tig. Bei vielen Infektionskrankheiten spie-
len sauberes Wasser und bessere hygieni-
sche Bedingungen eine groRe Rolle. Bei der
Bekampfung von HIV/Aids spielt Aufklarung
eine wichtige Rolle, um risikoreiches Verhalten
zu andern. Forschung sollte sich also nicht
nur auf technische Produkte richten.

Letztlich ist es jedoch die Armut, die die
Lebenserwartung verkurzt. Dazu ein histori-
sches Beispiel: Die Tuberkulose war in Europa
vor hundert Jahren noch ein gravierendes
Problem. Sie verschwand weitgehend, bevor
es wirksame Medikamente gab. Ursache war
die Verbesserung der Lebensbedingungen.®
Auch heute ist Armutsbekampfung eine sehr
wichtige Komponente, um die gesundheitli-
che Lage in armeren Landern zu verbessern.
Doch solange bis sich die Lebensbedingungen
soweit verbessert haben, kann man nicht
einfach abwarten. Deshalb braucht es in
Entwicklungslandern  dringend  bessere
Behandlungsmaglichkeiten fir Tuberkulose -
z.B. neue Medikamente.

Wenig Anreiz — groRe Liicke

Die Forschung zu vernachlassigten Krank-
heiten ist fiir pharmazeutische Unternehmen
nicht interessant, da sie keinen Gewinn ver-
spricht. Da an diesen Krankheiten vor allem
die Armen im globalen Suden erkranken,
fehlt kaufkraftige Nachfrage nach entspre-
chenden Therapien. Aber auch die offentli-
che Forschungsforderung konzentriert sich
auf die in reichen Landern vorherrschenden
Krankheiten. Diese Forschungslicke lasst
sich in Zahlen fassen: Nur 21 von 1.556 neu-
en Wirkstoffen, die zwischen 1975 und 2004
entwickelt wurden, dienen der Bekampfung
vernachlassigter Krankheiten (Abbildung 1)
Das sind viel zu wenige. Und die meis-
ten dieser Mittel wurden mit offentlicher
Forschungsunterstiitzung entwickelt.*?

Armutskrankheiten vernachlassigt

Medizinische Forschung und Entwicklung
(F&E) wird weltweit durchschnittlich zu 41
Prozent mit 6ffentlichen Geldern finanziert.*3
Im Bereich der vernachlassigten tropischen
Infektionskrankheiten (dessen Finanzvolumen
insgesamt allerdings sehr gering ist) ist der 6f-
fentliche Anteil noch deutlich hoher: Hier sind
es Uber 60 Prozent,** und bei der Entwicklung
eines HIV-Impfstoffes sogar 86 Prozent.®®

Das Global Forum for Health Research hat die
Problematik als ,10/90 Liicke” beschrieben:
Nur etwas mehr als zehn Prozent der glo-
balen  Forschungsauf-

wendungen
der Bekampfung von
ungefahr 90 Prozent
der Krankheitslast in
Welt gewidmet.®
Es klafft also eine gro-
Be Gerechtigkeitslucke
in der Verteilung der

werden

1535

der

Forschungsressourcen.
21
-
Gegen vernachldssigte Gegen andere
Krankheiten Krankheiten
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Abbildung 1:
1556 neue
Wirkstoffe
in 30 Jahren




Wohin steuert der Markt die Forschung?

Derzeit wird Arzneimittelforschung hauptsachlich durch hohe Medikamentenpreise refi-
nanziert. Doch dieses Modell hat entscheidende Schwachen und fiihrt zu einer mangelnden
Versorgung von 6konomisch schwachen Landern und Bevdlkerungsgruppen.

Warum werden eher Mittel gegen Haaraus-
fall oder Ubergewicht entwickelt als Medika-

4 Innovationskrise:
Forschung ohne Fortschritt

Wo Forschung auf bereits einigermafen
gut behandelbare Krankheiten zielt, sind
Fortschritte heute eher schwierig zu erzie-
len — dies wird als Innovationskrise in der
Pharmaforschung bezeichnet.?* Wie die
BUKO Pharma-Kampagne aufzeigt, kann
dieses Problem gut durch die Behandlung
von Altersdiabetes (Typ 2 Diabetes) illu-
striert werden.?? Obwohl in den vergange-
nen Jahren zahireiche neue Medikamente
gegen diese Erkrankung auf den Markt ge-
kommen sind, gilt das seit fast 40 Jahren
verwendete Metformin als Mittel der
Wabhl. Es macht Folgeerkrankungen sel-
tener und verringert die Sterblichkeit. Flir
die neueren Medikamente ist ein solcher
Nutzen nicht nachgewiesen. Manche sind
sogar schadlich, obwohl sie den Blutzucker
senken. Zum Beispiel traten Herzinfarkte,
eine gefiirchtete Komplikation bei
Diabetes, hdufiger auf bei Patientinnen,
die das Medikament Rosiglitazon einnah-
men. Das Mittel musste deshalb kuirzlich
vom Markt genommen werden. Dieses
Beispiel zeigt, wie wichtig eine Ausrichtung
der Forschung auf Bedarf und Nutzen fiir
die Therapie ist.

mente gegen Tropen-
krankheiten? — Mit
Lifestyle-Mitteln lasst
sich in den Industrie-
landern viel Geld ver-
dienen. Und nattrlich
setzt die kommerzielle
Pharmaforschung ihre
Prioritaten  entspre-
chend den Gewinn-
aussichten.

Welche Verwerfungen
eine uneingeschrank-
te Marktorientierung
auslosen kann, wur-
de vor einigen Jahren
an dem  Wirkstoff
Eflornithin  deutlich:
Es stellte sich heraus,
dass die - ursprung-
lich gegen Krebs ent-
wickelte - Substanz
ein wirksames und re-
lativ gut vertragliches
Medikament  gegen
die  Schlafkrankheit
ist” Wegen des ho-
hen Preises wurde

das Mittel in Afrika je-
doch kaum eingesetzt. Der Hersteller Hoechst
Marion Roussel (heute Sanofi Aventis) stell-
te 1995 die Produktion sogar ein, weil sie
sich wirtschaftlich nicht lohnte. 1999 be-
kam die WHO die Rechte zur Herstellung,
ohne dass jedoch ein Unternehmen gefun-
den wurde, das bereit war, das Medikament
herzustellen.*® Kurz darauf brachte eine an-
dere Firma den Wirkstoff fur kosmetische
Zwecke auf den Markt — als Mittel gegen
Gesichtsbehaarung bei Frauen. Erst heftige

Proteste von Nichtregierungsorganisationen
fuhrten dazu, dass die Produktion als
Medikament wieder aufgenommen wurde.*
Heute wird Eflornithin wieder vom Pharma-
Unternehmen Sanofi Aventis produziert und
der WHO gespendet.

Wahrend bei
hin ein neues Mittel

der Schlafkrankheit immer-
entwickelt wurde,
liegt die letzte wichtige Neuerung in der
Standardtherapie der Tuberkulose — die
Einflihrung von Rifampicin — 44 Jahre zurtick.

Woher kommt dieses Ungleichgewicht in
den Forschungsanstrengungen? Kommer-
zielle Arzneimittelforschung wird derzeit
hauptsachlich durch den Schutz geistiger
Eigentumsrechte gesteuert.  Patentschutz
gewahrt fur neue Wirkstoffe ein zeitlich
begrenztes Monopol auf Herstellung und
Verkauf. So kdnnen hohe Preise erzielt wer-
den, was die Pharmaforschung zu einer wirt-
schaftlich attraktiven Option macht. Doch
gleichzeitig bedeutet das auch, dass sich die
industriefinanzierte Forschung den lukrativs-
ten Absatzgebieten zuwendet: Markten, in
denen es kaufkraftige Nachfrage gibt. Diese
finden sich vorwiegend in reichen Landern,
in denen Sozialversicherungssysteme (oder
relativ.. wohlhabende Patientinnen)
Medikamente bezahlen kénnen.

teure

Forschungsschwache als globales Problem
Entsprechend richtet sich die kommerziel-
le Forschung an den Krankheiten aus, die in
den Industrielandern vorherrschen. Dazu ge-
héren vor allem Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und Krebs sowie chronische Leiden wie
Diabetes und Asthma. Dagegen bleiben
Neuentwicklungen gegen armutsassoziier-
te Krankheiten die Ausnahme. Patente als
Forschungsanreiz funktionieren in diesem
Kontext offensichtlich nicht.

Gesundheitsforschung fur arme Lander



Weltweit gesehen ist das gegenwarti-
ge Modell der Forschungsforderung kei-
ne Erfolgsgeschichte. Eine unabhangige
Bewertung von rund 1.000 neuen Wirkstoffen
bzw. Anwendungsbereichen Uber die letzten
zehn Jahre ergab, dass die Halfte (51 Prozent)
keine Verbesserung der Behandlung brin-
gen. Dagegen konnen nur zwei Prozent als
deutlicher therapeutischer Fortschritt be-
wertet werden. 14 Prozent galten schon zum
Zeitpunkt der Zulassung wegen eines un-
gunstigen Nutzen-Schaden-Verhdltnisses als
inakzeptabel

Wie kommt ein aus gesundheitspolitischer
Sicht so wenig vorteilhaftes Ergebnis zustan-
de? Wenn Forschung an Patentregularien,
Vermarktbarkeit und Profitmaximierung aus-
gerichtet wird und nicht am zusatzlichen the-
rapeutischen Nutzen oder der Bedeutung von
Krankheiten, sind keine grolen Fortschritte
zu erwarten (siehe Kasten 4 zu Diabetes).
Wichtige Forschung gegen Krankheiten, fur
die es noch keine (guten) Therapien gibt,
wird dagegen vernachlassigt. Davon sind
Patientinnen in aller Welt betroffen. Ganz
besonders trifft das jedoch Menschen in ar-
meren Landern, weil die Erforschung von
Medikamenten gegen die dort vorherrschen-

den Krankheiten

meist  keinen
Gewinn ver-
spricht.

Neue  Arznei-
mittel sind in
aller Regel deut-
lich teurer.

Wenn sie — was
oft der Fall ist —
keinen gesund-
heitlichen Mehr-
nutzen Dbieten,
belasten sie die
Budgets un-
notig. Da die
Hersteller hohe
Medikamenten-
preise durch
die Kosten flr
Forschung
rechtfertigen,
haben sie ein
Interesse daran,
diese Kosten
ubertrieben

Gebdrmutterhalskrebs:
Falsche Prioritditen?

In den letzten Jahren sind zwei Impfungen gegen
Gebdrmutterhalskrebs mit grofem Werbeaufwand
auf den Markt gebracht worden. Aber sind

sie eine angemessene Losung ftir Frauen in
Entwicklungsldndern?

Erstes Problem der Impfungen ist, dass sie nur ge-
gen einen Teil der krebsauslésenden HP-Viren wir-
ken. In Studien konnte gezeigt werden, dass le-
diglich ca. 17 Prozent aller Krebsvorstufen verhin-
dert werden — vorausgesetzt, die Frauen sind noch
nicht infiziert.* AufSerdem ist noch unklar, wie
lange der Schutz anhdlt. In Industrielandern wird
Frauen deshalb weiterhin empfohlen, regelmdfig
zur Krebsfriiherkennung (Screening) zu gehen. Diese
kann bei guter Durchfiihrung fast alle Todesfdlle
durch Gebdrmutterhalskrebs verhindern.*® Fiir
arme Ldnder, in denen es meist keine Screening-
Programme gibt, stellt sich also die Frage, mit wel-
chen Mafsnahmen der grofSte Nutzen erreicht wer-
den kann. Doch diese Fragestellung ist wenig unter-
sucht. Zudem muisste ein Impfstoff fiir arme Lander
auf die dort vorherrschenden Viren zugeschnitten
werden. Auch der momentan véllig tiberhohte Preis
mtisste deutlich gesenkt werden. Kondome kénnten
wabhrscheinlich HPV-Infektionen verhindern, dazu
findet ebenfalls fast keine Forschung statt.

darzustellen. Es wird immer wieder eine Zahl
von 800 Millionen USS (ca. 580 Millionen
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€) fur die Erforschung eines Medikaments
genannt. Diese Zahl ist jedoch nicht halt-
bar. Sie basiert auf einer einzigen Studie ei-
nes stark industriegeforderten Instituts.?
Die Studie hat zahlreiche Schwachen: So
wurden die von Firmen gelieferten Daten
ungepruft Ubermommen und teils uber-
hohte Kostenschatzungen verwendet. Ein
Beispiel ist die Einrechnung von fast 50
Prozent Opportunitatskosten — ein fiktiver
Aufschlag, was man mit dem Kapital hat-
te verdienen konnen, wenn man es nicht in
die Pharmaforschung gesteckt hatte. Das
mag betriebswirtschaftlich korrekt sein, ist
in diesem Zusammenhang aber irrefithrend,
da fur die Ermittlung der Forschungskosten
die tatsachlichen Ausgaben von Interesse
sind. Dies ist schon deshalb wichtig, weil
bei offentlichen Forschungsgeldern nur
die Nettoausgaben zahlen und ein fairer
Vergleich sonst nicht moglich ist. Eine unab-

hangige Berechnung der Kosten, die fur die
Entwicklung eines neuen Medikaments ver-
anschlagt werden mtssen, ergab im Mittel
Ausgaben von 43,4 Millionen USS$ (ca. 32 Mil-
lionen €) pro neuem Medikament.2*

Produktpreis von Forschungskosten
abkoppeln

Die Finanzierung von Arzneimittelforschung
Uber den Verkaufspreis der Produkte fiihrt
zu massiven Fehlsteuerungen, da sie erstens
zu hohen Preisen und zweitens zu einem
Mangel an Medikamenten fur vernachlas-
sigte Krankheiten fuhrt. Zur Reorientierung
der Forschung ist aus unserer Sicht eine
Abkoppelung des Produktpreises von den
Forschungskosten mnotwendig. Das bedeu-
tet aber auch: Die Forschungskosten miissen
auf anderem Weg finanziert werden. Daftr
gibt es verschiedene Moglichkeiten, wie etwa
eine Vorfinanzierung oder Geldpramien
fur die Einflihrung guter Produkte. Ab
Seite 11 stellen wir verschiedene Modelle der
Forschungsforderung vor, die diesen Aspekt
berlicksichtigen. Werden die Kosten flr
Forschung anderweitig finanziert (z.B. Uiber
eine vollstandige offentliche Forschungs-
finanzierung), ist kein Patentschutz fur
Arzneimittel notig. Das Monopol kdnnte ent-
fallen, die Preise drastisch sinken.

Fur eine Trennung von Forschungskosten
und Produktpreis spricht auch ein weiteres
Argument: Das gegenwartige Forderungs-
modell durch Patente benachteiligt die
Forschung an Praventions- und Behandlungs-
moglichkeiten massiv, die nicht auf patentier-
baren Produkten und Medikamenten ba-
sieren. Denn hier fehlt die Mdglichkeit, den
Forschungsaufwand uber den Produktpreis
zu refinanzieren. Diese Schieflage ist beson-
ders fiir armere Lander fatal, wo nicht-medika-
mentdse MalBnahmen eine enorme Wirkung
fur die Gesundheit haben konnten. Es spre-
chen also einige Griinde daftir, neue Modelle
der Forschungsforderung auszuprobieren.

Gesundheitsforschung fur arme Lander



Vielfdltige Moglichkeiten der Forderung

Das gegenwadrtige Anreizsystem fiir Arzneimittelforschung funktioniert fir vernachlas-
sigte Krankheiten nicht. Es sind Alternativen gefragt, die unabhangig vom Interesse an ho-
hen Verkaufserlésen funktionieren. Im Folgenden werden nicht nur wichtige Modelle der
Forschungsforderung fiir vernachldssigte Krankheiten vorgestellt, sondern auch die wich-
tigsten Argumente fiir und wider diese Modelle.

Es gibt eine Vielzahl von innovativen Ideen,
mit denen die medizinische Forschung ge-
fordert werden konnte. Etliche von ihnen
sind bereits etabliert, andere wurden noch
nicht praktisch erprobt. Welche Wege aber
am effektivsten zu dringend bendtigten
neuen Praventionsmethoden, Impfstoffen,
Diagnostika und Medikamenten fithren, wird
noch diskutiert. Grundsatzlich lassen sich

zwei Ansatze unterscheiden:

Push-Mechanismen

Projektférderung durch éffentliche Gelder
Offentliche Gelder spielen eine wichtige Rolle
fur die Forschung.?®?* Viele Erfindungen in
entspringen
Kooperation mit offentlichen Forschungs-
einrichtungen.® Im Jahr 2005 wurden welt-
weit ca. 116 Milliarden Euro in die Gesund-
heitsforschung investiert, davon stammten
41 Prozent aus oOffentlichen Kassen. Rechnet
man die Steuersubventionen flr kom-
merzielle Forschung hinzu, machte der staat-
liche Anteil sogar 57 Prozent aus.?*

Industrieunternehmen einer

Die offentlich finanzierte Forschung ist
vor allem an Krankheiten ausgerichtet, die
in Industrielandern von Bedeutung sind:
Herz-Kreislauf-Erkrankungen,  Stoffwechsel-
krankheiten, Krebs und neuro-degenerative
Krankheiten. Tropen- und Armutskrankheiten
spielen bei der o6ffentlichen Forschungs-
forderung keine grofRe Rolle. Im Vergleich zu
den verschwindend geringen Investitionen
der Pharmaindustrie in diesem Segment
ist der offentliche Anteil hier jedoch durch-
aus entscheidend. 2008 steuerte die 6ffent-

Forderung: Push-Mechanismen

© Die Forschung wird direkt subventioniert
und die Gelder werden unabhdngig vom
Erfolg gezahlt (sogenannte push-Finanzie-
rung, von push = anschieben).

® Es wird ein finanzieller Anreiz fur ein
Ergebnis  ausgeschrieben.
Geldmittel flieBen also erst im Fall eines er-
folgreichen Projektabschlusses (pull-Finanzie-
rung, von pull = ziehen).

erwinschtes

liche Forschungsforderung bei vernach-
lassigten Krankheiten 64 Prozent zu den
Gesamtausgaben bei (Industrie: 12 Prozent,
Stiftungen: 24 Prozent)* Zu den mit 86
Prozent fast vollstandig offentlich finanzier-
ten Projekten gehort die Forschung an einem
HIV-Impfstoff.*> Das geringe Interesse von
Firmen an diesem Forschungsgegenstand
ist nicht zuletzt im hohen Aufwand fur die
Entwicklung eines komplett neuen Impfstoffs
begrindet, fur den es keinen lukrativen
Absatzmarkt gibt.

Der Beitrag Deutschlands zur Forschungs-
férderung fur vernachlassigte Krankheiten
ist im internationalen Vergleich relativ nied-
rig. Letzten Angaben zufolge liegt er bei 26,5
Millionen Euro jahrlich fur vernachlassig-
te Krankheiten nach der Definition von Arzte
ohne Grenzen (2009)32 Im Vergleich dazu
wandten die USA 2009 etwa eine Milliarde
Euro fur vernachlassigte Krankheiten auf, die
Europaische Kommission hat 85 Millionen
Euro bereitgestellt. Auch zwei Schwellenlander
gehoren zu den fuhrenden Geldgebern:

11




Brasilien mit umgerechnet etwa 22 Millionen
und Indien mit 19 Millionen Euro.*

offentliche Mittel wichtig fiir unabhdngige
Forschung
offentliche Forderung besonders wichtig fur
kommerziell uninteressante Krankheiten

O deutsche Férderung im internationalen
Vergleich sehr niedrig

liche Forderung durch die US-amerikanischen
National Institutes of Health ist hoher.?* Das
schafft zwar neue Handlungsmaoglichkeiten,
aber auch Abhangigkeiten?” Die weltwei-
te Malaria-Forschung wird zu einem Drittel
von der Gates-Stiftung finanziert, eben-
so die Forschung an Tuberkulose, Durchfall-
und  Wurmerkrankungen. Zu  diesem
Ergebnis kommt eine Bestandsaufnahme der

Produktentwicklungspartnerschaften
G-FINDER.*

von

Europdische Forderung von Nord-Siid-

Kooperationen

Die European Developing Countries Clinical

Trials Platform (EDCTP) fordert die Forschung
zu Aids, Malaria und
Tuberkulose. Ziel ist

EineweiterewichtigeStiftungistder Wellcome
Trust, der 1936 vom Pharmaunternehmer
Henry Wellcome gegrindet wurde. Jahrlich
werden fast 700 Millionen Euro in medizini-

Die European Developing sche Forschung investiert.?®

Countries Clinical Trials

der Ausbau klinischer

Studien in Entwick-
Platform . . .
i _ lungslandern. Es wer-  Doch privaten, insbesondere personengebun-
EDCTP wurde 2003 gegrundet. Die den nur Nord-Std- denen Stiftungen fehlt die demokratische

Finanzierung wird von der Europdischen
Kommission und den beteiligten eu-
ropdischen Staaten tibernommen,

Kooperationen  ge-
fordert. Details siehe

Kontrolle* Wahrend staatliche Geldgeber
oder Organisationen wie die WHO in ihrer

Beteiligungen von Unternehmen und der Kasten 6. Arbeit geger.wuber Parlamenten .und. po.h'ti—
Clotees Faums e e e fsd e & schen Gremien rechenschaftspflichtig sind,
Fiinftel des Jahresbudgets aus.> Bisher wur- bewdbhrtes ist eine Stiftung vor allem an die Vorgaben

den etwa 365 Millionen € ausgegeben . und sinnvolles des Stifters gebunden.
Das Bundesministerium ftir Bildung und
Forschung (BMBF) hat angekiindigt, zu-
ktinftig seinen Anteil zu erhdhen.®
EDCTP ist ein wichtiges Programm, da

es Forscherinnen aus Nord und Stid
zusammenbringt, den Ausbau von
Forschungsinfrastruktur (Labore, medizi-

nische Einrichtungen) férdert und somit

Férderinstrument

Stiftungen konnen durch ihr Finanzvolumen
eigene Schwerpunkte setzen, ohne sich in ge-
sundheitspolitische  Entscheidungsfindung
einbinden lassen zu mussen. Dass die Gelder
wohltatiger Geldgeberlnnen inzwischen so
wichtig geworden sind, offenbart den man-

starkt Forschungs-
infrastruktur in
Afrika

O Eine Ausweitung
von EDCTP auf an-
dere Krankheiten ist

Forschungskapazititen in Afrika stérkt. Wir wiinschenswert gelnden politischen Willen, Forschung 6ffent-
halten es fiir sinnvoll, die Beschriinkung auf [ @ Zahlungen lich und innerhalb demokratischer Strukturen
wenige Krankheiten aufzuheben und die der Geldgeber wie der WHO zu fordern. Gesundheit sollte
Forderung auf andere ftir Afrika bedeutsa- nicht immer nicht nur vom sozialen Engagement weniger

me Krankheiten auszudehnen.

zufriedenstellend privater Geldgeberlnnen abhangen, sondern
als (Uber-)staatliche Verantwortung begriffen

werden.

Projektforderung durch Stiftungen

Mit vielen MalRnahmen ist inzwischen Stiftungen mobilisieren enorme Férdergelder:

ein Name verbunden: Die Bill & Melinda
Gates Foundation hat seit 1994 mehr als 9,4
Milliarden Euro in Gesundheitsprogramme
und Forschung fur Entwicklungslander inves-
tiert7 Gates ist damit zum zweitwichtigsten
Geldgeber fur die Forschung zu vernachlas-
sigten Krankheiten geworden, nur die staat-
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Gates stellt mehr Geld ftir Forschung zur
Verfligung als die WHO

O Prioritdten werden von den Stifterinnen (mit-)
bestimmt

© Dominanz in der Finanzierung erzeugt
Abhdngigkeiten

Gesundheitsforschung fur arme Lander



O Die Abhdngigkeit von nur einem Grofsférderer
ist problematisch, da die Gefahr von Fehl-
allokationen von Forschungsmitteln grofS ist

O Grofse Bedeutung privater Stifter offenbart
Mangel an staatlicher Forderung

Produktentwicklungspartnerschaften (PDPs)
Eine entscheidende Veranderung der interna-
tionalen Forschungslandschaft zu vernachlas-
sigten Krankheiten wurde durch die Griindung
von  Produktentwicklungspartnerschaften
(Product Development Partnerships, PDP) be-
wirkt. PDPs haben sich die Aufgabe gestellt,
Forschung und Entwicklung (F&E) zu vernach-
lassigten Krankheiten voranzubringen, fir die
kein kommerzieller Markt besteht. Sie sind
haufig als Netzwerkstruktur aufgebaut, in der
unterschiedliche Akteure zusammenarbeiten.
Das konnen akademische Institute, offentli-
che Forschungseinrichtungen, Pharmafirmen
und Nichtregierungsorganisationen sein.

Der Vorteil dieser Partnerschaften ist, dass
unterschiedliche Akteure in den verschie-
denen Phasen der Entwicklung ihr speziel-
les Know-how einbringen kénnen. Weil alle
Beteiligten ihre eigenen Motive dafir ha-
ben, sich zu beteiligen, ist es wichtig, trans-
parent mit moglichen Interessenskonflikten
kommerzieller Partnerlnnen umzugehen. Das
ist bisher nicht immer der Fall, so dass manche
Entscheidungsprozesse fur Aulenstehende
schwer nachvollziehbar sind.

Die Arbeit der PDPs wird vor allem von der
Gates Foundation und durch Regierungen
(vor allem USA, Europdische Kommission
GroRbritannien, Niederlande) finanziert.
Mittlerweile gibt es weltweit 26 PDPs mit
unterschiedlichen Arbeitsschwerpunkten.
Manche haben sich auf die Bekampfung einer
Krankheit oder eine bestimmte Intervention
(z.B. Impfungen) spezialisiert, andere verfol-
gen die Forschung und Entwicklung fiir meh-
rere vernachlassigte Krankheiten zugleich.
PDPs arbeiten typischerweise nicht gewinn-
orientiert. Flr die Eigentumsrechte an entwi-
ckelten Produkten gibt es keine einheitliche

Forderung: Push-Mechanismen

Handhabung, die PDPs wenden unterschiedli-
che Patent- und Lizenzmodelle an.

Die Besonderheiten internationaler Produkt-
entwicklungspartnerschaften sind:

> Internationales Portfolio-Management:
Im Gegensatz zu einem einzelnen For-
schungsprojekt haben PDPs die Moglichkeit,
die Ressourcen international jeweils dort ein-
zusetzen, wo sie am erfolgversprechendsten
sind. Eine Erfolgspriifung der Einzelprojekte er-
laubt es, im Bedarfsfall finanzielle Ressourcen
effektiv zwischen Projekten umzuschichten.

» Ausrichtung auf bedarfsgerechte Ver-
sorgung: PDPs haben den Anspruch, das fer-
tige Produkt moglichst giinstig fur Entwick-
lungslander zur Verfligung zu stellen. Dieses
Ziel kann Uber unterschiedliche Wege er-
reicht werden (z.B. Preisvereinbarungen,
Technologietransfer zur Produktion in Ent-
wicklungslandern oder Patentfreiheit). Bisher
haben aber nicht alle PDPs hierzu verbindli-
che Vereinbarungen getroffen.

> Expertise: PDPs haben Know-how zur
Produktentwicklung,
fig durch die Beschaftigung
ger Mitarbeiterinnen der pharmazeuti-
schen Industrie ausbauen. Zudem beschaf-
tigen PDPs in ihren Forschungszentren in
Entwicklungslandern lokales Personal, wo-
durch Kapazitatsaufbau und Wissenstransfer
stattfindet.

welches sie  hau-

ehemali-

Einige PDPs haben bereits bewiesen, dass sie
effektiv und effizient arbeiten konnen. Zur
Bekampfung von Malaria, Schlafkrankheit,
Cholera, Japanische Enzephalitis, Meningitis,
Leishmaniose und Tuberkulose wurden bis-
her 12 Produkte entwickelt und lizensiert.
150 weitere Produkte sind in der Entwicklung,
mehrere Wirkstoffe werden schon in kli-
nischen Studien getestet.*® Besonders fur
die Durchfiihrung dieser Tests konnte in
Zukunft eine erhebliche Finanzierungsliicke
entstehen.
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Deshalb ist zu begrulen, dass das internationales Portfolio-Management

Bundesministerium  fur  Bildung und hohe Kosteneffizienz

Forschung (BMBF) 2010 angekiindigt hat, Stdrkung der Forschung in Entwicklungs-
eine neue Forderlinie fiir PDPs in Hohe von 22 Idndern

Millionen Euro uber vier Jahre einzurichten  © teilweise intransparente Entscheidungs-

(siehe Seite 27) strukturen

O teilweise Interessenskonflikte der beteiligten
auf Bedtirfnisse armer Ldnder ausgerichtet Unternehmen

7 Die Drugs for Neglected Diseases Initiative

Die Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi) ist ein Zusammenschluss von dffentlichen Forschungsinstituten in Asien,
Afrika, Lateinamerika und Frankreich unter Beteiligung der Organisation ,Arzte ohne Grenzen“. DNDi hat bereits zwei
neue Priparate fiir Malaria entwickelt und auf den Markt gebracht. Diese verbessern die Behandlung und tragen wesent-
lich zur Eindammung der Malaria bei. Die Kombiprdaparate ASAQ und ASMQ werden in mehreren Landern zu Preisen von
unter einem US-Dollar pro Behandlung angeboten, was den Herstellungskosten entspricht.

Damit wurde DNDi zum Preisbrecher — auch andere Hersteller mussten inzwischen die Preise ihrer Malariamedikamente
senken.** Da auf eine Patentierung verzichtet wurde, kbnnen DNDi-Medikamente prinzipiell als preiswerte Generika (siehe
Glossar) hergestellt werden. Auch in anderen Bereichen ist DNDi aktiv. In klinischen Studien hat DNDi die Wirksamkeit einer
neuen Behandlungsmethode ftir die afrikanische Schlafkrankheit nachgewiesen, das Produkt wurde 2009 in die WHO-Liste
unentbehrlicher Arzneimittel aufgenommen. Wirkstoffe zu weiteren Krankheiten befinden sich in der Entwicklung.
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Tabelle 1: Liste ausgewdhlter Produktentwicklungspartnerschaften

Name der PDP

Aeras: Aeras Global TB
Vaccine Foundation

DNDi: Drugs for
Neglected Diseases
Initiative

FIND: Foundation
for Innovative New
Diagnostics

TB Alliance

IAVI: International AIDS
Vaccine Initiative

iOWH: Institute for
OneWorld Health

IPM: International
Partnership for
Microbicides

IVCC: Innovative Vector
Control Consortium

MMV: Medicines for
Malaria Venture

MVI: Malaria Vaccine
Initiative (PATH)

PDVI: Pediatric Dengue
Vaccine Initiative

SABIN Vaccine Institute

TB Vaccine Initiative

Arbeitsgebiet

Impfung gegen
Tuberkulose

Medikamente flr
Malaria, Leishmaniose
u.a. vernachldssigte
Krankheiten

Diagnostik flr
Schlafkrankheit, TB und
Malaria

Medikamente flr
Tuberkulose

Impfung gegen Aids

Medikamente flr
Malaria, Leishmaniose
u.a.te

Mikrobizide zur
HIV-Pravention
(virentotendes Gel zur
vaginalen Anwendung)

Malaria-Pravention
durch Bekampfung von
Mtcken als Ubertrager
(Vektorkontrolle)

Malaria-Medikamente

Impfung gegen Malaria
fur Afrika

Impfung gegen Dengue
bei Kindern

Impfungen gegen
Hakenwurm,
Schistosomiais, Malaria
u.a.

Impfung gegen
Tuberkulose

Finanzierung*

92% Stiftungen
(v.a. Gates), 5% div.
Regierungen®

Arzte ohne Grenzen 33%,
Gates Stiftung 22%,
Regierungen 43%**

Gates Stiftung,
Regierungen

Gates Stiftung,
Regierungen,
Arbeitsleistung von
Firmen

Gates Stiftung,
Regierungen, Firmen

Gates Stiftung u.a.

Gates Stiftung,
Regierungen

50 Mio. USS Startkapital
der Gates Foundation
(2005), weitere
Geldgeber

Gates Foundation,
GroRbritannien, Spanien
u.a.

Gates (liber das PATH
Vaccine Program,

das u.a. auch die
Entwicklung eines
Meningitis-Impfstoffs
fordert)

Rockefeller Foundation
und Bill and Melinda
Gates Foundation 4

v.a. Gates Stiftung, viele
kleinere Geldgeber **

EU, Gates Stiftung

Anmerkungen

Impfstoffe in klinischer Phase™ I+114

Bisher zwei Malaria-Medikamente und ein Mittel gegen
Schlafkrankheit auf dem Markt. Breite Produktpalette in der
Entwicklung.

Verbesserte TB-Diagnostik bereits in der Anwendung,
Schnelltest flr Schlafkrankheit in der Entwicklung

Moxifloxacin in Phase Ill, mehrere Projekte in fritheren
Phasen*

Mehrere Impfstoffkandidaten in der Entwicklung

Leishmaniose-Medikament in Indien zugelassen, andere
Projekte in der frithen Entwicklung. Kooperiert mit Sanofi
Aventis bei Herstellung des Malaria-Wirkstoffs Artemisinin.

Mehrere Produkte mit antiviralen Wirkstoffen in der
Entwicklung. 2010 erste Hinweise auf Wirksamkeit eines Gels
mit Tenofovir.

Konsortium bestehend aus Tropeninstituten und Hersteller
von Pestiziden (Bayer, Syngenta). Mehrere Pestizid-Produkte
in der Entwicklung*’

Verschiedene Universitaten, Swiss Tropical Institute, Sanofi,
Novartis, GSK und andere Unternehmen. Produkt auf dem
Markt: Coartem®. Mehrere Medikamente in der Entwicklung.

Impfstoff des Herstellers GlaxoSmithKline als wichtigster
Kandidat, bisher nur begrenzte Wirksamkeit. Inzwischen
weltweit mehrere konkurrierende Konzepte in frithen
Entwicklungsstadien.*® 11 klinische Forschungszentren in 7
afrikanischen Landern.

Koordiniert vom International Vaccine Institute Korea.
Impfstoffe in klinischer Phase | und Il. Kooperation
offentlicher Einrichtungen und Biotech-Firmen *°

Kooperation vieler 6ffentlicher Forschungseinrichtungen
in Brasilien, China, USA u.a. Mehrere Impfstoffe in der
Entwicklung

Kooperation &éffentlicher Forschungseinrichtungen. Projekte
in friihen Phasen

* An allen PDPs sind kommerzielle Firmen beteiligt. Ihren Beitrag leisten sie in der Regel in Form von Forschungsarbeit in eigenen Laboren (so
genannte in-kind contributions), dem Bereitstellen von Medikamenten oder Wirkstoffen oder der Durchfiihrung der Arzneimittelzulassung.

* Klinische Studien werden in vier Phasen eingeteilt: Phase I: Erste Tests an gesunden Menschen, Phase Il: Dosisfindungsstudien, Phase lIl:
Wirksamkeitsstudien, Phase IV: Studien nach der Zulassung fur weitere Erkenntnisse.

Gerechte Lizenzen

Wenn  Vertrage

Forschungseinrichtungen
unternehmen so gestaltet werden, dass
sie einen groftmdoglichen Nutzen fur die

zwischen

und

offentlichen
Pharma-

ren Ursprung

in staatlich finanzierten

Forschungseinrichtungen haben.

Inden USAwurden in denvergangenen Jahren
Vertragsmodelle entwickelt, die folgende cha-
rakteristische Merkmale aufweisen:

Gesellschaft bringen, wird das als ,Equitable
Licensing” bezeichnet. Dieser Ansatz der

,gerechten” oder ,sozialvertraglichen”  » Einflussnahme: Die Forscherlnmen und
Lizenzen macht sich die Tatsache zu Nutze, Forschungseinrichtungen  behalten  Ein-
dass viele medizinische Innovationen ih- fluss auf die zukiunftige Verwertung ihrer
Forderung: Push-Mechanismen 15




Erfindungen. Welche Bedeutung das haben
kann, zeigt die Erfahrung mit dem HIV-Medi-
kament d4T. Wichtige Patente fur diesen
Wirkstoff gehorten der Yale University, aber
die Vertrage mit dem Pharma-Unternehmen
Bristol Myers Squibb waren so gestaltet,
dass die Yale University keine Moglichkeit
hatte, den Hersteller zur Preissenkung fur
Entwicklungslander zu bewegen. Equitable
Licensing gibt den Patentinhabern deshalb die
Méglichkeit, im Bedarfsfall zu intervenieren.

> Nicht-exklusive Lizenzen: Wahrend das
klassische Modell des Lizenzvertrags eine al-
leinige (exklusive) Nutzung durch einen ein-
zigen Lizenznehmer vorsieht, kénnen beim
Equitable Licensing auch Vertrage mit mehre-
ren Lizenznehmern geschlossen werden. Das
kann den Wettbewerb fordern, zu gunstige-
ren Preisen fur das Produkt fiihren und somit
letztendlich mehr Menschen den Zugang zum
Medikament, Impfstoff etc. ermoglichen.

> Verpflichtungen: Die Lizenznehmer wer-
den in die Pflicht genommen, ihren Teil zu ei-
ner gerechten Versorgung beizutragen, z.B.
Uber die Erstellung von Versorgungsplanen
oder durch abgestufte Preise — je nach wirt-
schaftlicher Situation des Landes (differential
pricing). Ebenfalls moglich ist die Lizenzierung
an nichtkommerzielle Projekte wie die PDPs
fur vernachlassigte Krankheiten.

Erfahrungen mit Equitable Licensing wurden
bisher vor allem in den USA gesammelt. Die
University of California Berkeley hat mehrere
Lizenzen nach diesem Modell vergeben, etwa
zur Synthese des Wirkstoffs Artemisinin fur
Malariamedikamente. In den USA verfolgen
die staatlichen National Institutes of Health
vor allem im Bereich Infektionskrankheiten
die Strategie der nicht-exklusiven Lizenz.
Etliche Beispiele finden sich bei Impfstoffen,
z.B. gegen Rotaviren, Meningitis, Dengue und
Typhus.>

Die Vertrage mit Unternehmen werden
meist Patentverwertungsagenturen
ausgehandelt. Diese Agenturen sind ent-

von
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weder direkt an einer Hochschule ange-
siedelt oder sie werden von offentlichen
Forschungseinrichtungen beauftragt, indus-
trielle Abnehmer fur die Erfindungen zu su-
chen. In Deutschland gibt es zurzeit uber 40
solche Agenturen, die fur Universitaten und
andere offentliche Forschungseinrichtungen
arbeiten. Viele Agenturen werden durch das
Programm SIGNO vom Bundesministerium
fur Wirtschaft gefordert.

Seit 2010 gibt es auch fur den deut
die
Equitable Licensing einfach machen.>® Eine
Anwendung wird jedoch bisher durch die
Rahmenbedingungen erschwert, die vom

schen Sprachraum Vertragsmodelle,

Bundesministerium fir Wirtschaft und auch
von den Forschungseinrichtungen selbst vor-
gegeben werden. Sie sind einseitig auf eine
kommerzielle Verwertung ausgerichtet*
Equitable Licensing und andere Ansatze, die
auf eine nicht-gewinnorientierte Verwertung
abzielen, werden bislang nicht gefordert.

Der US-Dachverband Association of University
Technology Managers AUTM hat 2009 sei-
ne Mitgliedsuniversitaten aufgefordert, den
Arbeitsauftrag an die Patentverwerter so zu
formulieren, dass auch Equitable Licensing er-
moglicht wird. Als erste deutsche Einrichtung
hat die Charité Universitatsmedizin Berlin
2010 einen entsprechenden Beschluss ge-
fasst:55 | Die
Drittmittelprojekten* mussen fur bedurf-

Forschungsergebnisse  aus
tige Menschen zuganglich sein. Dies um-
fasst insbesondere die Verpflichtung, die
Verfligbarkeit von zum Beispiel medizini-
schen Technologien, Impfstoffen und essen-
tiellen Medikamenten fur Menschen unab-
hangig von ihrer Einkommenssituation in
Landern geringer Wirtschaftsleistung zu er-
moglichen und bei der Vergabe von Lizenzen
zu berlcksichtigen. Die Charité pruft alle
Optionen, dieses Ziel zu erreichen — von der

* Drittmittel sind Beitrage zur Finanzierung konkre-
ter Forschungsvorhaben, die nicht aus dem vom zu-
standigen Ministerium flr die Hochschulen einge-
stellten Etat stammen. Oft sind es Gelder aus der
Privatwirtschaft, die dafiir Nutzungsrechte erhalt.

Gesundheitsforschung fur arme Lander



Freigabe geistigen Eigentums bis hin zu posi-
tiven Handlungspflichten der Industrie®

Die Herausgeber dieser Broschure unter-
stutzen diesen Ansatz, die BUKO Pharma-
Kampagne arbeitet im Rahmen des Projekts
med4all aktiv an der Umsetzung mit (siehe
fvww.med4all.ord).

stellt die soziale Verantwortung offentlich fi-
nanzierter Forschung sicher
Vertragsbausteine vorhanden
USA: Modell hat sich in der Praxis bewdhrt

O Deutschland: politische Rahmenbedingungen
sehen bisher nur kommerzielle, gewinnorien-
tierte Verwertung vor

Patentpool

Ein  Patentpool bundelt die Nutzung
von Patenten fur die Herstellung eines
Medikaments. Ziel ist es, die Entwicklung
und Herstellung von neuen Produkten zu
erleichtern, bei denen die Rechte fur ein
Medikament bei verschiedenen Inhabern lie-
gen. Die Eigentumsrechte werden durch den
Pool nicht aufgehoben, sondern flr ande-
e kostenglinstig nutzbar gemacht (auslizen-
siert). Im Falle von HIV/Aids wird so z.B. die
Entwicklung von Kombinationspraparaten
aus mehreren Wirkstoffen ermaglicht.

Der Vorteil: Wenn neue Kombinations-
praparate oder Darreichungsformen (z.B.
fur Kinder) gebraucht werden, muss nicht
mehr langwierig mit allen Patentinhabern
verhandelt werden, sondern nur noch mit
der Pool-Verwaltung. Fiir Generikahersteller
und Entwickler neuer Produkte kann so die
Nutzung bestehender Patente vereinfacht
werden. Patentinhaber bekommen dafir eine
Pauschalentschadigung. Fur alle Beteiligten
ist der Prozess transparent und kalkulierbar.

In der Elektronikindustrie (DVD, Handy
u.a.) oder in der Biotechnologie werden
Patentpools seit langerem erfolgreich an-
gewendet. Die gemeinnutzige Organisation
UNITAID, die zur Bekampfung von Aids,
Malaria und TB gegrundet wurde und von 29

Forderung: Push-Mechanismen

Staaten getragen wird, hat 2008 beschlossen,
zunachst einen freiwilligen Patentpool fur
Aids-Medikamente einzurichten.®® Dadurch
hofft man, Markenpraparate schon vor
Ablauf eines Patents als Generika produzie-
ren zu konnen. Lebenswichtige Mittel wur-
den billiger und fur Menschen in armeren
Landern besser zuganglich. Aulerdem konn-
ten Neuerungen wie Kombinationspraparate
gegen Aids oder Kindermedikamente schnel-
ler erforscht werden. Der UNITAID Patentpool
ist im Juni 2010 mit einem Startkapital von
4,4 Millionen Euro gegrundet worden.

Die Beteiligung von Patentinhabern am
UNITAID Patentpool ist freiwillig. Die
Verhandlungen mit Firmen sind angelaufen,
aber bisher sind nur wenige Unternehmen
bereit, Patente in den Pool einzubringen. Die
erste Zusage kam von den US-amerikanischen
National Institutes of Health.>” Es besteht die
Gefahr, dass Firmen nur Patentrechte fur die
allerarmsten Lander in den Fonds geben, so
dass die Einwohner von Schwellenlandern wie
z.B. Indien oder Thailand leer ausgehen. Arzte
ohne Grenzen und andere Organisationen
unterstitzen den Patentpool und fordern
die Pharmaunternehmen auf, ihre wichtigen
Patente einzubringen.

transparent, fur alle Beteiligten kalkulierbar
schnelle Umsetzung moglich

O freiwillige Beteiligung der Patentinhaber

O Unternehmen kdnnten nur unwichtige
Patente beisteuern

Zusatzsteuer

Es gibt etliche Vorschlage zur Einflithrung neu-
er Steuern, die zweckgebunden in Forschung
investiert werden konnten.*® Beispielsweise
konnten Steuern auf Finanztransaktionen
eine hohe Summe erbringen. Mehrere Lander
haben eine Abgabe auf Flugtickets ein-
geflihrt, die seit dem Jahr 2006 etwa 700
Millionen Euro eingebracht hat. Diese Gelder
flieBen Uber die Organisation UNITAID in
Gesundheitsprojekte in armen Landern.*
Auch in Deutschland wurde kiirzlich eine

Flugsteuer  (,Luftverkehrsabgabe”) einge-

17



http://www.med4all.org/

fithrt, die allerdings umwelt- und haushalts-
politisch begriindet wurde und in den regula-
ren Bundeshaushalt einflief3t.

Eineandere interessante Option wird in Italien
verfolgt. Die italienische Arzneimittelagentur
AIFA hat durch eine Abgabe auf Werbung
von Pharmaunternehmen innerhalb von drei
Jahren 78 Millionen Euro eingenommen. Das
Geld wird in klinische Studien unter 6ffent-
licher Leitung investiert®® In Deutschland
wird die gesetzliche Einflihrung einer solchen
Werbeabgabe leider viel zu wenig diskutiert.
Da Pharmaunternehmen in der Regel deut-
lich mehr Geld flir Werbung ausgeben als sie
in Forschung investieren,®* kénnte auch in
Deutschland schnell eine beachtliche Summe
zusammenkommen.

bewdhrtes Instrument (z.B. Flugticketsteuer
flir UNITAID)

O Ansdtze ftir neue Steuern in Deutschland bis-
her nicht mit Entwicklungszielen verkniipft

Forschungspool

Immer wieder fordern Organisationen der
Zivilgesellschaft — aber auch Vertreterinnen
von Unternehmen — die Einrichtung eines
Globalen Pools (oder Globalen Fonds), aus
dem die Forschung von Arzneimitteln be-
zahlt werden konnte. Dieser Fonds ist nicht
zu verwechseln mit dem Globalen Fonds
zur Bekampfung von Aids, Malaria und
Tuberkulose, der bereits existiert. Dieser fi-
nanziert Programme zur Pravention und
Behandlung, engagiert sich aber nicht im
Bereich Forschung.

Die Ideen fur einen Forschungspool unter-
scheiden sich darin, wer Geld einzahlen soll,
wer die Forschung zu welchen Krankheiten
durchfithren wird und nattrlich in der Frage,
wer Uber die Ergebnisse verfligen darf.f?

Ein Konzept stammt von Paul Herrling, Head
of Corporate Research des Pharmakonzern
Novartis.*? Er schlagt einen Fund for R&D* in

* Research and Development / Forschung und
Entwicklung
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Neglected Diseases (FRIND) vor, der speziell
fur vernachlassigte Krankheiten eingerich-
tet werden soll. Der Fonds solle von den bis-
herigen Geldgebern der PDPs gefullt werden.
Er soll Forschungsprojekte zu bestimmten,
noch festzulegenden Krankheiten finanzie-
ren (push-Finanzierung), wobei das Erreichen
festgelegter Meilensteine regelmaRig gepruft
wird. Die geforderten Projekte sollten von ei-
nem wissenschaftlichen Komitee entspre-
chend ihrer Erfolgsaussichten ausgewahlt
werden. Das entspricht dem in der Industrie
ublichen Modell des Portfolio-Managements.

Der Vorschlag fur FRIND tastet die exklusi-
ven Nutzungsrechte an den Ergebnissen nicht
an, verpflichtet die Teilnehmenden aber, die
Produkte moglichst zu non-profit-Preisen zu-
ganglich zu machen. Da die Erfinder weiter-
hin die Patentrechte behielten, hat dieses
Modell bedeutende Vorteile flr die Industrie:
Sollte sich zum Beispiel herausstellen, dass
ein FRIND-gefordertes Medikament nicht nur
gegen Dengue-Fieber wirkt, sondern auch
gegen Hepatitis C, so lohnt sich das fur den
Patentinhaber. Ohne Gewinn muss nur das
Tropenmedikament abgegeben werden (mit
dem ja ohnehin nicht viel zu verdienen ware).
Die Behandlung von Hepatitis C hingegen
konnte gewinnbringend in Industrielandern
vermarktet werden. Herrling schlagt vor, dass
die Unternehmen in diesem Fall Gebtihren an
den Fonds zahlen sollten.

Zwei weitere Vorschlage fur Pools (oder
Fonds)
punkte. Der Industry R&D Facilitation Fund
IRFF zielt vor allem darauf ab, Produkt-
entwicklungspartnerschaften eine mittelfris-
tig sichere Finanzierung zu geben.®

setzen etwas andere Schwer-

Ein ganzlich anderes Finanzierungsmodell
bietet die Product Development Partnership
Financing Facility (PDP-FF).®5 Das Geld fur
Forschung soll diesem Modell zufolge vom
Kapitalmarkt
Regierungen eingezahlt werden. Regierungen
ubernehmen stattdessen Biirgschaften, um
gunstige Anleihen auf dem Kapitalmarkt zu

stammen und nicht von

Gesundheitsforschung fur arme Lander



ermoglichen. Das Geld steht dann PDPs zur
Verfuigung und ermaglicht tber etliche Jahre
eine stabile Finanzierung. Im Erfolgsfall wer-
den die Kapitalgeber dann aus den Gewinnen
der neu entwickelten Medikamente und
Impfstoffe bedient, andernfalls mussen die
Regierungen zahlen, die gebuirgt haben.

Ein anderes Modell mit Anleihen wird schon
in der Impfstoffversorqung armer Lander
praktiziert. Die GAVI Alliance™, die weltweit
viele Gesundheitsprogramme mit gunsti-
gen Impfstoffen versorgt, finanziert einen
Grofteil ihrer Arbeit tber den Verkauf von
Kapitalanleihen vor. GAVI strebt allerdings
keine Refinanzierung der Ruckzahlung die-
ser Anleihen aus eigenen Einnahmen an.
Vielmehr verpflichten sich jetzt schon die
Geber-Regierungen, diese Ruickzahlungen zu
ubernehmen. Insofern ist dieses Modell nur

eine Form der Kreditaufnahme. Dazu wurde
im Jahr 2006 die International Finance Facility
for Immunisation (IFFIm) ins Leben gerufen,
die iber Blirgschaften von Regierungen inner-
halb von vier Jahren rund 1,9 Milliarden Euro
auf dem Kapitalmarkt einwerben konnte.*®

Die wesentlichen Unterschiede der Konzepte
sind in Tabelle 2 zusammen gefasst, ebenso
die Vor- und Nachteile der Modelle. Doch egal,
nach welchem Konzept die Forschungsgelder
,gepoolt® werden sollen — ein weltweiter,
thematisch umfassender Forschungsfonds
existiert bisher nur auf dem Papier. Die po-
litische Unterstiitzung in Deutschland ist
bisher nur gering. Auch bei anderen po-
tenziellen Geldgebern ist die Skepsis grof.
Regierungen scheuen sich davor, langer-
fristige Verpflichtungen einzugehen und
Einflussmoglichkeiten aus den Handen zu ge-

Tabelle 2: Vergleich von Konzepten, Forschungsgelder in einem Pool zusammenzufassen

IRFF
Industry R&D
Facilitation Fund

Finanzierung Klassische Férderbewilligung
(Regierungen, Stiftungen,
private Geldgeber)

Wer kann PDPs

teilnehmen

Wofiir wird Vorauszahlungen fur vorab

gezahlt vereinbarte Meilensteine

Neue O Regierungen wenig be-

reit, zusdtzliche Gelder

Geldgeberinnen? ]
aufzubringen

Eigentumsrechte Unklar

Einschatzung Entlastung der
Geldgeberinnen, da
Management der

Teilprojekte durch PDPs
Mittelfristige Sicherung
der PDPs
demokratischere
Strukturen ftir PDPs?

**frither: Global Alliance for Vaccines and Immunisation

Forderung: Push-Mechanismen

FRIND
Fund for R&D in Neglected
Diseases

Klassische Forderbewilligung
(Regierungen, Stiftungen, private
Geldgeber)

PDPs, Forschungsinstitute,
Unternehmen

Portfolio-Management-Team
wahlt aus eingereichten Projekten

O Regierungen wenig bereit, zu-
satzliche Gelder aufzubringen

Eigentum bleibt beim Erfinder,
Exklusivlizenz geht an FRIND

alle Bewerberinnen (Industrie,
Akademia, PDPs, NGOs) haben
prinzipiell gleiche Chancen auf
Finanzierung
Portfoliomanagement ver-
meidet Dopplungen in
Forschungsstrukturen

O basiert auf Monopolen

O schafft wahrscheinlich
Zusatzgewinne fur die Industrie

PDP-FF
Product Development
Partnership Financing Facility

Anleihen am Kapitalmarkt,
Regierungen geben Blirgschaften

PDPs

Zahlung Uber einen festgelegten
Zeitraum

Neue Quellen auf dem Kapitalmarkt;
Regierungen eher bereit zu biirgen

Druck zur spateren
Gewinnausschiittung begiinstigt
Monopole

Neue Geldquellen
Finanzierungssicherheit ermoglicht
langfristige Projektplanung

O Geld nur geliehen, muss refinanziert
werden

O Gefahr hoherer Preise fiir
Endprodukt

O zusdtzliche Verwaltungsebene
konnte hdhere Kosten verursachen
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ben. Und die Gates Stiftung als wichtigster
Geldgeber der PDPs sorgt sich, dass in einem
gemeinsamen Fonds der Einfluss der Stiftung
sinken wurde®"® Das Modell von Anleihen
mit staatlichen Burgschaften ist ebenfalls
problematisch, da Rlckzahlungen nur mit

Pull-Mechanismen

hohen, monopolbasierten Produktpreisen
machbar sind. Dies kann in Einzelfdllen fur
Zweitnutzungen der Medikamente in reiche-
ren Landern akzeptabel sein, muss aber fur
armere Lander ausgeschlossen werden.

Wenn eine Pramie fiir ein Forschungsergebnis erst beim Erreichen eines bestimmten Ziels ge-
zahlt wird, spricht man von einem Pull-Mechanismus (vom Englischen to pull = ziehen). Die
Forscherinnen, Institute oder Firmen miissen also finanziell in Vorleistung treten. Es gibt ver-
schiedene Modelle, die sich an diesem Anreizsystem orientieren.

Forschungspramien

Die Ausschreibung von Forschungspramien
hat in unterschiedlichen Industriezweigen
und Ausgestaltungen bereits
ge Tradition.® Dabei muss die finanziel-
le Zuwendung nicht unbedingt auf ein
Endproduktbezogensein. Forschungspramien
kénnen auch fur das Erreichen bestimm-
ter Meilensteine ausgeschrieben werden. In
mehreren Einzelschritten witrde so die auf-
wandige und langwierige Entwicklung eines
Medikamentes oder Impfstoffes befordert.

eine lan-

Ein Vorteil des Pramienmodells besteht da-
rin, dass es auch fur die Investition von
Risikokapital interessant ist. Dadurch ist die
Teilnahme nicht nur auf groRe, finanzstarke
Unternehmen zugeschnitten, sondern auch
kleinere Forschungseinrichtungen konnen
einen Beitrag leisten — vorausgesetzt, die zu
vergutenden Schritte sind klein genug.

Der Wirtschaftswissenschaftler James Love
von Knowledge Ecology International hat ein
Pramienmodell fur die Arzneimittelforschung
weiter entwickelt’ Er schlagt vor, eine
Erfindung nach Auszahlung der Pramie
von exklusiven Nutzungsrechten zu be-
freien. Das wtrde es ermadglichen, ein mit-
tels Forschungspramien entwickeltes
Medikament von Anfang an preisgunstig
und patentfrei als Generikum zu produzie-
ren. Ein so entwickeltes Mittel ware auch fur
Menschen in Armut verfligbar.
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Die Regierungen von Bangladesch, Barbados,
Bolivien und Surinam haben im April 2009
der  Weltgesundheitsorganisation
schiedene Vorschlage zur Einfiihrung von
Forschungspramien fur F&E zu vernach-
lassigten Krankheiten vorgelegt. So konn-
te ein einfach zu nutzender und gunstiger
diagnostischer Test fur Tuberkulose mit ei-
ner Pramie in Hohe von 100 Millionen US-
Dollar (ca. 73 Millionen €) belohnt wer-
den’ Ein prominenter Unterstutzer des
Konzepts der  Forschungspramien st
Okonomie-Nobelpreistrager Joseph E. Stiglitz.
Er sieht Pramien als Moglichkeit, knappe
Forschungsgelder einer effizienteren Nutzung
zuzufithren und dabei sicherzustellen, dass
Forschung den Menschen zu Gute kommt,
die bisher ignoriert wurden.”> Dass sich ge-
niigend Geldgeber fir ein Pilotprojekt finden,
scheint nur noch eine Frage der Zeit zu sein.

ver-

Die Herausgeber befurworten, dieses Kon-
zept in Pilotprojekten zu prufen.

bewdhrtes Konzept im nicht-medizinischen
Bereich

gréfSere Projekte sind in kleinere Teilziele
aufteilbar

koppelt Produktpreis von den Kosten fur
Forschung und Entwicklung ab

ermoglicht niedrige Preise von Anfang an

Gesundheitsforschung fur arme Lander



auch fiir Investment von Risikokapital interes-
sant, da es moglich ist, eine Prdmie zu erzielen,
die die Investitionen tibersteigt
Vielfach ist die Summe der von allen
Bewerbern um die Pramie investierten
Geldern hoher als die Pramie selbst.

O Forschungseinrichtungen miissen vorfinanzie-
ren und haben Verlustrisiko bei Nichterfolg

O im Pharmabereich bisher noch kaum
Geldgeber fur Pilotprojekte

Health Impact Fund

Das Konzept des Health Impact Fund wur-
de vor allem von dem Philosophen Thomas
Pogge und dem Okonomen Aidan Hollis aus-
gearbeitet.”® Sie schlagen die Einrichtung ei-
nes Fonds vor, der von der internationalen
Staatengemeinschaft mit jahrlich etwa 4,4
Milliarden Euro ausgestattet wird. Diese Mittel
wilrden als Pramien an Pharmaunternehmen
ausgezahlt werden, wenn sie neue Medika-
mente entwickeln, die einen gesundheitlichen
Mehrnutzen (health impact) gegentiber exis-
tierenden Medikamenten bringen.”* Wahrend
sich das Pramien-Modell von Love klar ge-
gen Monopole wendet, sind die Pramien im
Pogge-Hollis Modell in das gegenwartige
Patentregime eingebunden.

Danach sollen Unternehmen ihre Innova-
tionen freiwillig melden und erhalten dafur
ein 10-jahriges Monopol. Eine groRtmaogli-
che Versorgung zum kleinstmdoglichen Preis
soll dadurch erreicht werden, dass das inno-
vative Produkt zum Herstellungspreis ver-
kauft wird. Die Produktion tibernimmt nicht
zwangslaufig das ,innovative Unternehmen®.
Stattdessen wird eine Ausschreibung durch-
gefiihrt und der gunstigste Hersteller be-
kommt den Zuschlag. Das ,innovative
Unternehmen” soll seine Gewinne also nicht
durch den Produktverkauf erzielen,
dern durch die Pramie, die es aus dem Health
Impact Fund erhalt. Wie die im Zeitverlauf
sinkenden Produktionskosten bertcksichtigt
werden sollen, ist allerdings unklar.

son-

Eine Modellrechnung verdeutlicht Pogges
Idee: Ein Unternehmen registriert ein neues

Forderung: Pull-Mechanismen

Produkt beim Health Impact Fund. Alle dort
registrierten Produkte retten
zwei Millionen Lebensjahre (Quality-Adjusted
Life Years, kurz QALYs, ein statistisches Mald
zur Beschreibung der Krankheitslast). Das
neue Produkt hat einen Anteil von zwei
Prozent an der durch den Fonds vermiede-
nen Krankheitslast, also erhalt der Erfinder
zwei Prozent der Pramien aus dem Health
Impact Fund (etwa 88 Mio. Euro jahrlich).
Die Berechnung wird jahrlich aktualisiert.
Nach zehn Jahren erlischt das Monopol des
Erfinders und die generische Herstellung
kann ohne Ausschuttung durch den Health
Impact Fund weitergefuhrt werden.

zusammen

Der Health Impact Fund existiert bisher nur
als Konzept, an dessen Verfeinerung etliche
Wissenschaftlerlnmen arbeiten. Unklarheit
besteht z.B. daruber, ob der gesundheitliche
Nutzen — vor allem im Vergleich zu allen an-
deren Krankheiten — tiberhaupt eindeutig ge-
messen werden kann. In anderen Modellen,
z.B. der von Arzte ohne Grenzen vorgeschlage-
nen TB-Pramie werden die Mittel dagegen ge-
zielt fur ein bestimmtes Behandlungsziel bei
einer Krankheit ausgeschrieben. Dabei lasst
sich der Nutzen der entwickelten Produkte
viel einfacher vergleichen.

Mehr Klarheit Uber die Realisierbarkeit des
Health Impact Fund kénnte ein Pilotprojekt
bringen, bei dem in einem Land mit grol3er
Armut ein innovatives Produkt zu einem sehr
niedrigen Preis eingefuhrt wird.”® Ein entspre-
chendes Projekt zur Bestimmung des Health
Impact ist in Indien in Vorbereitung.

schafft kommerzielle Anreize zur Entwicklung
unabhdngig von Kaufkraft der Patientinnen
steuert Forschung zugunsten gesundheitlicher
Relevanz

O wegen der hohen Vorfinanzierung kénnen
sich nur grofSe Firmen beteiligen

© 10 Jahre Monopol. Kann in dieser Zeit wirklich
der niedrigst-mégliche Verkaufspreis erzielt
werden?

O umfangreiches Projekt mit hohem
Finanzbedarf
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O Mehrnutzen schwierig zu messen
O bisher noch kein Pilotprojekt

Voucher: Gutscheine fiir
Pharmaunternehmen
Pharmaunternehmen, die Medikamente ge-
gen Tropenkrankheiten entwickeln, kon-
nen als Gegenleistung Gutscheine fur eine
schnellere Zulassung eines anderen gewinn-
trachtigen Medikaments erhalten. Dieses
Modell wurde 2008 in den USA eingeftihrt.
Die Zulassung eines Medikamentes durch
die Arzneimittelbehorde U.S. Food and Drug
Administration (FDA) dauert im Durchschnitt
18 Monate, eine bevorzugte Bearbeitung
(priority review) erfolgt in sechs Monaten.
Fur ein Unternehmen zahlt sich das aus.
Aufgrund der fritheren Zulassung und den
dadurch langer dauernden Patentschutz
wird ein durchschnittlich 200 Millionen Euro
hoherer Gewinn prognostiziert’® Den ers-
ten Gutschein erhielt 2009 Novartis fur das
Malariamedikament Coartem. Allerdings ist
diese Entscheidung schwer nachvollziehbar,
denn das Medikament ist seit 1999 auf dem

Markt.””
""* o ,

Einen dhnlichen Ansatz verfolgt das US-
amerikanische Patentamt (USPTO)”® Die
Behorde hat angekundigt, Patentinhaber zu-
kunftig bevorzugt zu behandeln, wenn sie ihr
Patent fur ,humanitare Zwecke” verwenden
(oder anderen dafiir zur Verfligung stellen).
Das Verfahren mutet auf den ersten Blick un-
gewohnlich an: Der Patentinhaber bekommt
einen Gutschein, der bei der Patentbehorde
eingelost werden kann. Daflir werden dann
Einspriiche gegen andere Patente beschleu-
nigt bearbeitet. Unternehmen verwenden
solche Einspriiche gerne, um Produkte der
Konkurrenz vom Markt zu drangen. Der frei
einsetzbare Gutschein ist also vor allem fur
groBe Unternehmen interessant, die viele
Patente besitzen — er kann viel Geld wert sein,
weil er den Umsatz des eigenen Produkts stei-
gert. Ziel der Gutschein-Vergabe ist es, mehr
patentierte Erfindungen fir die Entwicklung
humanitarer Technologien verfiigbar zu ma-
chen. Auch sollen die Gutscheine Firmen
dazu motivieren, ihre Produkte arme-
ren Bevdlkerungen zuganglich zu machen.
Schwerpunkte sind Patente im Bereich der
Gesundheitsforschung,  Erndhrung  und
Wasserversorgung.
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Der Nachteil dieser Form der Forschungs-
anreize ist, dass sie sich dadurch finanzieren,
dass in anderen Bereichen die Konkurrenz
eingeschrankt wird. In der internationalen
Debatte sind Gutschein-Modelle umstrit-
ten, da sie auf einer kaum nachvollziehbaren
Querfinanzierung beruhen. Das widerspricht
der Forderung nach mehr Transparenz, wie sie
von vielen Organisationen und Politikerinnen
sowohl fur die Forschungsfinanzierung als
auch fur Preisgestaltung von Arzneimitteln
gestellt wird.

sich der deutsche Verband
(vfa)
grundsatzlich positiv zu Gutscheinen ge-
aulert hat/® wird die Einfithrung solcher
Modelle in Deutschland praktisch nicht
diskutiert.

Auch wenn

Forschender  Arzneimittelhersteller

finanzieller Anreiz fiir Pharmaunternehmen
O undurchschaubare Querfinanzierung

Advanced Market Commitments

Ebenfalls als Pull-Mechanismus werden so
genannte ,Advanced Market Commitments”
(AMCs) diskutiert. Dabei handelt es sich
um Vertrage, bei der z.B. Regierungen eine
Abnahmegarantie flr ein bestimmtes noch
nicht existierendes medizinisches Produkt
geben. Es wird also ein Markt garantiert, um
einen kommerziellen Forschungsanreiz zu
schaffen.

AMC wurden ursprunglich von den US-
amerikanischen Okonomen Kremer und
Clennester fur kommerziell uninteressan-
te Krankheiten konzipiert®® GAVI (Global
Alliance for Vaccines and Immunisation) hat
das Modell aufgegriffen. Die ursprungli-
che Idee — die Verwendung fur einen neu zu
entwickelnden Malaria-Impfstoff — wurde
bald zugunsten eines bereits vorhandenen
Pneumokkoken-Impfstoffs aufgegeben. Die
Hersteller (GlaxoSmithKline und Pfizer) sol-
len umgerechnet 5 Euro pro Dosis erhalten.
Davon wird eine Halfte von GAVI im Rahmen
des AMC ubernommen, die andere Halfte sol-
len weitere Geldgeber tibernehmen.

Forderung: Pull-Mechanismen

In der jetzigen Form handelt es sich nicht
um ein Pilotprojekt flr ein Advanced Market
Commitment. Es ist vielmehr ein subven-
tionierter Preis flir einen bereits bestehen-
den Impfstoff, dessen Entwicklungskosten al-
lerdings schon langst durch die Einnahmen
auf den hochpreisigen Markten der
Industrielander Das
Abkommen von GAV| hat somit keinen Anreiz
zur Entwicklung eines neuen Impfstoffs ge-
geben, sondern zusatzliche Gewinne fur
zwei Firmen geschaffen, auch wenn die ho-
hen Preise mit dem Aufbau zusatzlicher
Produktionskapazitaten gerechtfertigt wer-
den® GAVI hat angekindigt, dass circa
940 Millionen Euro fur diese Uberteuerten
Impfungen ausgegeben werden — Geld, das
jetzt bei anderen wichtigen Projekten fehlt.

eingespielt wurden.

Nach Protesten von zivilgesellschaftlichen
Organisationen haben Vertreterlnnen von
GAVI Bereitschaft geduRert, den Preis nachzu-
verhandeln. Dies verdeutlicht die Bedeutung,
die eine Beobachtung durch die NGOs auch
bei solchen Forderprojekten hat.

Die Herausgeber lehnen das Konzept AMC
in seiner derzeitigen Form ab, auch in der
Bundesregierung ist die Unterstutzung eher
gering.

finanzieller Anreiz flir Forschung und
Entwicklung, wenn der Markt fehlt

O aktuelles Pilotprojekt hat mit dem urspriingli-
chen Konzept nichts mehr zu tun

O basiert auf Monopol, kein Preiswettbewerb
moglich

O ,gerechter Preis“ schwierig vorab festzulegen

Forschungsabkommen

Ein multilateraler Forschungsvertrag konn-
te das Konzept der globalen Gesundheit, das
die Interessen aller Menschen und die globa-
len Zusammenhange bertcksichtigt, deutlich
starken. Zwar gibt es eine Reihe Abkommen
zu einzelnen Aspekten, z.B. zu klinischen
Studien oder zu Produktionsstandards fur
Arzneimittel. Es fehlt jedoch ein libergreifen-
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des Abkommen, das global gultige Normen
fur die biomedizinische Forschung setzt.

Der ,Globale Aktionsplan offentli-
cher Gesundheit, Innovation und geisti-
gem Eigentum® (Global Strategy and Plan
of Action on Public Health, Innovation
and Intellectual Property), den die
Weltgesundheitsversammlung im Jahr 2008
beschlossen hat, ist ein wichtiger Schritt hin
zu einer globalen Gesundheitspolitik. Er legt
jedoch noch keine Normen fest. Der Vertrag
fordert aber Regierungen und die WHO
auf, die Mdglichkeiten fur einen derartigen
Forschungsvertrag zu prufen: ,[Wir] ermu-

Zu

tigen, den Nutzen maoglicher Instrumente
fur
Gesundheitsforschung und —entwicklung zu

oder Mechanismen unentbehrliche
prufen, unter anderem einen Vertrag uber
essenzielle biomedizinische und gesundheit-

liche Forschung und Entwicklung®#?

Bisher gibt es unterschiedliche Vorstellungen
beztuglich des Inhalts eines solchen multilate-
ralen Abkommens. Manche betreffen spezifi-
sche Forschungsbereiche — etwa bestimmte
Krankheiten, andere widmen sich speziellen
Problemen: Finanzierung klinischer Studien,
Festlegung von Forschungsprioritaten oder
Aufbau von Produktionskapazitaten in ar-
meren Landern. Die ausgewogene Verteilung
der Forschungskosten auf viele Schultern (zur
Vermeidung von ,Trittbrettfahrern®) kénn-
te ebenso eine Rolle spielen wie die Frage
nach dem offenen Zugang zu Produkten und
Wissen, dem ,open access".

Ein  Forschungsvertrag als multilatera-
les Abkommen hatte den Vorteil, die unter-
schiedlichen Aspekte miteinander zu ver-
knupfen und die Bedeutung der offentli-
chen Gesundheit als oberste Prioritat zu
hervorzuheben. Mdogliche Bereiche waren
beispielsweise:

> Die Verpflichtung eines jeden Landes,
entsprechend seinen Mdoglichkeiten
Finanzierung des Globalen Gemeingutes
Gesundheitsforschung beizutragen.

zur
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» Prifung des weltweiten

bedarfs

Forschungs-

> Koordinierung der
Einwerbung neuer Mittel

Finanzierung und

» Forderung von Forschungsanreizen, die
den Produktpreis von den Entwicklungskosten
abkoppeln

> Belohnung von Innovationen, die gesund-
heitlichen Zusatznutzen bringen

> SchaffungvonNormenfurTransparenzund
Erfolgskontrolle in der Forschungsforderung

» Schaffung von Normen zum Umgang mit
Daten klinischer Studien

In erweiterter Form konnte ein solches
Abkommendie Moglichkeitbieten, Landerndie
Wahl zu lassen, ob sie Gesundheitsforschung
durch Patente oder durch andere Instrumente
fordern wollen, z.B. durch solche, wie sie in
der vorliegenden Broschure vorgeschlagen
werden.

In Deutschland besteht von Seiten der
Ministerien bisher prinzipielle Skepsis, ob
sich ein mulilaterales Abkommen durchsetz-
ten ldsst. Auf internationaler Ebene arbeiten
mehrere zivilgesellschaftliche Organisationen
(Health Action International, Arzte ohne
Grenzen, Third World Network u.a.) an der
Konzeption eines Forschungsvertrags, ein
entsprechender Vorschlag wurde bei der
WHO eingereicht.®

international verbindliche Regelung
langfristig wahrscheinlich die grofSten Effekte
Kann in erweiterter Form Landern die
Wahl geben, ob sie hohe patentbasierte
Produktpreise zahlen oder mehr dffentliche
Mittel investieren wollen.

O multilaterale Abkommen haben sehr lange
Vorlaufszeiten

Gesundheitsforschung fur arme Lander



Forschungsforderung
— der Stand der Dinge

Rahmenbedingungen und politische Beschliisse

In den letzten Jahren hat das Problem der mangelnden Gesundheitsversorgung in
Entwicklungslandern zunehmend Aufmerksamkeit erhalten. Mittlerweile wurden innova-
tive Vorschldge fiir die Forschungsforderung entwickelt, teilweise auch unter Federfithrung

der Bundesregierung.

Wir haben im Folgenden die Rahmenbedin-
gungen zusammengestellt, die die Forschung
und Entwicklung fur vernachlassigte
Krankheiten in Deutschland pragen. Das sind
zum einen internationale Verpflichtungen
und Absichtserklarungen, zum anderen kon-
krete MaBnahmen, die bereits umgesetzt
werden. Dabei wird deutlich, dass schon ei-
niges versprochen, aber nicht alles eingelost
wurde.

International

Millenniums-Entwicklungsziele: Im Jahr 2000
wurden von den Vereinten Nationen die
Millenniums-Entwicklungsziele (Millennium
Development Goals, MDGQC) festgelegt.’
Die Regierungen der reichen und armen
Lander verpflichteten sich, ihren Beitrag zur
Bekampfung der wichtigsten Probleme der
Welt zu leisten. Um diesen Beitrag zu konkre-
tisieren und messen zu konnen, wurden acht
Ziele benannt. Drei davon beziehen sich di-
rekt auf Gesundheit: Die Kindersterblichkeit
verringern (MDG 4), die Gesundheit der
Miitter verbessern (MDG 5), die Ausbreitung
von HIV/Aids, Malaria und anderen schwe-
ren Krankheiten stoppen und zurtickdrangen
(MDG 6). Die MDGs legen wichtige Eckpunkte
fur eine globale Politik fest. Ihr Fokus auf so-
ziale Gerechtigkeit muss die Grundlage aller
politischen Entscheidungen sein — auch fur
die Forschungspolitik.

MDG Gipfel der Vereinten Nationen 2010:
10 Jahre nach Verabschiedung der Millen-
niums-Entwicklungsziele und nur 5 Jahre
vor deren Zieldatum 2015 machten die
Mitgliedsstaaten der Vereinten Nationen

Forderung: Stand der Dinge

beim Gipfel in New York deutlich, dass die
Gesundheitsversorgung der Menschen in
Entwicklungslandern immer noch schlecht
ist,® Anstrengungen  zur
Bekdmpfung von HIV/Aids, Malaria und an-
deren Krankheiten beschleunigt werden
mussen. Die Mitgliedsstaaten treten da-
fur ein, die Forschung und Entwicklung
von neuen Praventionsmethoden und
Behandlungsmoglichkeiten von  HIV/Aids,
Malaria, Tuberkulose und vernachlassigten
tropischen Krankheiten mit Hilfe internatio-
naler Zusammenarbeit und Partnerschaften
zu beschleunigen 8

weshalb die

Bremer Erklirung: Wahrend der deut-
schen EU- und G8-Doppelprasidentschaft
2007 einem  wichtigen
Zusammentreffen von Politikerinnen aus
den Bereichen Gesundheit, Forschung und
Entwicklungspolitik.#” Die Suche nach besse-
ren Instrumenten zur Gesundheitsforderung
musse fortgesetzt werden, darin waren
sich Heidemarie Wieczorek-Zeul (damalige
Bundesministerin fir Entwicklung), Annette
Schavan (Bundesministerin fir Bildung
und Forschung), Ulla Schmidt (damalige
Bundesministerin fiir Gesundheit) und wei-
tere europaische Gesundheitsministerinnen
einig.

kam es zu

Die deutschen Ministerinnen bekannten sich
zu einer politischen Fihrungsrolle bei der
Bekampfung von HIV/Aids. Gleichzeitig wurde
die pharmazeutische Industrie aufgefordert,
den Zugang zu preisgunstiger Behandlung
zu erleichtern. Partnerschaften mit dem of-
fentlichen und privaten Sektor sollten zu-
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kinftig Forschung und Entwicklung und den
Technologietransfer unterstiitzen.

Dieses Treffen hat ein wichtiges Zeichen ge-
setzt, allerdings hinkt die Umsetzung in vie-
len Punkten noch der guten Absicht hinter-
her. Die europaische Politik scheint vor al-
lem durch die Interessen der heimischen
Industrie gepragt. Noch immer hat fur sie
die Starkung des Patentschutzes und der
Freihandelsabkommen zugunsten europai-
scher Unternehmen Prioritat .

G8-Gipfel: Im Jahr 2007 verpflichteten sich die
Staats- und Regierungschefs der G8-Staaten
in Heiligendamm, , [.] auch weiterhin
Investitionen in Forschung und Entwicklung
Medikamente, Mikrobizide
Impfstoffe zu unterstiitzen [..], auch durch
die Forderung einer Politik, die Innovation
beglnstigt“®

neuer und

WHO: Die Mitgliedsstaaten der Weltgesund-
heitsorganisation beschlossen im Mai 2008
eine Globale Strategie und einen Aktionsplan,
um die Entwicklung neuer Medikamente
und Behandlungen fur die Bedurfnisse ar-
mer Lander zu fordern.®® An der Ausarbeitung
war auch die Bundesregierung unter der
Federfithrung des Bundesministeriums fur
Gesundheit intensiv beteiligt.

Der umfangreiche Aktionsplan hebt auch
die Bedeutung neuer Anreiz- und Finan-
zierungsmechanismen zur Forschung her-
vor. So werden z.B. Produktentwicklungs-
partnerschaften und Forschungspramien
genannt. Eine Festlegung auf bestimmte
Forschungsanreize gibt der Aktionsplan nicht.
Jedoch wurde eine Expertinnengruppe zur
Prufung der Vorschlage gegrundet.®®

In einem ersten Bericht®* dieser Gruppe wur-
den 94 Modelle der Forschungsfoérderung
nach Plausibilitait und der erwarteten
Wirksamkeit bewertet. Der Bericht war je-
doch stark umstritten, da die Unabhangigkeit
der Expertlnmengruppe angezweifelt wur-
de — es gibt Hinweise auf Einflussnahme der
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Pharmaindustrie.? Eine intensive Diskussion
des weiteren Vorgehens war also notwendig.®
Inzwischen wurde eine neue Gruppe in gean-
derter Besetzung einberufen.®* Die Berufung
des Novartis Mitarbeiters Paul Herrling auf
Druck der europaischen Staaten wird kontro-
vers diskutiert.®

Von 2009 bis 2012 ist Deutschland Mitglied
im Exekutivrat der WHO. Nach Aussage des
Gesundheitsministeriums der
Schwerpunkte der Arbeit sein, ,Gesund-
heitssysteme [zu] starken, um eine gute ge-
sundheitliche Versorgung der Menschen auch
in Transformations- und Entwicklungslandern
zu gewahrleisten.“*®  Deutet
Verlagerung der Schwerpunkte an — weg von
der Forderung bestimmter Therapien, hin zur
Systemforderung? Aus Sicht der Herausgeber
dieser Broschtre sollte das nicht der Fall
sein. Denn beide Komponenten sind gleich
wichtig: Medikamente sind oft unentbehr-
lich fur eine Behandlung, aber eine effektive
Behandlung bendtigt auch ein funktionieren-
des Gesundheitssystem und gesundheitsfor-
derliche Lebensbedingungen.

soll einer

dies eine

In Deutschland

Bundestagsbeschluss 2008: Am 29. Mai 2008
hat der Bundestag den Antrag ,Deutschlands
globale Verantwortung fur die Bekampfung
vernachldssigter Krankheiten — Innovation
fordern und Zugang zu Medikamenten fur alle
sichern“?” beschlossen. Die Bundesregierung
wird unter anderem dazu aufgerufen,
im Rahmen des entwicklungspolitischen
Schwerpunktthemas Gesundheit ,ein brei-
tes Spektrum von Plattformen, einschlieBlich
offentlich-privater Partnerschaften [zu for-
dern], welche die Forschung und Entwicklung
im Bereich armutsbedingter, tropischer und
vernachldssigter Krankheiten zum Ziel haben
und bereit sind, mit entsprechenden 6ffent-
lichen Gesundheitsinitiativen
zuarbeiten®. Der Bundestag hebt in diesem
Antrag die internationale Verantwortung
Deutschlands hervor:

Zusammen-
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,Die  Bundesrepublik Deutschland ver-
figt Uber weltweit anerkannte Forscher/
Forscherinnen und Forschungskapazitdten,
die zum Nutzen der Menschen in aller
Welt und zur Forderung des Ansehens der
Bundesrepublik Deutschland eingesetzt wer-
den konnen. Das historische Engagement
deutscher Forscher, wie z. B. Robert Koch,
Paul Ehrlich und anderer, fur die offentli-
che Gesundheit und die wissenschaftliche
Reputation unseres Landes begriinden eine
besondere internationale Verantwortung.”

Nachdem lange Zeit unklar war, welches
Ministerium flr den Bereich Forschung und
Entwicklung zu vernachlassigten Krankheiten
zustandig ist?® traf  Bundeskanzlerin
Merkel 2009 eine Entscheidung: zustan-
dig sei das Forschungsministerium.®® Diese
Entscheidung wurde von vielen entwicklungs-
politischen Organisationen begruft, da sie
Klarheit schaffte.

Koalitionsvertrag: Im  Koalitionsvertrag
der schwarz-gelben Bundesregierung von
2009 ist verankert, dass ,Bildung und For-
schung [..] zu einem Schwerpunkt in der

Zusammenarbeit mit den Schwellen- und
Entwicklungslandern“*®  werden. Des
Weiteren ist eine Ausweitung von F&E insbe-
sondere auch in der Gesundheitsforschung
vorgesehen .’ Der Koalitionsvertrag benennt
zudem Gesundheit als einen Schwerpunkt
in der Entwicklungszusammenarbeit in der
aktuellen Legislaturperiode.’® Durch die
Kombination dieser Instrumente konnten
Synergien entstehen. Entwicklungspolitische
Organisationen in Deutschland setzen sich
deshalb fur eine starkere Vernetzung von
Forschungs-, Entwicklungs- und Gesund-
heitspolitik ein.

Bisherige Forderung durch das Bundes-

ministerium fiir Bildung und Forschung

Bereits 2008 hat das Bundesministerium fur
Bildung und Forschung (BMBF) mit seiner Inter-
nationalisierungsstrategie*® einen Rahmen
geschaffen, der eine weitere Vertiefung bzw.
Ausweitung des deutschen Engagements
in der Forderung von Forschung und
Entwicklung maoglich macht** 2009 kun-
digte Bundesforschungsministerin Schavan
neue Forderinitiativen des BMBF an.
Fur die Forschung zu vernachlassigten
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Krankheiten sollen Nachwuchsgruppen und
Forschungsverblinde gefordert werden.**

Anlasslich des zweiten World Health Summit
(10-13. Oktober 2010) in Berlin stellte das
BMBF sein Forderkonzept zur Forschung und
Entwicklung von vernachlassigten und ar-
mutsbedingten Krankheiten im Rahmen ei-
nes BMBF Symposiums vor.'°® Das Konzept be-
steht aus vier Saulen:

O aus der Projektforderung fiir Forschung in
Deutschland,

® aus dem deutschen Beitrag fiir EDCTP
(European and Developing Countries Clinical
Trials Partnership),

® aus der Forderung von internationalen
Produktentwicklungspartnerschaften (PDPs)
sowie aus

O der Versorgungsforschung in Afrika.

Fur die Forderung von PDPs wird das BMBF
von 2011 bis 2014 insgesamt 22 Millionen
Euro zur Verfligung stellen, also 5,4 Mio. € pro
Jahr*°7 Gefordert werden soll die Entwicklung
neuer Praventions-, Diagnose- oder Behand-
lungsmethoden fur tropische vernachlassig-
te Krankheiten (laut WHO Definition) und
fur Krankheiten, die zu hoher Sterblichkeit
bei Kindern unter funf Jahren und/oder
Schwangeren in Entwicklungslandern fih-
ren, zum Beispiel Malaria.*®®

Die Herausgeber begriien diese Ausweitung
der Forschungsforderung auf PDPs. Jedoch be-

dauern sie, dass Tuberkulose und die ver-
nachlassigten Anteile von HIV/Aids bisher nicht
in die Forderung eingeschlossen wurden. Des-
halb halten sie eine zweite Ausschreibungs-
runde mit erhéhtem Budget flr sinnvoll.

Die Herausgeber setzen sich daflr ein, dass
die geforderten PDPs zur Einhaltung von
Mindeststandards verpflichtet werden soll-
ten. Wichtige Komponenten waren:

> die Vorlage von Konzepten, um die
Ergebnisse der Forschung breit verfuigbar zu
machen (access commitments),

> klare Regeln zur Handhabung von Interessen-
konflikten beteiligter Unternehmen und die
» Vermeidung von Monopolen in der
Produktion, um maoglichst gunstige Preise
durch Generikawettbewerb sicherzustellen.

Das BMBF hat wichtige Teile dieser Kriterien
in sein Forderkonzept aufgenommen %

Projektforderung fiir 6ffentliche
Forschungseinrichtungen

Der deutsche Beitrag zur Erforschung ver-
nachlassigter Krankheiten belief sich im
Jahr 2009 auf insgesamt 26,5 Millionen
Euro.?? Das ist eine merkliche Steigerung ge-
genuber den Jahren 2007 und 2008. Im in-
ternationalen Vergleich fallt der deut-
sche Beitrag allerdings immer noch sehr
niedrig aus. 2009 investierten die USA 1,5
Milliarden USS (ca. 1,14 Milliarden €) an of
fentlichen Geldern in die Forschung zu ver-
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nachlassigten Krankheiten.’*® Gemessen am
Bruttoinlandsprodukt ist das zehnmal mehr
als Deutschland.

Die wichtigsten Forderinstitutionen 2009
waren das BMBF mit 5,1 Millionen €, die
direkt in die Forschung zu vernachlas-
sigten Krankheiten flossen, das BMG (ca.
5,6 Millionen €), das BMZ (ca. 1 Million €) so-
wie die Bundeslander (5,5 Millionen €), die
ForschungsinstitutederLeibniz-Gemeinschaft
(Bernhard-Nocht-Institut ~ Hamburg
Forschungszentrum Borstel) mit finanzieren.

und

Angaben des BMBF zufolge werden momen-
tan Projekte zu vernachlassigten Krankheiten
in folgendem Umfang gefordert:**

> 3,8 Millionen € deutsche Kofinanzierung
des European and Developing Countries
Clinical Trials Partnership (EDCTP) (Laufzeit
der Projekte 2008-2014). Das entspricht einer
jahrlichen Fordersumme von ca. 630.000 €.
Ab 2010 sind 2 Millionen € fur Projekte
zur Entwicklung von Medikamenten und
Impfstoffen fur Tuberkulose, Malaria und
HIV/Aids zugesagt.1t*

> 1,1 Millionen € gezielte Forderung fur den
Bereich vernachlassigte und armutsbedingte
Infektionskrankheiten (Laufzeit der Projekte:
2009-2011)

> Insgesamt 25,6 Millionen Euro fur die
(Zeitraum:  2000-2011).
Das entspricht einem jahrlichen Beitrag
von 2,6 Millionen €. Die Vakzine-Initiative
des BMBF finanziert die Vakzine Projekt
Management GmbH, die erfolgversprechen-
de Impfstoffkandidaten aus der akademi-
schen Forschung aufgreift, weiterentwickelt
und an kommerzielle Interessenten vermit-
teln soll. Als eines von vier Projekten befin-
det sich aus dem Bereich der vernachlassig-
ten Krankheiten momentan ein Tuberkulose-
Impfstoff in der Entwicklung.**> Nach der er-
folgreich durchgefiihrten klinischen Phase |

Vakzine-Initiative

ist die Weiterfinanzierung fur die Phasen lla
und IIb noch nicht gewahrleistet.

Forderung: Stand der Dinge

Einige Forschungsprojekte an Hochschulen
werden durch die deutsche Forschungs-
gemeinschaft (DFG) finanziert. Im Jahr 2009
stellte die DFG rund 7,6 Millionen € fur
Forschung an Tropenkrankheiten und TB
zur Verfugung. Die Celder stammen zwar
von Bund und Landern, werden aber ei-
genstandig AuReruniversitare
Forschungseinrichtungen forschen teilwei-
se auch auf dem Gebiet vernachldssigter
Krankheiten, wichtig sind hier das Bernhard-
Nocht-Institut fur Tropenmedizin in Hamburg
(Malaria und andere Tropenkrankheiten) und
das Forschungszentrum Borstel in Schleswig-
Holstein (Tuberkulose). Beide gehdren zum
Verbund der Leibniz-Institute und werden
vom Bundesministerium fur Gesundheit ge-
fordert. Weitere wichtige Akteure sind das
Max-Planck-Institut flr Infektionsbiologie
in Berlin (TB-Impfstoff) sowie die Vakzine
Projekt Management GmbH (siehe oben).
Das Bundesministerium fur Wirtschaft und
Technologie fordert die Entwicklung eines
Malaria-Impfstoffs jahrlich mit 300.000 €.

verwaltet.

Das Helmholtz-Zentrum fur Infektions-
forschung in Braunschweig, das Robert-Koch-
Institut in Berlin und das European Molecular
Biology Laboratory mit Sitzen unter ande-
rem in Hamburg und Heidelberg sind der-
zeit nicht oder nur in sehr geringem Mafe in
der Forschung und Entwicklung (F&E) zu ver-
nachlassigten Krankheiten engagiert.

Die Gesellschaften der aulleruniversitaren
Forschungsinstitute wie z.B. die Helmholtz-
Gemeinschaft*®* haben sich der vernach-
lassigten Krankheiten noch nicht angenom-
men. Vom BMBF wurde die Grundung eines
neuen Zentrums fur Infektionsforschung
angekundigt, fur das 30 Millionen Euro zur
Verfuigung gestellt werden.** Ob sich das
neue Zentrum auch der vernachlassigten
Krankheiten annimmt, steht noch nicht fest.
Forschungseinrichtungen mit tropenmedizi-
nischer Kompetenz sind jedenfalls beteiligt.***
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Fazit: Bessere Forschungsforderung

notwendig

Empfehlungen und Forderungen an die Bundesregierung

Wie gezeigt, wurden bereits viele wichtige MaBnahmen ergriffen, die die Gesundheits-
versorgung fiir Menschen in armen Lindern verbessern kénnen. Aber es ist auch uniiberseh-
bar, dass die Forschungsférderung neue Wege beschreiten muss, um die Forschung auszu-
bauen und die Verfiigbarkeit innovativer Produkte zu verbessern. Arzte ohne Grenzen, BUKO
Pharma-Kampagne, Evangelischer Entwicklungsdienst und Universities Allied for Essential
Medicines Deutschland haben gemeinsam Eckpunkte und Handlungsempfehlungen erar-
beitet, an Hand derer Forschungs-, Entwicklungs- und Gesundheitspolitik besser zusammen-

gefiihrt werden konnen.

Neue Rahmenbedingungen fiir Forschung
Die Entwicklung von Medikamenten fur
Krankheiten, die in armen Landern vorherr-
schen, scheitert oft daran, dass die Hersteller
keinen lukrativen Markt flr diese Mittel se-
hen. Auch die fur Entwicklungslander rele-
vanten Themen in der Gesundheitsforschung
werden vernachlassigt. Deshalb brauchen
Forschung und Entwicklung neue Rahmen-
bedingungen.

Ein internationales Abkommen zur Gesund-
heitsforschung konnte die Voraussetzungen
daftr schaffen, dass sich alle Lander der Erde
nach ihren wirtschaftlichen Mdglichkeiten
an der Finanzierung von Gesundheits- und
Medikamentenforschung beteiligen. Deshalb
fordern wir:

> Die Bundesregierung sollte sich bei der
Weltgesundheitsorganisation fur Verhand-
lungen zur Schaffung eines internationalen
Gesundheits-Forschungsabkommens
setzen.

> Es mussen neue und innovative Finan-
zierungsquellen zugunsten der internationa-
len Gesundheitsforschung erschlossen wer-
den (z.B. Steuer auf Finanztransaktionen oder
Flugtickets, Abgabe auf Pharmawerbung).

ein-

Neue Modelle fordern

International besteht weitgehend Einigkeit,
dass die Gesundheits-
bedurfnisse armer Lander neue Forschungs-

besonders  fur
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anreize notwendig sind. Es gibt eine Reihe
von Vorschldgen, die einer Erprobung har-
ren, und fur die teilweise auch schon ers-
te Erfahrungsberichte vorliegen. Wir hal-
Forschungspramien Product
Development Partnerships flr erfolgverspre-
chend und deshalb fir unterstiitzenswert.

ten und

Forschungspramien konnen neue Anreize fur
dringend notwendige Gesundheitsforschung
schaffen. Deshalb fordern wir:

> Die Bundesregierung soll Pilotprojekte fur
Forschungspramien im Gesundheitsbereich
finanziell unterstttzen, z.B. flr Tuberkulose-
Diagnostik.

> Pramierte Projekte sollten als offentli-
ches Gut ohne exklusive Nutzungsrechte zur
Verfligung stehen.

Product Development Partnerships sind
ein Modell fur international koordinierte
Forschungskooperationen. Sie sind ein weg-
weisender Ansatz, mittels dessen in kurzer
Zeit etliche Erfolge erzielt werden konnten.
Ein wichtiger Aspekt dabei ist die Starkung
von Forschungskapazitaten in Landern des
Studens. Deshalb fordern wir:

> Das BMBF soll die Forderung von Product
Development Partnerships
Deutschland sollte hier mindestens das ak-
tuelle niederlandische Niveau erreichen (17,5
Mio. Euro pro Jahr). HIV/Aids und Tuberkulose
mussen in das Ausschreibungsverfahren auf-
genommen werden.

ausbauen.

Gesundheitsforschung fur arme Lander



Offentliche Forschung sollte eine
Vorreiterrolle spielen

Bereits heute findet ein erheblicher Teil der
fur Entwicklungslander relevanten Forschung
in 6ffentlichen Institutionen statt. Gerade in
Bereichen, in denen kommerzielle Anreize feh-
len, muss die 6ffentlich finanzierte Forschung
weiter ausgebaut werden. Deshalb fordern
wiT:

> Die Bundesregierung
Forschungsmittel fur vernachlassigte Tropen-
und Armutskrankheiten erhéhen.

» Forschungsmittel durfen nicht nur auf
Produkte beschrankt werden. Auch Behand-
lungs- und Praventionsinnovationen, die
nicht zu neuen Produkten fithren, miissen
untersucht werden.

» Die klinische Forschung muss gestarkt
werden. Dazu muss die European Developing
Countries Clinical Trials Platform (EDCTP) als
bewdhrtes Forderinstrument ausgebaut und
auf andere Krankheitsbilder ausgeweitet
werden.

sollte die

Auch die Rahmenbedingungen der Forschung
fur arme Lander sollten optimiert werden:

> Starkere Unterstiitzung der Institute, die
in diesem Bereich arbeiten.

» Die Programme der Bundesministerien
BMBF BMZ, BMG und BMWi mussen bes-
ser koordiniert werden, ohne dabei die
Handlungsfahigkeit der einzelnen Ministerien
einzuschranken.

Zugang zu den Ergebnissen sichern

Eine gewinnorientierte Patentverwertung
von Ergebnissen aus offentlicher Forschung
ist kontraproduktiv. Zwar ist es richtig, F&E
bis zur Marktreife aktiv zu fordern — dabei
muss jedoch sichergestellt werden, dass die
Produkte auch fur arme Lander bezahlbar
sind. Wenn méglichst hohe Erlose aus 6ffent-
licher Forschung erzielt werden sollen, ist die-
ses Ziel kaum zu erreichen.

» Die politischen Vorgaben fur die Patent-

verwertung an offentlichen Forschungsein-
richtungen mussen geandert werden. Ziel

Fazit: Bessere Forderung notwendig

der Verwertung muss der grofRtmogliche
Nutzen fur die Gesellschaft und damit auch
die Verwirklichung des Menschenrechts auf
Gesundheit sein.

» Die Aufnahme von ,Equitable Licensing*-
Klauselnin Fordervertrage fir 6ffentlich finan-
zierte Forschung muss den Zugang zuden ent-
wickelten Produkten sicherstellen. Wichtige
Modelle dafur sind nicht-exklusive Lizenzen,
offene Lizenzen, Open Source Modelle und die
Festsetzung von Maximalpreisen.

» Die Offentlichen Auftraggeber mussen
sich Rechte fur die Ergebnisse der geforder-
ten Forschung vorbehalten und Einfluss-
moglichkeiten auf deren Verwertung sichern.

Entkoppelung von Forschungskosten und
Produktpreis

Die besten neuen Produkte sind nutzlos, wenn
sie die Menschen nicht erreichen. Ursache fur
die hohen Kosten fuir Arzneimittel ist die gan-
gige Vermarktungspraxis, wonach die hohen
Produktpreise durch die Forschungskosten
gerechtfertigt werden. Deshalb ist es not-
wendig, die Forschungskosten anders zu fi-
nanzieren. Die eigentliche Herstellung von
Arzneimitteln ist relativ preiswert. Deshalb
fordern wir:

» Die Herstellung von Arzneimitteln fur
Menschen in Entwicklungs- und Schwellen-
landern als Generika sollte absolute Prioritat
haben, weil nur so niedrige Preise dauerhaft
zu gewahrleisten sind.

» Aus unserer Sicht als Nichtregierungs-
organisationen, die sich fur die Gesundheit
von Menschen in armeren Landern einsetzen,
muss Eines immer im Vordergrund stehen:
Die Gesundheit jedes einzelnen Menschen.
Die beste Forschung ist nur dann etwas
wert, wenn ihre Ergebnisse auch wirklich zur
Verbesserung der Gesundheit moglichst vie-
ler Menschen beitragen.
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Forschung fiir vernachlassigte Krankheiten
Pladoyer fiir eine nachhaltige 6ffentliche Forderung

Menschen in drmeren Landern sind besonders stark von Krankheiten betroffen. Viele Todesfalle lieRen
sich durch Pravention oder medizinische Behandlung verhindern. Doch der Zugang zu Praventions-
maRnahmen und unentbehrlichen Arzneimitteln ist oft nicht gewahrleistet. An den in armeren Lan-
dern vorherrschenden Krankheiten wird viel zu wenig geforscht.

Die vorliegende Publikation bleibt nicht bei einer Bestandsaufnahme stehen. Sie prasentiert neue
Modelle der Forschungsférderung mit ihren Vor- und Nachteilen und berichtet iiber wichtige politische
Beschliisse zum Thema ,Forschung fiir die Armen®. Die Herausgeber dieser Broschiire schlagen der
Bundesregierung gezielte MaRBnahmen zur Verbesserung der Situation vor.
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