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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Ulla Loétzer, Monika Knoche,
Hiiseyin-Kenan Aydin, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 16/5177 —

Negative Auswirkungen von Patenten bei der Entwicklung und Verbreitung
wichtiger Medikamente

Vorbemerkung der Fragesteller

Gerade im Pharma-Bereich sollen Patente garantieren, dass Unternehmen ihre
Forschungsaufwendungen durch tempordre Monopolgewinne finanzieren kon-
nen. Kritiker betonen aber, dass der Patentschutz den Pharmaunternehmen
extrem hohe Renditen beschert, die weit tiber die Forschungsaufwendungen
hinausgehen. Der Wirtschaftsnobelpreistrager Joseph Stiglitz kritisiert, dass
Pharmaunternehmen heute weit mehr fiir Werbung und Marketing ausgeben,
als fiir Forschung (FTD 16. Mérz 2007).

Zudem leisten Patente keinen Anreiz zur Entwicklung von Medikamenten, fiir
die keine kaufkriftige Nachfrage besteht z. B. fiir Medikamente oder Impf-
stoffe gegen Krankheiten wie Malaria, Tuberkulose oder Schlafkrankheit, von
denen Millionen Menschen in drmeren Landern betroffen sind. Schon existie-
rende Medikamente etwa zur Behandlung von HIV/Aids werden durch die Pa-
tentmonopole so teuer verkauft, dass Betroffene in armen Léndern sich diese
nicht leisten kénnen.

2001 beschlossen die WTO-Staaten in Doha, kein Land diirfe durch geistige
Eigentumsrechte daran gehindert werden, die 6ffentliche Gesundheit zu schiit-
zen. Allerdings wurden die Regelungen, die es Staaten erlauben, im nationalen
Notfall preisgiinstige Generika von patentierten Arzneimitteln zu importieren,
so kompliziert gestaltet, dass sie kaum angewendet werden konnen. Zudem be-
klagen Nichtregierungsorganisationen (NGOs), dass insbesondere die USA
mit Billigung der EU bilaterale Handelsabkommen vorantreiben, die diese
Moglichkeiten weiter einschrénken.

Um die Erforschung neuer Arzneimittel fiir vernachlédssigte Krankheiten zu ge-
wihrleisten werden u. a. verschiedene alternative Anreizmechanismen fiir die
Pharma-Forschung diskutiert, die Patente ersetzen konnten. Die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) hat eine Intergovernmental Working Group on Inno-
vation, Public Health and Intellectual Property eingerichtet, die sich mit diesen
Themen befasst.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 1. Juni 2007
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.



Drucksache 16/5542 -2 Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung setzt sich dafiir ein, die Versorgung mit Medikamenten fiir
Menschen in Not zu verbessern. Gesehen wird auch die Notwendigkeit, die Dis-
kussion tiber bereits existierende internationale Mechanismen fortzufithren, um
der Dynamik des Themas Rechnung zu tragen.

Mit einer Anderung des TRIPS-Ubereinkommens vom 6. Dezember 2005
wurde die bereits vorher bestehende Moglichkeit zur Erteilung von Zwangs-
lizenzen fiir den Export lebenswichtiger Medikamente (insbesondere zur HIV/
Aids-, TBC- und Malariabekdmpfung) in Entwicklungs- und Schwellenldnder
volkerrechtlich fixiert. Diese Erginzung des Ubereinkommens stellt einen Kom-
promiss zwischen den Interessen der Industrieldnder und der Entwicklungs-
lander dar, der aufgrund langwieriger Verhandlungen im Rahmen der WTO
erzielt werden konnte. Um Missbrauch auszuschlieBen, sieht diese Regelung
bestimmte Voraussetzungen, Nachweispflichten und Kontrollmechanismen vor.
Die EU hat den hinsichtlich der TRIPS-Ergénzung erzielten Kompromiss mit
der Verordnung (EG) Nr. 816/2006 vom 17. Mai 2006 (ABI. L 157 S. 1) bereits
in Gemeinschaftsrecht umgesetzt.

Die Bundesregierung unterstiitzt wie die iibrigen EU-Mitgliedstaaten die Bemii-
hungen der WHO und insbesondere die Arbeit der Internationalen Arbeits-
gruppe auf Regierungsebene (Intergovernmental Working Group — IGWG) zu
,.Offentlicher Gesundheit, Innovation und geistigen Eigentumsrechten®. Deren
nichstes Treffen wird im November dieses Jahres stattfinden. Hiervon erwartet
die Bundesregierung weitere konstruktive Schritte zu diesem Thema.

Die deutsche EU-Ratsprésidentschaft veranstaltete am 2. April 2007 gemeinsam
mit der Europdischen Kommission (GD SANCO) einen Workshop unter dem
Motto ,,Public Health, Innovation and Intellectual Property Rights®, der unter
Beteiligung von Vertretern europdischer Regierungen, Internationaler Organi-
sationen, Nichtregierungsorganisationen sowie der Pharmaindustrie und Wis-
senschaft in Briissel stattfand. Dieser stellt einen wertvollen und konstruktiven
Beitrag fiir die weitere Arbeit der Arbeitsgruppe dar.

1. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass Patente keinen Beitrag zur
Behandlung jener Krankheiten (...) leisten, die am dringendsten bekdmpft
werden miissen, wie es z. B. der Wirtschaftsnobelpreistrager Joseph Stiglitz
kritisiert, und wie begriindet die Bundesregierung ihre Position?

Um die Gesundheitsversorgung der Entwicklungslédnder zu verbessern, werden
in der offentlichen Diskussion zusétzliche Instrumente erwogen. Joseph Stiglitz
schldgt in dem in Bezug genommenen Artikel in der FINANCIAL TIMES
DEUTSCHLAND vom 16. Mérz 2007 die Schaffung sog. Preisfonds vor, aus
denen die Unternehmen bedacht werden, die Therapien und Impfstoffe ent-
wickeln. Stiglitz fahrt dort fort: ,,Ein Preisfonds wiirde jedoch das Patentwesen
nicht ersetzen. Er wire Teil eines Mallnahmepaketes zur Forschungsforderung.
Der Patentschutz spielt also auch nach seiner Auffassung weiterhin eine wich-
tige Rolle.
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2. Welche neuen Arzneimittel und Impfstoffe sind in den vergangenen zwan-
zig Jahren gegen die groflen Armuts- und Tropenkrankheiten Malaria,
Tuberkulose, Schlafkrankheit, Chagas-Krankheit und Kala-Azar entwickelt
worden, und wie schitzt die Bundesregierung hier den Bedarf ein?

Fiir die Bekdmpfung von Tropenkrankheiten besteht vor allem in den Regionen
der Entwicklungslander weiterhin ein hoher Bedarf an bezahlbaren Arzneimit-
teln und Impfstoffen. Die Moglichkeiten zu entsprechender Forschung und Ent-
wicklung in der Bundesrepublik Deutschland sind allerdings begrenzt, da nur
wenige herausragende, einschlédgig qualifizierte Forschungseinrichtungen bzw.
Industrieunternehmen zur Verfiigung stehen.

Entwicklung von Arzneimitteln und Impfstoffen gegen Malaria, Schlafkrank-
heit, Chagas-Krankheit und Kala-Azar:

Seit 1980 wurden ca. 15 neue Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen fiir die
Behandlung von Tropenkrankheiten zugelassen bzw. auf den Markt gebracht.
Darunter waren sieben Malaria-Medikamente, zwei Medikamente gegen die
Trypanosomiasis (Schlafkrankheit bzw. Chagas-Krankheit) und ein Medika-
ment gegen die viszerale Leishmaniose (Kala-Azar). Weiterhin wurde ein be-
kannter Wirkstoff zur Behandlung der Kala-Azar in neuer Formulierung auf den
Markt gebracht (s. Tabelle Medikamente).

Fiir die genannten Erkrankungen ist bisher kein Impfstoff zugelassen. Die inter-
nationale Public Private Partnership ,,Malaria Vaccine Initiative* hat derzeit
10 Impfstoffkandidaten in der Entwicklung (préklinische Phase bis klinische
Studien bis Phase II). Ansétze fiir eine Impfung gegen die Chagas-Krankheit
sind noch in der priklinischen Phase (ein Kandidat). Eine Impfung gegen
die Schlafkrankheit ist aufgrund der Erregerbiologie keine Option. Ein Impf-
stoffkandidat fiir die Leishmaniose (mukokutane Form) wird derzeit in einer
Phase-II-Studie gepriift (s. Tabelle Impfstoffe).

Entwicklung von Arzneimitteln gegen Tuberkulose:

In den vergangenen 20 Jahren wurden keine neuen Medikamente gegen Tuber-
kulose auf den Markt gebracht. Die Global Alliance for TB Drug Development
hat aber unter Beteiligung deutscher Wissenschaftler etliche neue Ansitze fiir
Medikamente entwickelt. Mit neuen Medikamenten gegen Tuberkulose ist aller-
dings erst in einigen Jahren zu rechnen. Konventionelle Antibiotika gegen an-
dere Erreger werden als second-line drugs gegen Tuberkulose eingesetzt.

Entwicklung von Impfstoffen gegen Tuberkulose:

Mehrere Impfstoffkandidaten wurden in einem EU-weiten Verbundprojekt im
VI. Rahmenprogramm der EU entwickelt. Derzeit befinden sie sich in der pré-
klinischen Testphase. Die Impfstoffstrategien reichen von Spaltvakzinen bis hin
zu rekombinanten Lebendimpfstoffen, die auf dem konventionellen BCG-Impf-
stoff beruhen.
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Tabelle: Medikamente

Quellen: Nwaka & Hudson, Nature Reviews 5 (2006), S. 1-15 sowie
Pécoul et al. (1999), JAMA 281 (4): 361-367

TDR website

Erkrankung

Wirkstoff
(ungefahres Jahr der ersten Nutzung)

Chagas
(American Trypanosomiasis)

Nifurtimox (1970)
Benznidazol (1974)

Malaria

Quinine (1930)

Chloroquine (1945)

Primaquine (1948)

Proguanil (1950)
Sulfadoxine/Pyrimethamine (1961)
Mefloquine (1984)

Halofantrine (1985 patentiert)
Artemether (1997)
Artemether/Lumefantrine (1999)
Atovaquon/Proguanil (1999)
Artemotil bzw. Arteether (2000)

Chlorproguanil/dapsone (Lapdap, 2003)

Schlafkrankheit
(African Trypanosomiasis)

Suramin (1920)

Pentamidine (1939/1950)

Melarsoprol (1949)

Eflornithine (1991)

Nifurtimox (1970, seit 1984

fiir afvik. Trypanosomiasis zugelassen)

Kala-Azar
(viszerale Leishmaniose)

Pentamidine (1939)
Antimon-Préparate (1950)
Liposomales Amphothericin B
(1990, Wirkstoff seit 1962 bekannt)
Miltefosin (2002)

Seit 1980:

2 Wirkstoffe gegen Schistosomiasis (Oxamniquine 1981, Praziquantel 1980),
zwei gegen Helminthen (Albendazol 1987, Benznidazol 1981) und einer gegen
Onchocerciasis (Ivermectin, 1989). Neue Indikation eines bekannten Wirkstof-
fes, Doxycyclin, fiir Onchocerciasis (1998).
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Tabelle: Impfstoffe

Erkrankung Impfstoffe/Kandidaten

Quelle

Chagas
(American Trypanosomiasis)

Kein Impfstoff zugelassen.
Experimentalstadium,
bisher (2006) keine Impfstudien am Menschen

Hotez & Ferris (2006),
Vaccine 24: 5787-5799

(viszerale Leishmaniose) Phase-I-Studie abgeschlossen, derzeit Studie
in Stidamerika

(Patienten mit mukokutaner Leishmaniose)

Malaria Kein Impfstoff zugelassen. Website Malaria
Derzeit neun klinische und priklinische Studien Vaccine Initiative
mit Impfstoffkandidaten flir Malaria tropica
(Plasmodium falciparum),
eine Studie mit Impfstoffkandidaten fiir P. vivax.
Schlafkrankheit Fokus auf Medikamentenentwicklung Website TDR
(African Trypanosomiasis)
Kala-Azar Leish 111f Impfstoffkandidat. Hotez & Ferris (2006),

Vaccine 24: 5787-5799

Literatur:
Hotez, P. J. & Ferris, M. T. (2006): The antipoverty vaccines. Vaccine 24: 5787—
5799.

Nwaka, S. & Hudson, A. (2006): Innovative lead discovery strategies for tropi-
cal diseases. Nature Reviews Drug Discovery 5: 1-15.

Pécoul, B., Chirac, P; Trouiller, P. & Pinel, J. (1999): Access to essential drugs
in poor countries — a lost battle? JAMA 281 (4): 361-367

3. Wie hoch ist in Bezug auf diese Krankheiten schitzungsweise die Anzahl
der jahrlich neu Erkrankten bzw. der an diesen Krankheiten versterbenden
Menschen?

Tabelle: Geschiitzte Fallzahlen

Erkrankung Durch Erkrankung verlorene |Inzidenz2 Jihrliche Todesfille!
Lebens- und Arbeitsjahre (Neu-Infektionen)
in der Weltbevolkerung!
Malaria 46 486 000 500 000 000 1272 000
Tuberkulose 34736 000 8 811 000 1 566 000
(2005)
Schlatkrankheit 1 525 000 70 000 48 000
(2005)
Chagas 1525 000 keine Angabe 14 000
Leishmaniose 2 090 000 500 000 51 000

IQuelle: World Health Report 2004
2Quelle: WHO Website, Fact Sheets
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4. Was unternimmt die Bundesregierung konkret, um eine Pharma-Forschung
zu ermdoglichen, die insbesondere Medikamente gegen Krankheiten, die in
den armen Landern auftreten, entwickelt?

Wie setzt sie sich auf internationaler Ebene fiir dieses Ziel ein?

Den Infektionskrankheiten kommt in den armen Léndern nach wie vor eine hohe
Bedeutung zu. Die Aktivititen der Bundesregierung zielen darauf ab, das For-
schungspotential zur Infektionsforschung generell zu erhdhen. Dies geschieht
innerhalb Deutschlands durch den Aufbau und die Anschubfinanzierung von
Forschungsstrukturen sowie durch die Unterstiitzung in Form von Forschungs-
projekten, insbesondere von Forschungsverbiinden. Die Forderung wird im
Rahmen des Gesundheitsforschungsprogramms der Bundesregierung angeboten
und ist darauf ausgerichtet, die Infektionsforschung insbesondere in ihrer Klini-
schen Richtung zu stérken. Zu den laufenden Aktivititen zéhlen vor allem Kom-
petenznetze zur Bekdmpfung von Infektionskrankheiten. AuBBerdem gehort die
Einrichtung Klinischer Forschergruppen in der Klinischen Infektiologie dazu.
Weitere Forschungsprojekte aus den Forderschwerpunkten Innovative Thera-
pieverfahren, Innovative Medikamentenentwicklung und Molekulare Diagnos-
tik, sowie aus dem Nationalen Genomforschungsnetz runden das Spektrum der
Aktivitdten ab. Hinzu kommt das Férderangebot im Bereich Klinischer Studien
im nationalen und internationalen Rahmen. Dabei ist die Mitfinanzierung von
Projekten in dem EU-Forderprogramm ,,European and Developing Countries
Clinical Trials Partnership® (EDCTP) zu erwihnen, einer von 15 europdischen
Staaten getragenen Initiative zur Forschungsforderung nach Artikel 169 des Eu-
ropdischen Vertrages, bei der die Erforschung und Entwicklung von Medika-
menten und Impfstoffen im Rahmen Klinischer Studien zu HIV/Aids, Malaria
und Tuberkulose in européisch-afrikanischen Konsortialvorhaben unterstiitzt
wird. Das Bundesministerium flir Bildung und Forschung (BMBF) unterstiitzt
Antragsteller aus Deutschland durch eine zusitzliche zu den europdischen Mit-
teln gewéhrte nationale Kofinanzierung.

5. Wie beurteilt die Bundesregierung alternative Anreizmechanismen im Be-
reich der Pharma-Forschung, wie Aufkaufverpflichtungen oder Preisfonds?

Konnen diese Anreizsysteme nach Ansicht der Bundesregierung eine Alter-
native zu Patenten darstellen, und wie begriindet die Bundesregierung ihre
Position?

Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, sich an Abnahmegarantien fiir Phar-
maunternehmen zu beteiligen. In den letzten Jahren hat die internationale Geber-
gemeinschaft auch mit deutscher Beteiligung in sehr groBem Umfang Mittel zur
Krankheitsbekdmpfung bereitgestellt und wird dies in Zukunft noch verstérken.
Dadurch sind auch Absatzmoglichkeiten fiir Impfstoffe geschaffen worden und
damit Anreize fur Pharmaunternehmen, solche zu entwickeln. Neben diesem
grundsétzlichen Aspekt gibt es im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen Ab-
nahmegarantien eine Reihe wichtiger, ungeklarter Fragen, darunter die nach den
Wettbewerbswirkungen innerhalb der Pharmaindustrie und die der Preis- und
Mengenbestimmung. Die Bundesregierung unterstiitzt Uberlegungen zu alter-
nativen Anreizmechanismen, da Patente bei fehlender Nachfrage keine hinrei-
chende Anreizwirkung entfalten konnen. Hierbei wird insbesondere eine stér-
kere Einbeziehung 6ffentlicher und Non-Profit-Forschung unter Einbeziehung
der betroffenen Entwicklungslander gepriift.
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6. Wie beurteilt die Bundesregierung Forschungsmodelle, die auf einer Tren-
nung von Entwicklung und Produktion von Medikamenten basieren (etwa
in Form einer komplett 6ffentlichen Finanzierung der Entwicklung und
einer Privaten Produktion von nicht Patent geschiitzten Medikamenten im
Anschluss)?

7. Wire die Bundesregierung bereit, nicht gewinnorientierte Projekte der Arz-
neimittelentwicklung finanziell zu unterstiitzen, und wie begriindet die
Bundesregierung ihre Position?

Die Entwicklung und Vermarktung neuer Medikamente ist grundsétzlich keine
staatliche Aufgabe; sie wird vielmehr durch Unternehmen der gewerblichen
Wirtschaft wahrgenommen. Staatliche MaBBnahmen diirfen nur dort angreifen,
wo eine unmittelbare Subventionierung konkreter Entwicklungsarbeiten eines
Unternehmens nicht stattfindet, und damit eine Wettbewerbsverzerrung zuguns-
ten eines bestimmten Unternehmens ausgeschlossen ist. Derzeit beschrankt sich
die 6ftentliche Forschung in der Regel auf frilhe Entwicklungsstadien oder auf
flankierende Maflnahmen, wie z. B. den Ausbau der nationalen Kapazitéten fiir
klinische Priifungen. Beispiele hierfiir sind die Forderschwerpunkte des BMBF
in den Bereichen der Innovativen Medikamentenentwicklung und der Impf-
stoffentwicklung. Mit der deutschen Impfstoffinitiative hat das BMBF iiber das
Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung in Braunschweig die Vakzine
Projekt Management GmbH (VPM) eingerichtet und mit Projektmitteln fiir die
Entwicklung von Impfstoffen ausgestattet. Die genannten Beispiele VPM und
EDCTP stellen innovative Modelle der Forschungsforderung dar, die auch fiir
die Erforschung von armutsbedingten Krankheiten genutzt werden.

8. Aus welchen Griinden hat sich die Bundesregierung auf dem G8-Gipfel in
St. Petersburg 2006 gegen die Etablierung eines alternativen Anreizmecha-
nismus in Form einer Abnahmegarantie fiir neue Medikamente ausgespro-
chen, obwohl die WHO-Kommission zu geistigen Eigentumsrechten, Inno-
vation und offentlicher Gesundheit in ihrem Bericht Gelder bzw. neue
Finanz- und Anreizmechanismen fiir die Erforschung neuer Arzneimittel
anmahnt und dabei insbesondere die Regierungen in der Pflicht sieht, und
obwohl auch die USA, Grofbritannien und Russland gerne eine solche
Initiative gestartet hétten (FAZ 17. Juni 2006)?

Siehe Antwort zu Frage 5.
9. Was unternimmt die Bundesregierung, um die in Frage 5 angesprochenen

alternativen Anreizmechanismen weiterzuentwickeln, und wie stirkt sie die
konkrete Anwendung solcher Systeme?

Siehe Antwort zu Frage 5.
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10. Wie hat die Bundesregierung auf der WHA (Weltgesundheitsversamm-
lung) 2006 tiber die von Kenia und Brasilien eingereichte Resolution Glo-
bal framework on essential health and development (EB117.R13) zur Ein-
fiihrung globaler Richtlinien fiir eine an den o6ffentlichen Bediirfnissen
orientierte Gesundheitsforschung und die Einrichtung einer intergovern-
mental working group abgestimmt, wie haben die anderen Lander der
Europiischen Union dariiber abgestimmt, und wie begriindet die Bundes-
regierung ihre Position?

Die Bundesregierung war auf der 59. Weltgesundheitsversammlung im Mai
2006 vertreten und hat sich aktiv in den Diskussionsprozess iiber die von Brasi-
lien und Kenia im 117. Exekutivausschuss im Januar 2006 vorgestellte und in
die Versammlung eingereichte Resolution A59/17 ,,Global framework on essen-
tial health research and development® im Konsens mit den anderen EU-Mit-
gliedstaaten eingebracht. Die Bundesregierung wie auch die anderen EU Mit-
gliedstaaten haben hierzu die Auffassung vertreten, dass die von Kenia und Bra-
silien vorgeschlagene Erarbeitung eines globalen Aktionsplanes grundsitzlich
zu begriiflen ist, wenn dadurch kein vélkerrechtlich verbindliches Instrumenta-
rium geschaffen wird. Jedoch sollte der Schwerpunkt der weiteren Arbeit auf ei-
nen globalen Aktionsplan ausgerichtet sein, wie ihn die Kommission iiber geis-
tige Eigentumsrechte, Innovation und Offentliche Gesundheit (CIPIH) vorge-
schlagen hat. Auch die im Zusammenhang stehenden Fragen des geistigen Ei-
gentums miissen Gegenstand eines fortwihrenden Dialoges sein, da geistige
Eigentumsrechte ein wichtiger Anreiz fiir die Entwicklung neuer Arzneimittel
sind. Dabei ist ein ausgewogenes Verhéltnis zwischen Aspekten des geistigen
Eigentums und den Gesundheitsbediirfnissen anzustreben.

Die Bundesregierung und die anderen EU-Mitgliedstaaten standen einer einzu-
berufenden internationalen Arbeitsgruppe der WHO auf Regierungsebene (In-
tergovernmental Working Group — IWG) zu ,,Offentlicher Gesundheit, Innova-
tion und geistige Eigentumsrechte® ausdriicklich positiv gegeniiber und begriif3-
ten die gefundenen Kompromisslosungen zu Charakter und Mandat der IWG, da
jedem WHO Mitgliedstaat die Moglichkeit eingerdumt ist, sich inhaltlich einzu-
bringen. Sie unterstiitzen diesen Prozess auch aktiv in der weiteren Entwicklung
(siche Antwort zu Frage 11) und treten dafiir ein, dass genligend Raum fiir die
Festlegung eigener nationaler Forschungsstrategien in den WHO Mitgliedstaa-
ten verbleiben muss.

11. Hat sich die Bundesregierung innerhalb der WHO fiir die Griindung der
Intergovernmental Working Group on Innovation, Public Health and Intel-
lectual Property stark gemacht, mit welchen Zielen und mit welcher in-
haltlichen Aufgabenstellung beteiligt sie sich an der Arbeitsgruppe, wie
bewertet sie deren bisherige Arbeit, und wie begriindet sie ihre Position?

Die Bundesregierung wie auch die anderen EU Mitgliedstaaten haben die Griin-
dung einer internationalen Arbeitsgruppe der WHO auf Regierungsebene (In-
tergovernmental Working Group — IWG) zu ,,Offentlicher Gesundheit, Innova-
tion und geistige Eigentumsrechte* mit klar umschriebenen Mandat ausdriick-
lich begriiflt (siche Antwort zu Frage 10). Dabei wird Wert darauf gelegt, dass
deren Aufgaben innerhalb der Kompetenzen der WHO festgelegt sind und die
Ergebnisse des Berichtes der Kommission iiber geistige Eigentumsrechte,
Innovation und Offentliche Gesundheit (CIPIH) beriicksichtigt werden. Alle
EU-Mitgliedstaaten beteiligen sich aktiv an der Arbeit und den Aktivitdten der
Arbeitsgruppe. So haben die EU Mitgliedstaaten unter der deutschen EU-Rats-
prasidentschaft ein gemeinsames Statement zum Zwischenbericht der Arbeits-
gruppe iiber deren bisherige Tétigkeit abgeben. Die deutsche EU-Ratsprisident-
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schaft veranstaltete am 2. April 2007 gemeinsam mit der Europédischen Kom-
mission (GD SANCO) einen Workshop unter dem Motto ,,Public Health, Inno-
vation and Intellectual Property Rights“, der unter zahlreicher Beteiligung von
Vertretern europdischer Regierungen, Internationaler Organisationen, Nichtre-
gierungsorganisationen sowie der Pharmaindustrie und Wissenschaft in Briissel
stattfand. Das Ergebnis dieser Veranstaltung stellt einen wertvollen und kon-
struktiven Beitrag fiir die weitere Arbeit der Arbeitsgruppe dar.

12. Halt es die Bundesregierung fiir verhéltnisméfig, dass Pharmaunterneh-
men mit Patenten Monopolgewinne erzielen, obwohl sie mittlerweile
mehr fiir Werbung und Marketing ausgeben, als fiir Forschung und Ent-
wicklung, wie u. a. Joseph Stiglitz kritisiert?

Patentrechte ermoglichen ihrem jeweiligen Inhaber innerhalb einer gesetzlich
begrenzten Zeit die Erzielung einer sog. Innovationspramie. Deren Hohe ist Ge-
genstand marktwirtschaftlicher Preisbildung. Im Ubrigen ist darauf hinzuwei-
sen, dass bei der forschenden Pharmaindustrie in Deutschland der Anteil der
Forschungs- und Entwicklungsaufwendungen, am Umsatz verglichen mit ande-
ren Industriebereichen, zu den hochsten zihlt. Die Ausiibung von Patentrechten
unterliegt, wie jedes andere Verhalten im Wettbewerb auch, den Regeln des
Wettbewerbsrechts. Ob eine Monopolstellung missbrauchlich ausgenutzt wird,
kann von den Wettbewerbsbehorden nur im Einzelfall beurteilt werden.

13. Wie beurteilt es die Bundesregierung, dass nach Angaben der amerikani-
schen Arzneimittelzulassungsbehorde (FDA) nur jedes vierte neu zugelas-
sene Medikament einen therapeutischen Nutzen fiir den Patienten bringt
und dass es sich bei den anderen um sog. Scheininnovationen handelt?

In der Datenbank des Arzneimittel-Informations-Systems (AMIS) fiir Deutsch-
land wurden fiir 2005 bei nationalen Zulassungen 10 Wirkstoffe vermerkt, die
2005 erstmals zugelassen wurden, fiir zentrale Zulassungen weist die AMIS-
Datenbank 12 neue Wirkstoffe aus. Fiir 2006 sind bei nationalen Zulassungen
8 Wirkstoffe vermerkt, die in 2006 erstmals zugelassen wurden, fiir zentrale
Zulassungen weist die AMIS-Datenbank 18 neue Wirkstoffe aus.

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (wie auch das Paul-Ehrlich-Institut und das Bundesinstitut
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit) die Zulassungsunterlagen in
Bezug auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zu priifen. Die Zulas-
sung gewdhrleistet an aller erster Stelle die Patientensicherheit. Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und Qualitét eines Arzneimittels werden {iberpriift. Hiervon
getrennt ist die Fragestellung der ZweckmaBigkeit und des Nutzens im Ver-
gleich zu therapeutischen Alternativen zu sehen. Dies bedarf einer Priifung unter
Berticksichtigung der Besonderheiten des jeweiligen Gesundheitssystems und
der Betrachtung der direkten und indirekten Kosten sowie der Versorgungsstruk-
turen und der Versorgungskosten in der ambulanten und stationiren Versorgung.
Es ist international iiblich, ZweckmaiBigkeit und Kosten von Arzneimitteln in
einem gesonderten Verfahren unter Berlicksichtigung der Besonderheiten des
jeweiligen Gesundheitssystems zu priifen. Eine entsprechende Regelung besteht
auch in Deutschland. In Deutschland gibt es seit 2004 die Moglichkeit der Nut-
zenbewertung und seit dem 1. April 2007 sind die Regelungen zur Kosten-Nut-
zenbewertung mit dem Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-WSG)
in Kraft getreten. Eine Bewertung, in wie weit es sich bei der beantragten Zulas-
sung um eine echte Innovation oder Scheininnovation handelt, ist nicht Gegen-
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stand des Zulassungsverfahrens oder der Zulassungsentscheidung. Aus diesem
Grund werden entsprechende Daten vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nicht systematisch erhoben. Ob es sich bei einer Zulassung ei-
nes neuen Wirkstoffs um eine echte Innvoation oder Scheininnovation handelt,
lieBe sich im Rahmen des Zulassungsverfahrens in vielen Fallen auch nur ver-
muten, da bereits kleine Modifikationen am Wirkstoff grofe therapeutische
Auswirkungen nach sich ziehen kdnnen und z. B. das Nutzen-Risiko-Verhiltnis
deutlich beeinflussen kdnnen.

14. Sieht die Bundesregierung darin ein Dilemma, dass die Bundeskanzlerin,
Dr. Angela Merkel, sich einerseits als EU-Ratsprésidentin fiir den freien
Zugang zu HIV/Aids-Medikamenten ausgesprochen hat, die deutsche Re-
gierung sich aber zugleich wéhrend ihrer G8-Présidentschaft fiir den stér-
keren Schutz geistiger Eigentumsrechte einsetzen will, der dazu fiihrt,
dass HIV/Aids-Medikamente fiir grole Teile der Weltbevolkerung unzu-
génglich und unerschwinglich sind, wie will die Bundesregierung mit die-
sem Dilemma umgehen und wie begriindet sie ihre Position?

Die Bundesregierung befasst sich im Rahmen der G8-Prisidentschaft u. a. mit
dem Thema ,,Schutz und Férderung von Innovation. Dabei geht es u. a. um ver-
starkte Anstrengungen zur Bekdmpfung von Produktpiraterie. Ein anderer The-
menbereich ist die Bekdmpfung von Aids. Im Rahmen des weiteren G8-Themas
»Afrika“ setzt sich die Bundesregierung unter anderem auch fiir eine verbesserte
Versorgung der afrikanischen Staaten mit lebensnotwendigen Medikamenten
(z. B. gegen HIV/Aids und Malaria) ein. Dazu entwickelt sie Initiativen, die vor-
nehmlich auf den Aufbau von funktionsfahigen Gesundheitssystemen und Me-
dikamentenversorgung (z. B. durch Nutzung vorhandener TRIPS-Flexibilititen)
in Afrika gerichtet sind und die Zusammenarbeit aller Beteiligten, wie inter-
nationale Organisationen, afrikanische Staaten und die Pharmaindustrie, verbes-
sern sollen. Aulerdem setzt sie sich fiir den Aufbau von Produktionskapazititen
fiir Generika in den betroffenen Landern ein.

15. Wie beurteilt die Bundesregierung die Kritik von NGOs, dass die Indus-
trielander durch politischen Druck und insbesondere bilaterale Handels-
und Investitionsschutzabkommen (so genannte TRIPS-Plus-Vertrige)
einen stirkeren Schutz geistiger Eigentumsrechte in Entwicklungslandern
vorantreiben, wodurch der Zugang zu lebenswichtigen Medikamenten
stark verteuert und erschwert wird, die sog. Doha-Erklarung also unterlau-
fen wird, und wie begriindet die Bundesregierung ihre Position?

Deutschland setzt sich im Rahmen der EU insbesondere fiir einen stirkeren
Schutz geistiger Eigentumsrechte gegen Piraterie und Filschungen ein. Die Fle-
xibilititen, die das TRIPS-Abkommen fiir die Versorgung mit Medikamenten
vorsieht, sollen dadurch nicht beeintrichtigt werden. Die Bundesregierung lehnt
TRIPS-Plus-Regelungen ab, insofern diese zu Beeintrachtigungen der &ffent-
lichen Gesundheit und des Zugangs zu lebensnotwendigen Medikamenten fiih-
ren.
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16. Streben Deutschland bzw. die EU innerhalb ihrer Wirtschaftsabkommen
mit Landern Afrikas, Asiens oder Lateinamerikas den Abschluss so ge-
nannter TRIPS-Plus-Abkommen an, gibt es bereits solche bilateralen
Abkommen der EU bzw. Deutschlands, die TRIPS-Plus-Regelungen ent-
halten?

Wenn ja, welche werden angestrebt, und welche gibt es bereits?

Bereits in der Antwort zu Frage 15 wurde ausgefiihrt, dass die EU in Abkommen
mit den Léndern Afrikas, Asiens und Lateinamerikas den Schutz geistigen
Eigentums gegen Piraterie und Félschungen verbessern will. Derzeit sind die
Verhandlungen aber noch im Anfangsstadium. Es wird nicht daran gedacht, die
bestehenden Flexibilititen des TRIPS-Ubereinkommens einzuschrinken.

17. Setzt sich die Bundesregierung dafiir ein, dass die Regelungen zum Schutz
geistigen Eigentums gelockert werden, um eine preisgiinstige Versorgung
mit Generika fiir patentgeschiitzte Arzneimittel in Entwicklungslandern
zu ermdglichen, wenn ja auf welche Weise tut sie dies, wenn nein warum
nicht?

18. Wie verhilt sich die Bundesregierung zu der Feststellung der WHO-Kom-
mission zu geistigen Eigentumsrechten, Innovation und 6ffentlicher Ge-
sundheit, dass die sog. Paragraph-6-Losung zur 6ffentlichen Gesundheit,
die im Rahmen der WTO die Versorgung von armen Landern mit Generika
ermoglichen sollte, nicht erfolgreich war, dass diese Regelung auf ihre Ef-
fektivitit hin iiberpriift und gegebenenfalls verbessert werden sollte (Emp-
fehlung 34, Annex zu A/PHI/IGWG/1/2)?

Es sind in jiingster Vergangenheit bereits internationale Malnahmen zur
Erleichterung des Zugangs zu lebensnotwendigen Medikamenten getroffen
worden. Die am 6. Dezember 2005 mit deutscher Zustimmung getroffene Ent-
scheidung des Allgemeinen Rates der WTO zur endgiiltigen Umsetzung im
TRIPS-Ubereinkommen der vorldufigen, im August 2003 getroffenen Entschei-
dung zur ,,Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health* schaftt Fle-
xibilitdten zum Schutze der 6ffentlichen Gesundheit insbesondere in den Ent-
wicklungsldndern, denen Mdglichkeiten zur eigenen Produktion von entspre-
chenden Medikamenten fehlen. Generikahersteller konnen auch fiir patentge-
schiitzte Medikamente in besonderen Situationen Zwangslizenzen erhalten. Die
EU hat diese Regelungen im Juni 2006 durch eine Verordnung in Gemein-
schaftsrecht umgesetzt. Diese im WTO-Rahmen getroffene Einigung spiegelt
den derzeit international erzielbaren Kompromiss zwischen dem Schutz der
geistigen Eigentumsrechte und dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit wider.
Die Regelung hat bisher zu keinem bei der WTO notifizierten Anwendungsfall
gefiihrt. Glaubhafte angedrohte Zwangslizenzen erzeugen einen gewissen Preis-
druck. Dariiber hinaus unterstiitzt die Bundesregierung die Entwicklungslander
dabei, vorhandene Flexibilititen des TRIPS-Abkommens voll zu nutzen. Sie
hélt weitergehende Lockerungen der Regelungen zum Schutz geistigen Eigen-
tums zum jetzigen Zeitpunkt nicht fiir notwendig.
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19. Unterstiitzt die Bundesregierung Entwicklungsldander dabei, die Ausnah-
meregeln unter dem TRIPS-Abkommen effektiv und umfassend zu nutzen
um den Zugang zu erschwinglichen Medikamenten zu erméglichen?

Wenn ja, in welcher Weise tut sie dies, wenn nein warum nicht?

Die Bundesregierung unterstiitzt seit 2005 im Rahmen ihrer bilateralen und mul-
tilateralen Entwicklungszusammenarbeit Entwicklungsldnder dabei, vollen Ge-
brauch der vorhandenen Flexibilitdten des TRIPS-Abkommens im Hinblick auf
den Zugang zu Medikamenten zu machen. Dies geschieht u. a. durch Finanzie-
rung der Erstellung von Trainingsmaterialien und -kursen sowie internationale
Konferenzen, durch die Konferenz fiir Handel und Entwicklung der Vereinten
Nationen (UNCTAD) sowie durch Beratungstatigkeiten und Studien der Gesell-
schaft fiir technische Zusammenarbeit (gtz) und des Deutschen Instituts fiir Ent-
wicklungspolitik (DIE). Regionaler Schwerpunkt der bisherigen MaBBnahmen ist
Ostafrika.
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