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Oliver Moldenhauer

G 8 - Zu Risiken und Nebenwirkungen

Auf dem Treffen der G8 Anfang Juni in
Heiligendamm stehen zwei sich direkt
widersprechende Punkte auf der Ta-
gesordnung: Hilfe fiir Afrika und geis-
tige Eigentumsrechte. Einerseits haben
sich die G8-Staaten den verbesserten
Zugang zu Medikamenten auf die Fah-
nen geschrieben; andererseits stlitzen
sie jedoch ein Patentsystem, das eben-
diesen Zugang behindert.

Mit Blick auf die globale Gesund-
heitsversorgung stehen sich die Be-
kdmpfung von HIV/Aids und die
Durchsetzung der Patentanspriiche der
Pharmakonzerne des Nordens gegen-
uber. Die G8-Staaten kiindigen zwar
an, mehr finanzielle Mittel fiir die Be-
handlung und Pravention von HIV/Aids
in Afrika bereitstellen zu wollen, aber
es ist zu erwarten, dass die Gelder weit
hinter dem tatsdachlichen Bedarf zu-
ruckbleiben werden. Gleichzeitig drin-
gen dieselben Staaten immer kompro-
missloser auf die globale Durchsetzung
von Medikamentenpatenten — obwohl
jedes Jahr Millionen Menschen nur
deshalb an Infektionskrankheiten ster-
ben, weil sie keinen Zugang zu lebens-
notwendigen Medikamenten haben.

HIV/Aids und Tuberkulose

Der Umgang mit HIV und Aids ist das
wichtigste Beispiel fur den Schaden,
den patent-gestiitzte Medikamenten-
Monopole verursachen: Sie versper-
ren den Zugang zu Medikamenten
aufgrund tiberhohter (Monopol-)Prei-
se. Bis 2002 kostete eine HIV/Aids-Be-
handlung mit der antiretroviralen Drei-
fach-Kombinationstherapie noch uber
10000 US-Dollar pro Patient und Jahr.
Angesichts dieser hohen Kosten haben
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die meisten Staaten und Hilfsorganisa-
tionen ausschlieBlich auf Praventions-
maBnahmen gesetzt und die Patienten
nicht antiretroviral behandelt — unge-
zdhlte medizinisch vermeidbare Todes-
falle waren die Folge.

Die Behandlung von Menschen mit
HIV/Aids ist aber auch ein Beispiel da-
fir, was durch eine Aufhebung der Mo-
nopole gewonnen werden kann. Denn
inzwischen ist die antiretrovirale Be-
handlung, nicht zuletzt aufgrund star-
ken Engagements wund politischen
Drucks, auch in den Landern des Su-
dens weit verbreitet. Der jiingste UN-
Bericht zum universellen Zugang zu
HIV/Aids-Behandlung vom April 2007
verweist auf mehr als zwei Millionen
Menschen in den Entwicklungs- und
Schwellenldandern, die Ende 2006 ge-
gen HIV/Aids behandelt wurden. Noch
Ende 2003 waren es nur 400 000, davon
lediglich 100000 in Afrika. Allerdings
sind selbst diese zwei Millionen Patien-
ten nur schatzungsweise rund ein Vier-
tel derjenigen, die dringend antiretrovi-
rale Behandlung benétigen.!

Notwendig, wenn auch nicht hin-
reichend fur den Erfolg bei der HIV/
Aids-Bekdampfung sind insbesonde-
re bezahlbare Medikamente und eine
vereinfachte Behandlung. Beide Fak-
toren hdngen eng mit dem Patentrecht
zusammen.? Mit der Produktion von
Nachahmerpraparaten (Generika) — vor
allem in Indien — wurden die Monopole
der Patent-inhaber aufier Kraft gesetzt,
so dass der Wettbewerb zwischen den
1 Vgl. Sarah Tietze, Armut, Aids und Afrika, in:

. Blétter" 1/2007, S. 13-16.

2 Andere wichtige Faktoren sind ein Bewusst-
seinswandel und die Aufhebung der Stigmati-
sierung von HIV-Infizierten, hinreichende Fi-

nanzmittel und zumindest minimale Standards
der Gesundheitssysteme.



Kommentare und Berichte 673

Produzenten die Preise massiv gedriickt
hat. Inzwischen kostet die gunstigste
Dreifach-Kombinationstherapie in den
Entwicklungslandern nur noch 132 US-
Dollar pro Patient und Jahr — das ent-
spricht einer Preissenkung um fast 99
Prozent! Méglich wurde diese Entwick-
lung, da die Entwicklungs- und Schwel-
lenldander bis 2005 noch nicht nach dem
WTO-Abkommen zum geistigen Eigen-
tum (TRIPS) verpflichtet waren, Patente
auf Pharmawirkstoffe zuzulassen. So
konnten die indischen Produzenten frei
von Fesseln des Patentrechts produzie-
ren. Glucklicherweise enthalt das neue
indische Patentrecht aus dem Jahr 2005
eine Klausel, die den bereits bestehen-
den Generikaproduktionen Bestands-
schutz gewahrt.

Durch die Abwesenheit der Patente
in Indien wurde die Behandlung mas-
siv vereinfacht und erleichtert. Ein ent-
scheidender Schritt ist dabei die Ent-
wicklung von Tabletten, die mehrere
Wirkstoffe in einer Pille kombinieren.
Bestand eine Therapie fiir HIV/Aids-
Patienten vor wenigen Jahren noch aus
uber einem Dutzend Tabletten, die zu
verschiedenen Tageszeiten eingenom-
men werden mussten, gentigt heute fur
die Standardtherapie die Einnahme von
jeweils einer Pille morgens und abends.
Die Herstellung solcher Kombinations-
praparate ist meist schwierig umzu-
setzen, wenn die Wirkstoffe patentiert
sind. Bei wirksamen Monopolen gibt
es groBe Hindernisse, da sich drei (oder
mehr) verschiedene Patentinhaber ei-
nigen missen. Verhandlungen tiber
Preispolitik, Werbung, Profitaufteilung,
Vertrieb etc. konnen dann Jahre dauern
und scheitern nicht selten vollstandig.

Mit der Aufnahme von Pharmapaten-
ten in die Patentgesetze von Landern
wie Indien wird der dort erzielte Erfolg
massiv bedroht. Denn nach einigen Jah-
ren miussen HIV/Aids-Patienten in der
Regel von den Medikamenten der soge-
nannten ersten Therapielinie auf neuere
Medikamente der zweiten Linie umge-
stellt werden, um Resistenzen und/oder
zunehmende Nebenwirkungen zu um-

gehen. Bisher sind hiervon zehntausen-
de Patienten in den Landern des Stidens
betroffen, in einigen Jahren werden es
Millionen sein. Die Medikamente der
zweiten Behandlungslinie fallen aber
nicht mehr unter den Bestandsschutz
des indischen Patentrechts, so dass hier
die Preise oftmals zehn Mal so hoch sind
wie bei der ersten Therapielinie.
Parallel zu der HIV/Aids-Epidemie
nimmt die Zahl der an Tuberkulose (TB)
Erkrankten weltweit zu, haufig in Form
von HIV/TB-Koinfektionen. Auch die
Bekampfung von TB wird massiv durch
die mangelnde Verfliigbarkeit geeig-
neter Medikamente behindert. In vie-
len Fallen haben sich zudem Resisten-
zen so weit entwickelt, dass die beiden
wichtigsten Medikamente nicht mehr
wirken (MDR-TB) bzw. praktisch gar
keine wirksamen Medikamente die Tu-
berkulose-Bakterien bekdampfen kon-
nen (XDR-TB). Die Auswirkungen der
Multi-Resistenzen sind so extrem, dass
ein groBer Teil der Patientinnen und
Patienten nicht geheilt werden kann.?
Diese Situation ist das Ergebnis des
Umstands, dass in den letzten Jahr-
zehnten kaum TB-Forschung stattge-
funden hat. Da mit den allermeisten
TB-Patienten kaum Geld zu verdienen
ist, hat die Pharmaindustrie diesen Be-
reich vollstandig vernachlassigt — das
modernste Standardmedikament ge-
gen TB stammt aus dem Jahre 1970.
Und Tuberkulose ist kein Einzelfall:
Die patentmonopol-gestiitzte Pharma-
forschung vernachlassigt die Krank-
heiten der Armen systematisch. Weitere
Beispiele hierfiir sind die Schlafkrank-
heit, Kala Azar oder Chagas. Dies zeigt,
dass der Ansatz der G8, die Innovations-
forderung mit verstarkten geistigen Ei-
gentumsrechten gleichzusetzen, falsch
ist —in weiten Bereichen der Forschung
an Tropen- und Armutskrankheiten

3 Soistz.B. die Therapie von MDR-TB im Projekt
der deutschen Sektion von ,Arzte ohne Gren-
zen" in Usbekistan nur zu 55 Prozent erfolg-
reich. Im Falle der XDR-TB sind die Arzte fak-
tisch auf den Stand der Zeit von Thomas Manns
»Zauberberg" zuriickgeworfen.
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bieten diese namlich keinen Anreiz fiir
Forschungs- und Entwicklungsarbeit.

Die bisherigen AuBerungen und 6f-
fentlich gewordenen internen Papiere
lassen leider nicht erkennen, dass die
G8-Staaten auf die Gefahren eingehen,
die das Patentrecht fiir die Gesundheit
bedeutet. Die Staatschefs sprechen
zwar viel von Innovationsférderung;
konkret werden sie in ihren AuBe-
rungen und Papieren aber nur bei der
Durchsetzung des geistigen Eigentums.
Sehr deutlich artikulieren dies die Ver-
einigten Staaten, die gerade Thailand
auf ihre ,schwarze Liste” der Lander
gesetzt haben, welche die Patentrechte
US-amerikanischer Firmen angeblich
nicht genug beachten, und zwar mit der
expliziten Begrindung, dass Thailand
patentierte HIV/Aids-Medikamente als
Generika importieren will.

Die Erfahrung der letzten Jahrzehnte
zeigt, dass Patente zumindest fur Ar-
mutskrankheiten keine geeigneten In-
novationsanreize darstellen. Dennoch
reduzieren die G8 die Innovationsfor-
derung derzeit auf Patente. Dement-
sprechend wird auch die entscheidende
Rolle der Aussetzung von Patentmono-
polen fir HIV-Behandlung nicht auf-
gegriffen. Insbesondere die von der
Bundesregierung vorgeschlagene Ein-
richtung eines Forums zur starkeren
Durchsetzung von geistigen Eigen-
tumsrechten in Schwellenlandern im
Rahmen der OECD lasst eher gegentei-
lige Befiirchtungen fiir den Zugang zu
Medikamenten aufkommen.

Patent-Flexibilitaten und
alternative Forschungsanreize

Spatestens seit der WTO-Ministerkon-
ferenz in Doha 2001 ist klar, dass auch
das TRIPS-Abkommen Spielraum fir
eine patientenfreundliche Auslegung
des Patentrechts lasst. Zu diesen Fle-
xibilitaten gehort insbesondere das
Instrument der Zwangslizenzen, das
jungst von Thailand und Brasilien ein-
gesetzt wurde. Mittels der Erteilung ei-
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ner Zwangslizenz kann eine Regierung
die Herstellung oder den Import von
patentierten Medikamenten zum Nut-
zen der eigenen Bevolkerung auch ge-
gen den Willen des Patentinhabers er-
lauben. So hat Brasilien nach geschei-
terten Verhandlungen mit der Phar-
mafirma Merck am 4. Mai 2007 eine
Zwangslizenz erlassen, weshalb jetzt
(beispielsweise indische) Generika des
HIV/Aids-Medikaments Efavirenz im-
portiert werden kénnen.

Die WTO-Regeln legen die Entschei-
dung tiber die Vergabe von Zwangs-
lizenzen vollstandig in die Hand des je-
weiligen Landes. Dennoch wird massiv
Druck auf diejenigen Lander ausgetibt,
die Zwangslizenzen erteilen, und zwar
sowohl von Regierungen als auch von
Pharmaunternehmen. So hat die Fir-
ma Abbott als Antwort auf die thailan-
dische Zwangslizenz gegen ihr HIV/
Aids-Medikament Kaletra eine Art Me-
dikamentenboykott gegen das Land
verhangt: Neue Medikamente meldet
Abbott in Thailand nicht mehr zur Zu-
lassung an, so dass Patienten, die auf
die betroffenen Medikamente ange-
wiesen sind, nun als Geiseln herhalten
missen, damit das Unternehmen den
Druck auf die thaildandische Regierung
erhohen kann. Dieses Verhalten hat da-
zu gefiihrt, dass zahlreiche Organisati-
onen in der Bundesrepublik — darunter
Misereor, Medico International, die BU-
KO-Pharmakampagne und die IPPNW
— zu einem De-facto-Boykott von Ab-
bott aufgerufen haben.

Noch schwieriger durchzusetzen
sind Zwangslizenzen mit dem Ziel des
Exports von Medikamenten. Wenn ein
Land wie beispielsweise Malawi keine
eigene Pharmaindustrie hat, gewinnt es
durch die Vergabe von Zwangslizenzen
nur die Moglichkeit, Arzneimittel bil-
liger aus dem Ausland zu importieren.
Doch diese Import-Zwangslizenzen
konnen nur genutzt werden, wenn es
auch ein Land gibt, das patentfrei pro-
duzieren kann. Ist dies nicht der Fall,
wird es notwendig, Export-Zwangs-
lizenzen zu verhangen. Ein Land wie
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Indien koénnte dann ein Medikament
ausschlieflich fiur den Export in ein
darmeres Land nachbauen, obwohl das
Mittel in Indien patentiert ist. Export-
Zwangslizenzen sind also der Schliissel
zum Zugang zu Medikamenten, die in
den Produktionslandern patentiert sind.
Die derzeitige Regelung der WTO ftiihrt
allerdings zu einem sehr hohen biro-
kratischen Aufwand und geringen An-
reizen fiir Generika-Produzenten, wes-
halb - trotz grofen Bedarfs — bis heute
keine einzige Export-Zwangslizenz er-
teilt wurde. Die Bundesministerin fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung, Heidemarie Wieczorek-
Zeul, hat daher wiederholt die Uber-
arbeitung dieses Passus des TRIPS-
Abkommens gefordert.

Trotz alledem behauptet die Phar-
maindustrie immer wieder, dass starke
Patentrechte dafiir sorgen, dass ausrei-
chend neue Medikamente auch fur ar-
mere Lander entwickelt werden — ob-
wohl die Fakten eindeutig dagegen
sprechen. Der Chef des Pharmaunter-
nehmens Novartis, Daniel Vasella, hat
das zentrale Problem treffend umris-
sen: , Wir haben kein Modell, das den
Bedarf nach neuen Medikamenten [in
Entwicklungslandern, O.M.] auf eine
nachhaltige Weise erfiillt. Man kann
von gewinnorientierten Organisationen
nicht erwarten, dass sie das in gréerem
MaBstab tun. Wenn man ein System ha-
ben will, wo Firmen systematisch in die-
sen Bereich investieren, braucht man
ein anderes System. "

Ein haufig diskutierter Losungsan-
satz ist die Finanzierung von Forschung
und Entwicklung aus nicht gewinnori-
entierten Quellen. Die Forschung und
Entwicklung selbst kann direkt in of-
fentlichen Einrichtungen erfolgen, wie
das ja auch heute schon der Fall ist. Sie
kann aber im Prinzip auch von der Phar-
maindustrie oder anderen privaten For-
schungseinrichtungen ausgefiihrt wer-
den. Hier sollte je nach Krankheit ein
pragmatischer Weg gefunden werden.
Jahrzehntelange Erfahrung zeigt aber,
dass es von Anfang an Wettbewerb in

der Produktion dieser Medikamente
geben muss, damit der Zugang zu neu-
en Medikamenten fiir die Menschen
in den armeren Landern auch prak-
tisch moglich ist. Eine Bedingung fir
offentliche Gelder muss deshalb sein,
dass die Forschungsergebnisse zumin-
dest fiir die Lander des Siidens patent-
monopolfrei genutzt werden kénnen.

Fur die offentlich finanzierte For-
schung gibt es zwei wichtige Forde-
rungsmechanismen. Zum einen die di-
rekte Vergabe von Fordergeldern: Dies
konnen die jeweiligen Geldgeber direkt
vornehmen. Sehr interessant sind aber
auch die in den letzten Jahren entstan-
denen Produktentwicklungs-Partner-
schaften (beispielsweise die Drugs for
Neglected Diseases Initiative), die Me-
dikamente und Impfstoffe bis zur Zu-
lassung und Marktreife entwickeln las-
sen und dann die Produktion komplett
freigeben. Genau beobachtet werden
muss dabei allerdings, ob der Einfluss,
den die Pharmaindustrie in vielen die-
ser Falle hat, negative Folgen zeitigt, so
dass beispielsweise das Prinzip der frei-
en Nutzung der Forschungsergebnisse
unterminiert wird.

Zum anderen besteht die Moglich-
keit, nicht die Forschungsaktivitaten
direkt zu unterstiitzen, sondern ih-
re Ergebnisse in Form von sehr hoch
dotierten Forschungspreisen zu beloh-
nen, wie es auch der Nobelpreistrager
Joseph Stiglitz vorschldgt.* Man kénnte
beispielsweise einen Preis fir denje-
nigen ausschreiben, der als erster ein
neues TB-Medikament mit bestimmten
Eigenschaften entwickelt, und dieses
Medikament dann im Austausch zur
patentfreien Produktion freigeben.

Diese Konzepte werden zwar nicht
auf dem G8-Gipfel, aber in der Weltge-
sundheitsorganisation diskutiert, deren
Vollversammlung hierzu im vergan-
genen Jahr eine Arbeitsgruppe manda-
tiert hat. Bleibt nur zu hoffen, dass diese
rasch konkrete und verbindliche Vor-
schlage vorlegt.

4 Vgl ,Financial Times Deutschland”, 16.3.2007.
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