






19Medizinische Forschung: Der Allgemeinheit verpflichtet

Jahren – langsam vorbereitet durch strukturelle Veränderungen 
in der Pharmaindustrie. Die Herstellung von Arzneimitteln hatte 
sich vom Apotheker hin zu großen Firmen verlagert, die ihre 
Produkte auch international vermarkteten (kosmopolitische 
Medikamente) 77.  Auch die Forschung hatte sich verändert: 
Firmen bauten eigene große Abteilungen für Forschung und 
Entwicklung auf. 1968 wurde der Patentschutz für Medikamente 
in Deutschland eingeführt.  In anderen Industrieländern war die 
Situation ähnlich.

Aufgrund des TRIPS-Abkommens der Welthandelsorganisation 
gilt fast in allen Ländern der Welt ein strenger Patentschutz für 
Medikamente.  Das Abkommen verpflichtet die Unterzeichner
staaten, mindestens 20 Jahre Patentschutz auf Medikamente zu 
gewähren.

Europäisches Patentamt, München Foto: © Richard Huber
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Soziale Verantwortung der Wissenschaft

Regierungen investieren Jahr für Jahr Milliarden in wissen
schaftliche Forschung.  Wissenschaft wird von der Gesellschaft 
getragen, steht in Wechselwirkung mit der Gesellschaft und trägt 
daher auch eine soziale Verantwortung. 79

Weltweit gibt es eine wachsende Anzahl von Initiativen, die 	
soziale Verantwortung akademischer Forschung wieder ein
fordern.  Ausgehend von der Diskussion um akademische 
Patente auf AIDS-Medikamente haben Studierende in den 
USA ein Netzwerk an verschiedenen Universitäten initiiert. 
Als Universities Allied for Essential Medicines sind sie bereits 
an über 30 Universitäten in den USA und Kanada aktiv.  Auch 
Forscher engagieren sich, darunter etliche Nobelpreisträger.80 
US-Universitätsbeauftragte für Patentverwertung haben eine 
Arbeitsgruppe Technology Managers for Global Health ge
gründet. Namhafte Wissenschaftler haben ihre Universitäten zu 
einer sozialverträglichen Forschungs- und Lizenzpolitik aufge
fordert (siehe Philadelphia Consensus Statement), führende Uni
versitätsmanager für Technologietransfer bekräftigen ihren Ein
satz für gerechte Lizenzen (siehe Stanford White Paper Seite 27).

Während wissenschaftlicher Erfolg an der Anzahl der Publi
kationen, dem Impact Factor und heute auch an Patenten 
bemessen wird, spielt die gesellschaftliche Relevanz der Forschung 
bisher nur eine bescheidene Rolle.  Künftig soll auch die gesell
schaftliche Relevanz messbar gemacht werden.81 Der Erfolg von 
Technologietransfer könnte in Form einer Zugang-zu-Wissen-
Matrix bestimmt werden.82

V	 Bezahlbare Medikamente durch neue Lizenzmodelle

Soziale Verantwortung zum Leit
prinzip der Universitäten machen: Das 

Philadelphia Consensus Statement: 83

„Wir glauben, dass Universitäten 
die Möglichkeit und die Verantwor

tung haben, an der Lösung [der 
Gesundheitsprobleme in armen 

Ländern] mitzuwirken. Akademische 
Wissenschaftler tragen am meisten zur 

Pipeline der Arzneimittelentwicklung 
bei. Gleichzeitig sind Universitäten der 

Schaffung und Verbreitung von Wissen 
im öffentlichen Interesse verpflichtet. 

Die weltweite öffentliche Gesundheit ist 
ein grundlegendes öffentliches Interesse. 

[...] Deshalb fordern wir Universitäten 
dazu auf, folgende Empfehlungen 

umzusetzen:
Gerechten Zugang zu For•	
schungsergebnissen [auch für 
arme Länder] zu ermöglichen
Forschung und Entwicklung für •	
vernachlässigte Krankheiten zu 
fördern
Forschungserfolg über den •	
Nutzen für das Gemeinwohl zu 
messen.“

Zu den Erstunterzeichnern gehören 
mehrere Nobelpreisträger, Herausgeber 

renommierter Fachzeitschriften und 
Universitätsrektoren.

Foto: Christopher Black, WHO
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Elemente für Lizenzvereinbarungen, 
die einen größtmöglichen Nutzen für 
die Allgemeinheit in den Mittelpunkt 
stellen: 87

Zuweisung der Rechte:
Möglichst keine Übertragung des •	
Eigentums am Patentrecht an die 
Industriepartner.
Möglichst keine exklusiven Lizenzen •	
vereinbaren.
Der öffentliche Forschungsträger be•	
hält sich das Recht vor, die Lizenz zu 
kündigen, wenn das Patent nicht zum 
gesellschaftlichen Nutzen verwendet 
wird.

Einfluss auf die Verwertung:
Bei öffentlicher Drittmittelfinanzierung •	
durch politische verantwortete Regie
rungsstellen (BMBF, BMG, BMWi) behält 
sich der Staat ein Nutzungsrecht vor.
Es wird ein Verwertungskonzept •	
vereinbart.
Der aktuelle Stand der Verwertung •	
wird bei regelmäßigen Treffen be
sprochen. Nichterscheinen gilt als 
Kündigungsgrund.

Verfügbarkeit in Entwicklungsländern 
sicherstellen:

Die Endprodukte müssen zu einem •	
angemessenen Preis zur Verfügung 
gestellt werden. Das Konzept enthält 
den Zugang für Entwicklungsländer als 
Zielvorgabe und definiert die Schritte, 
wie dieses Ziel erreicht werden soll 
(access commitments).
Die Produkte müssen in Entwicklungs•	
ländern günstiger sein als in Industrie
ländern (differential pricing), für 
arme Länder sollten sie möglichst zu 
Herstellungskosten mit Minimalgewinn 
zur Verfügung gestellt werden.
Verpflichtung, den Wettbewerb in •	
ärmeren Ländern zu ermöglichen, 
z.B. durch offene Lizenzen für die 
Produktion in diesen oder für diese 
Länder. Dies entspricht einer Markt
aufteilung: exklusive Lizenz für Indus
trieländer, nichtexklusive Lizenz für 
Entwicklungsländer.

Equitable License: Elemente einer gerechten Lizenz

Lizenzvereinbarungen zwischen öffentlichen Einrichtungen 
und Privatunternehmen bieten die Möglichkeit, die soziale 
Verantwortung der Wissenschaft wieder stärker hervorzuheben. 
Wie kann eine Lizenz aussehen, die nicht nur auf maximale 
Lizenzeinnahmen ausgerichtet ist, sondern auch berücksichtigt, 
dass die Produkte und Technologien für möglichst viele Menschen 
zugänglich wird? 

Der Prototyp einer Equitable Access License 86 wurde an der Yale 
University in Reaktion auf die Auseinandersetzung um das HIV-
Medikament d4t entwickelt (siehe Seite 8).  Der Patentinhaber 
(eine akademische Einrichtung) behält die Verfügungsrechte für 
Entwicklungsländer und kann jederzeit weitere Lizenzen an andere 
Hersteller vergeben, um die Versorgung armer Länder sicher zu 
stellen. Dieses Modell als allgemeines Vorbild für spätere Verträge 
wurde von der Industrie aus verschiedenen Gründen nicht 
akzeptiert, hat aber die Entwicklung neuer Vertragsvarianten 
angestoßen.

Jede Lizenz wird individuell ausgehandelt.  Wir möchten an 
dieser Stellen wesentliche Rahmenbedingungen auflisten, die im 
Lizenzvertrag berücksichtigt werden können. Auf den folgenden 
Seiten stellen wir wegweisende Projekte und Fallbeispiele aus 
jüngster Zeit vor.

Foto: Marko Kokic, WHO
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Was ist machbar? Ein Blick in die Welt

Die Entwicklung von Medikamenten und Impfstoffen erfordert 
die Zusammenarbeit vieler Akteure: akademische Einrichtungen, 
Industrie, non-profit-Organistationen.  In den letzten Jahren ist 
eine neue Vielfalt an Modellen entstanden, die aufzeigen, wie 
unterschiedlich ein Produkt bis zur Marktreife entwickelt werden 
kann.  Kein Fall gleicht dem anderen: mit oder ohne Patent, 
exklusiv oder mit mehreren Lizenznehmern. Öffentliche Akteure 
wie die WHO, einzelne Regierungen oder die US-amerikanischen 
National Institutes of Health (NIH) spielen meist eine wichtige 
Rolle als Impulsgeber, Vermittler und auch als Geldgeber. 
Das IP Handbook – IP Management in Health and Agricultural 
Innovation ist ein umfangreiches Projekt, in dem Fallbeispiele 
gesammelt und Erfahrungen ausgewertet wurden.88 Wir haben 
einige wegweisende Beispiele ausgewählt, die das Spektrum der 
Möglichkeiten widerspiegeln. 

Fallbeispiel: Rotavirus-Impfung

Rotaviren gehören zur Hauptursache für Durchfallerkrankungen 
weltweit. In den Vereinigten Staaten wurde an den National 
Institutes of Allergy and Infectious Disease (NIAID) ein Impfstoff 
gegen Rotaviren entwickelt und in Zusammenarbeit mit dem 
Pharmaunternehmen Wyeth optimiert.89 Der US Public Health 
Service hat Lizenzverträge mit mehreren Partnern geschlossen: 
das US-Unternehmen Aridis Pharma entwickelt einen Impfstoff 
spezifisch für die Virenstämme in Industrieländern,99 eine staatliche 
Einrichtung in Brasilien entwickelt exklusiv für Lateinamerika, 
zwei chinesische Firmen sollen das nationale Impfprogramm in 
China versorgen. Vier Firmen in Indien haben die Rechte für Indien 
und andere Entwicklungsländer erhalten. Die Lizenzen umfassen 
die benötigten biologischen Materialien und Technologien. Die 
Lizenznehmer werden in den Labors der NIAID geschult. Mit einer 
Markteinführung der neuen Impfstoffe wird in wenigen Jahren 
gerechnet.

Fallbeispiel: Cholera-Impfung

Infektionen mit Cholera-Bakterien führen zu schweren Durchfällen 
und können tödlich enden. Ein Schutz durch Schluckimpfung ist 
möglich. Der Impfstoff Dukoral® wurde an der schwedischen 
Universität Göteborg entwickelt. Für Industrieländer liegen die 
Herstellungs- und Vertriebsrechte exklusiv bei der niederländischen 
Firma Crucell.91 Für Vietnam hat die Universität eine Lizenz an 
den dortigen Hersteller VaBiotech erteilt. Der Technologietransfer 
wurde von der WHO und dem UN-Impfprogramm IVI unterstützt. 92 
Mit dem National Institute of Hygiene and Epidemiology Hanoi 
wurde eine Impfung für die lokale Bevölkerung entwickelt, die von 
VaBiotech hergestellt wird und internationalen Qualitätsstandards 
entspricht. 93 Die Produktion einer Impfdosis in Vietnam kostet 
15  Cent, in Deutschland kostet eine Impfung mit Dukoral® ca. 
25 Euro.

Foto: © Maxtulipes, Fotolia.com

„Wir empfehlen akademischen 
Einrichtungen, eine sozial verantwort

liche Lizenzierung zu formalisieren 
und als Statut zu verankern. Das 

hat mehrere Vorteile: Erstens, es ist 
eine gute Sache und zeigt, dass die 

Einrichtung in dieser wichtigen Ange
legenheit an vorderster Linie steht. 
Zweitens, es stärkt die Position bei 

den Lizenzverhandlungen. Drittens: 
es ist eine gute Aktivität für das 

Gemeinwohl.“ 85 
Ashley Stevens, Executive Director Technology 

Transfer, Boston University
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Fallbeispiel: Malaria-Medikament Lapdap®

Lapdap® ist ein Medikament zur Behandlung von Malaria. Es enthält 
eine Kombination von Chlorproguanil und Dapson – beides seit 
langem bekannte Wirkstoffe. 94 Das Kombinationspräparat stammt 
aus einem Forschungsprojekt, das vom britischen Wellcome Trust 
finanziert wurde. Die Produktentwicklung wurde hauptsächlich 
von Wissenschaftlern akademischer Einrichtungen durchgeführt: 
der University of Liverpool, der London School of Hygiene and 
Tropical Medicine, afrikanischen Experten und des Wellcome 
Trust. Als industrieller Partner war das Pharmaunternehmen 
GlaxoSmithKline (GSK) beteiligt. Die Entwicklungskosten trugen 
GSK, die Weltgesundheitsorganisation und das staatliche britische 
Department for International Development (DFID) zu gleichen 
Teilen. Anfängliche Patentanträge von GSK wurden zurückgewiesen, 
als sich herausstellte, dass die grundlegenden Daten zum Produkt 
bereits veröffentlicht waren. Somit entfiel die Grundlage für 
eine Patentierung und Lapdap® ist vollständig patentfrei. Das 
Medikament ist momentan auf dem Privatmarkt in Südafrika, 
Nigeria, Kenia und der Elfenbeinküste erhältlich.

Fallbeispiel: Produktion von Artemisinin

Artemisinin ist ein pflanzlicher Wirkstoff gegen Malaria. 95 Er 
bildet die Grundlage von Kombinationspräparaten, die von der 
Weltgesundheitsorganisation zur Malariabehandlung empfohlen 
werden, um die Entstehung von Resistenzen zu vermeiden. Eine 
eingeschränkte Verfügbarkeit und natürliche Schwankungen in 
der Produktionsmenge der Pflanze sind wichtige Preisfaktoren. Um 
den Rohstoff günstiger produzieren zu können, wurde 2004 ein 
Projekt zur biotechnologischen Synthese gestartet. Die University of 
California Berkeley ist für die Grundlagenforschung an geeigneten 
Mikroorganismen verantwortlich, das Biotech-Unternehmen 
Amyris entwickelt den Herstellungsprozess, und das Institute for 
OneWorldHealth (iOWH) kümmert sich um die Zulassung und 
die Anwendung in Entwicklungsländern. Finanziert wird das 
Projekt mit 42,6 Millionen US-Dollar von der Bill and Melinda 
Gates Foundation. Die Patente gehören der UC Berkeley, die zwei 
unterschiedliche Lizenzen vergeben hat:

Das iOWH erhielt eine kostenlose Lizenz für die Herstellung •	
von Artemisinin zur Verwendung in Malariamedikamenten 
für Entwicklungsländer. Die notwendigen Lizenzen zur 
Entwicklung der Produktionsverfahren hat Amyris erhalten, 
ebenfalls ohne Lizenzgebühr.
Für Industrieländer erhält Amyris das exklusiven •	
Vermarktungsrecht. Dies bildet den kommerziellen Anreiz 
für die Firma.

Ein weiterer wirtschaftlicher Anreiz entsteht dadurch, dass das 
Produktionsverfahren prinzipiell auch für andere Stoffe verwendet 
werden, die chemisch mit Artemisinin verwandt sind (so genannte 
Terpene). Hierfür hat Amyris ein weltweites exklusives Recht 

Technologietransfer mit 
sozialer Verantwortung: 	
Das Stanford White Paper 84

Der Text (im folgenden stark 
gekürzt) wurde 2007 von 
mehreren US-amerikanischen 
Patentverwertungsmanagern 
verabschiedet.

„Mit dieser Erklärung 
möchten wir unsere 
Kollegen im akademischen 
Technologietransfer ermutigen, 
jede einzelne Lizenzmöglichkeit 
darauf hin zu untersuchen, 
wie neben den geschäftlichen 
Bedürfnissen auch [...] folgende 
Konzepte berücksichtigt werden 
können: [...]

Universitäten sollten sich •	
eigene Verwertungsrechte 
für lizenzierte Erfindungen 
vorbehalten [...].

Falls möglich sollen •	
Klauseln eingebaut 
werden, welche die 
Bedürfnisse vernachlässigter 
Patientengruppen oder 
Regionen berücksichtigen, 
insbesondere bei 
Therapeutika, Diagnostik 
und landwirtschaftlichen 
Technologien für 
Entwicklungsländer.“
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zur Nutzung der Produktionstechnologie, und die Universität 
erhält Lizenzgebühren. Für die Herstellung im Großmaßstab 
wurde inzwischen ein Vertrag mit Sanofi-Aventis geschlossen, die 
Markteinführung ist für 2010 angekündigt. 96 

Fallbeispiel: Medikament gegen Chagas 

Chagas ist eine in Südamerika verbreitet Infektionskrankheit, 
die durch Einzeller (Trypanosoma cruzi) ausgelöst wird. Die 
Therapiemöglichkeiten sind begrenzt und mit starken Neben
wirkungen verbunden. Ein Forschungsverbund hat sich zum Ziel 
gesetzt, eine schonendere Behandlung zu entwickeln. Grundlage 
sind Wirkstoffe, die an der University of Washington im Zuge der 
Krebsforschung entwickelt wurden, aber auch gegen Einzeller 
wirken. Gemeinsam mit Chemikern und Medizinern der Yale 
University wird die Anwendung bei Chagas untersucht. Mit dem 
Institute for OneWorldHealth iOWH wurde eine günstige Lizenz für 
weitere präklinische Untersuchungen ausgearbeitet. 97

Fallbeispiel: Patentfreie Malaria-Medikamente

Als patentfreies Malariamedikament wurde 2007 das Kombi
nationspräparat Artesunat/Amodiaquin auf den Markt gebracht. 98 
Initiator war die Drug for Neglected Diseases Initiative (DNDi), 
ein Zusammenschluss von öffentlichen Forschungsinstituten in 
Asien, Afrika und Lateinamerika unter Beteiligung von Ärzte ohne 
Grenzen. Das Arzneimittel wurde in Kooperation mit mehreren 
Universitäten und dem Pharmahersteller Sanofi-Aventis entwickelt. 
Herstellung der Testmedikamente und Konzeption der industriellen 
Produktion wurden als Auftragsarbeit von der deutschen Rotten
dorf Pharma erledigt. Die zur Zulassung notwendigen klinischen  
Studien wurden von den afrikanischen Projektpartnern durch
geführt. Das Medikament ist in 23 afrikanischen Ländern registriert 
und wird von Sanofi-Aventis in Marokko produziert. Der Verkauf 
zum Herstellungspreis ermöglicht Therapiekosten von 50 Cent. Da 
keine Patente vorliegen, ist auch eine Generikaherstellung möglich. 
Verhandlungen mit weiteren Herstellern laufen bereits.

Die Kosten der Entwicklung beliefen sich von 2002 bis 2009 auf  
6,4 Millionen Euro (40  Prozent klinische Studien, 45  Prozent 
pharmazeutische Entwicklung und Zulassung). Die Finanzierung 
ist nahezu vollständig durch öffentliche Gelder abgedeckt. Dass 
die Kosten vollständig offengelegt wurden, ist eine Neuheit in der 
Arzneimittelentwicklung. 99

2008 wurde mit dem selben Konzept das Malariapräparat Arte
sunate/Mefloquin für Asien und Lateinamerika auf den Markt 
gebracht. 

Foto: © Albo, Fotolia.com
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Fallbeispiel HIV-Impfstoff

Die International Aids Vaccine Initative (IAVI) ist eines von mehreren 
Netzwerken, die an der Entwicklung eines HIV-Impfstoffs arbeiten.100 
Ziel ist es, möglichst viele Forschungsansätze effektiv miteinander 
zu vernetzen. IAVI möchte Bedürfnisse öffentlicher Gesundheit mit 
den Ansprüchen von Forschern und Unternehmen vereinbaren. 
Verträge werden so gestaltet, dass sie die bestmögliche Versorgung 
armer Länder mit Impfstoffen ermöglichen. Dabei gelten folgende 
Prinzipien: 101

Patente auf Forschungsergebnisse werden grundsätzlich •	
anerkannt.
Alle Beteiligten bringen Material und Informationen in ein •	
Forschungskonsortium ein. Sie sind daher alle Teilhaber an 
daraus resultierenden Entwicklungen.
IAVI behält sich das Recht vor, Lizenzen für Weiterentwicklung •	
und Vermarktung zu vergeben. Das soll sicherstellen, dass die 
Innovationen auch ärmeren Ländern zugänglich werden.
Verträge zur künftigen Vermarktung werden sehr unter•	
schiedlich gestaltet. Es gibt Abkommen zur exklusiven welt
weiten Vermarktung, zur Marktaufteilung (Exklusivrecht für 
Industrieländer, IAVI behält Rechte für Entwicklungsländer) 
und auch ein vollständiges Verbleiben aller Rechte bei IAVI.
Abkommen mit der Industrie enthalten grundsätzlich •	
Regelungen zum Produktzugang (access commitments): 
Die Impfstoffe müssen in Entwicklungsländern zu einem 
angemessenen Preis angeboten werden, dürfen aber in 
Industrieländern teurer sein (differential pricing).
Falls die Versorgung armer Länder durch einen industriellen •	
Partner nicht klappt, kann IAVI über die notwendigen Daten, 
Technologien und Lizenzen verfügen, um die Versorgung 
sicherzustellen.

Illustration:© Sebastian Kaulitzki, Fotolia.com
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Staatliche Lizenzpolitik in den USA: 

National Institutes of Health

Die National Institutes of Health (NIH) sind mit einem For
schungsetat von jährlich 30 Milliarden US-Dollar der wichtigsten 
Förderer. Das Geld wird zu 90 Prozent an Forschungsprojekte in 
Universitäten ausgeschüttet, 10 Prozent fließen in die Forschung 
an eigenen Einrichtungen.

Schon mehrere Jahrzehnte koordinieren die NIH groß angelegte 
staatliche Forschungsprogramme.  1941 wurde ein Malaria-
Programm begonnen, bei dem 14.000 Verbindungen auf ihre 
Wirksamkeit getestet wurden. 1943 startete dann ein Programm 
zur Penizillinproduktion.  Es folgten mehrere groß angelegte 
Programme zur Identifizierung von potenziellen Arzneiwirk
stoffen, geleitet vom National Cancer Institute der NIH.102 

NIH-geförderte Forschungsergebnisse werden patentiert und 
durch das Office for Technology Transfer (OTT) auslizenziert. Die 
Lizenzeinnahmen belaufen sich auf jährlich 80 Millionen US-
Dollar, somit gehören die NIH zu den US-Spitzenreitern.103 

Öffentliche Verantwortung

Ziel der NIH-Patentpolitik ist es, die Forschungsergebnisse 
möglichst schnell in verfügbare Produkte zu überführen.  Dies 
wird mit einer Verantwortung gegenüber den Steuerzahlern 
begründet.104 Die Verfügbarkeit von Medikamenten wurde erst
mals 1995 in Lizenzverträgen mit so genannten White Knight 
Clauses berücksichtigt. Diese sind nach der Firma benannt, mit 
der erstmals eine solche Vereinbarung getroffen wurde.  Im 
Vordergrund stand der Nutzen für die US-Bevölkerung:

der Lizenznehmer muss die Nutzer im richtigen Gebrauch •	
der Erfindung unterrichten (z.B.  Trainingsprogramme für 
Gesundheitspersonal)
Staatliche Sozialprogramme für nicht versicherte Indigene •	
müssen das Produkt umsonst erhalten

Entwicklungsländer: Wettbewerb statt Preiskontrolle

1990 wurde erstmals eine Preisvorgabe für das HIV-Medikament 
AZT eingeführt (reasonable pricing clause).  Daraufhin boykot
tierten Pharmaunternehmen weitere Lizenzabkommen mit 
den NIH, und die Preiskontrolle wurde Mitte der 1990er wieder 
abgeschafft.105 

Statt dessen setzt das NIH nun auf das Prinzip Wettbewerb statt 
Preiskontrolle. Es werden bevorzugt mehrere nicht-exklusive 
Lizenzen vergeben, um den Wettbewerb zwischen Forschern und 

National Institutes 	of Health: 
Richtlinien zur Patentierung 109 

Nicht-exklusive oder co-•	
exklusive Lizenzen sollen wo 
immer möglich vergeben 
werden, um konkurrierende 
Produkte zu entwickeln.

Falls es die öffentliche •	
Gesundheit erfordert, sind 
Inhaber von Exklusivlizenzen 
verpflichtet, Sublizenzen 
zu vergeben. Dies soll die 
Entwicklungsmöglichkeiten 
für neue Produkte erweitern.

Die NIH vergrößern den •	
öffentlichen Nutzen ihrer 
Technologien, indem sie die 
Entwicklung konkurrierender 
Produkte für die gleiche 
Anwendung fördern.

Wenn die Technologie •	
der Gesellschaft nicht 
angemessen zur Verfügung 
gestellt wird, können die 
NIH eine Exklusivlizenz in 
eine nicht-exklusive Lizenz 
umwandeln. Das erlaubt 
es, zusätzliche Lizenzen für 
Weiterentwicklung oder 
Verkauf an andere Firmen zu 
vergeben.

Ziel ist es, Standards für •	
eine größtmögliche soziale 
Verantwortung in der 
Wissenschaft zu setzen.110, 111
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Herstellern anzuregen (zum Beispiel Rotaviren-Impfstoff, siehe 
Seite 21).  Die NIH kümmern sich aktiv um Technologietransfer 
und verfügen durch viele Lizenzabkommen mit Entwicklungs- 
und Schwellenländern inzwischen über langjährige Erfahrung.106

Für den Bereich Infektionskrankheiten gibt es viele spezifische 
Lizenzen, die den Zugang für Entwicklungsländer verbessern 
sollen: zum Beispiel muss der Lizenznehmer ein Access-Plan für 
arme Länder vorstellen. Ob das durch günstige Preise geschieht 
oder durch sub-Lizenznehmer in Entwicklungsländern, wird sehr 
unterschiedlich geregelt.  So wurde das Aids-Medikament ddI 
ursprünglich exklusiv an BristolMyersSquibb lizenziert, dann 
nach zehn Jahren nicht-exklusiv an mehrere Wettbewerber (zum 
Beispiel in Mexiko). Das NIH vergibt auch Lizenzen an non-profit 
Forschungsprojekte.107

Solche Vereinbarungen werden auch für definierte 
Entwicklungsschritte oder Meilensteine getroffen:

Durchführung bestimmter klinischer Studien in Entwick•	
lungsländern
Aufbau von Forschungseinrichtungen in Entwicklungs•	
ländern
Ausbildung von Personal in Entwicklungsländern•	

Diese Regelungen betreffen häufig die Erforschung von Natur
stoffen, die meist aus armen Ländern mit großer biologischer 
Vielfalt stammen. Die Ursprungsländer sollen an den finanziellen 
und wissenschaftlichen Erfolgen beteiligt werden.108 

„Hauptaufgabe der NIH ist 
Gesundheit, nicht Geldverdienen.“ 

Steve Ferguson, NIH Office of Technology Transfer
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Arzneimittelproduktion in Schwellenländern

Lizenzbedingungen nach Ländern zu unterscheiden, ist ein 
Ansatz für neue Lizenzmodelle.  So kann eine Exklusivlizenz für 
reiche Länder den kommerziellen Anreiz zur Produktentwicklung 
liefern, eine nicht-exklusive Lizenz für ärmere Länder kann für 
preissenkenden Wettbewerb sorgen.

Eine vernünftige Trennungslinie der Lizenzverträge wäre gemäß 
der Ländereinteilung der Weltbank zu ziehen: 112 auf der einen Seite 
die Länder mit hohem Pro-Kopf-Einkommen, auf der anderen Seite 
die Länder mit mittlerem und niedrigem Pro-Kopf-Einkommen. Es 
spricht einiges dafür, für Schwellenländer wie Indien, Brasilien 
oder China mehrere nicht-exklusive Lizenzen zu geben. Dort be
findet sich eine leistungsstarke Pharmaproduktion. Die dortigen 
Generikahersteller einzubinden, erzeugt regionalen Wettbewerb 
und fördert somit eine günstige Arzneimittelproduktion. 113

Die Situation der weltweiten Impfstoffherstellung verdeutlicht 
die Bedeutung lokaler Produktion in Schwellenländern.  UNICEF 
betreut die meisten Impfprogramme in Entwicklungsländern 
und kauft dafür schätzungsweise 40 Prozent der weltweiten 
Impfstoffproduktion.114 Um Lieferengpässe zu vermeiden, wird bei 
mehreren Herstellern eingekauft.  Die Ausschreibungsverfahren 
für die Impfstofflieferungen berücksichtigen besonders auch 
die regionale Produktion. 21 Hersteller aus 18 Ländern, darunter 
Brasilien, Kuba, Indien, Indonesien und Senegal, beliefern UNICEF. 
So konnten die Impfstoffe in den letzten Jahren zu wesentlich 
günstigeren Preisen eingekauft werden.

Häufige Bedenken

Gefahr durch Re-Importe? 

Es gibt Bedenken, dass der geschützte Markt, in dem die 
Exklusivlizenz gilt, durch Re-Importe preiswerter Generika zum 
Beispiel aus Indien torpediert werden könnte. Die Erfahrung aus 
bisherigen Projekten zeigt, dass dies nicht der Fall ist. Selbst global 
agierende Pharmaunternehmen bedienen unterschiedliche 
Märkte mit dem gleichen Produkt, aber zu unterschiedlichen Be
dingungen. Wird ein HIV-Medikament in Afrika zu einem Bruchteil 
des Weltpreises angeboten, so wird einfach eine andere Packung 
gewählt oder die Tablettenfarbe verändert.  Da der europäische 
Arzneimittelmarkt gut kontrolliert und nach außen abgeschottet 
ist, sind illegale Re-Importe dieser Produkte aus Afrika kaum 
möglich.

Foto: Evelyn Hockstein, WHO
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Schlechte Qualität?

Wie kann sichergestellt werden, dass auch in Schwellenländern 
hergestellte Generika hohen Qualitätsstandards entsprechen? 
Dazu hat die Weltgesundheitsorganisation ein Programm zur 
Qualitätssicherung erarbeitet.  Die so genannte WHO-Präquali
fizierung sichert einen hohen Standard.  Viele internationale 
Gesundheitsprogramme akzeptieren nur Generika, die nach 
diesen Standards produziert werden – ein wichtiger Beitrag zur 
Patientensicherheit.

Forschung auf unsere Kosten?

Eine oft geäußerte Kritik gilt der so genannten Free Rider-
Problematik: 115 Warum sollen indische Firmen billig Kopien 
von Medikamenten herstellen dürfen, die bei uns mit hohen 
Investitionen entwickelt wurden? Hierbei sind mehrere Punkte 
zu berücksichtigen:

Da eine wachsende Zahl klinischer Studien in Entwick•	
lungsländern durchgeführt wird, tragen sie auch zur 
globalen Forschung bei.116
Schwellenländer haben Forschung und Entwicklung in •	
den letzten Jahren enorm ausgebaut.  Die Anzahl der 
Publikationen und Patente aus diesen Ländern steigt 
stetig.
Die Pharmaindustrie einiger Schwellenländer durch•	
läuft sozusagen eine Phase der nachholenden Indus
trialisierung.  Durch anfängliches Kopieren (Generika) 
wachsen eigenes Knowhow und Produktionskapazitäten 
heran, die schließlich eigenes Innovationspotenzial 
hervorbringen.117 Die Entwicklung der europäischen 
Pharmaindustrie verlief vor etwa 100 Jahren ebenfalls 
nach dem Muster Kopieren und Verbessern.
Üblicherweise zahlen auch Lizenznehmer von nicht-•	
exklusiven Lizenzen Gebühren an den Patentinhaber.

Foto:© Anyka, Fotolia.com
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Forschung hat eine Verantwortung für die Gesellschaft. 
Die besten neuen Medikamente wirken nicht, wenn die 
Therapie nicht bezahlbar ist. Das gilt für neue Medikamente in 
Entwicklungsländern genau so wie für Innovationen hier bei 
uns.  Alle Akteure in der medizinischen Arzneimittelforschung 
müssen ihren Beitrag zur Suche nach Lösungswegen aus der 
unzureichenden Versorgung leisten. 

Öffentliche Forschung trägt eine besondere Verantwortung. Sie 
ist prinzipiell von der Gemeinschaft finanziert und ist ihr daher 
verpflichtet. Deshalb müssen neue Modelle für den Transfer von 
der Grundlagenforschung in die Produktentwicklung gefunden 
werden, die akademische Forschung in den Dienst eines globalen 
Nutzens stellen. Equitable licensing ist ein möglicher Weg. 

Equitable licensing Modelle müssen nicht auf medizinische 
Produkte beschränkt sein.  Sie können ebenso in der Pflanzen
forschung für die Nahrungsmittelversorgung hilfreich sein, in 
der Bereitstellung günstiger Kommunikationstechnologie für 
arme Länder, oder für Techniken zur eigenständigen Energie
versorgung.

Um neue Lizenzmodelle Wirklichkeit werden zu lassen, besteht 
weiterer Forschungsbedarf: Welches Modell und welche Lizenz
bausteine lassen sich am besten realisieren? Was bringt am 
meisten Nutzen für Entwicklungsländer? Was kann bei uns Arz
neimittelkosten senken und gleichzeitig die Weiterführung der 
Forschung sicherstellen?

Für eine sachliche Diskussion ist Transparenz nötig. Universitäten 
und andere öffentliche Einrichtungen müssen aussagekräftige 
Informationen über Lizenzvereinbarungen veröffentlichen. 
Welcher Art sind die Lizenzen, die an Unternehmen vergeben 
werden? Sind sie exklusiv oder nicht-exklusiv, gibt es humanitäre 
Bedingungen? Wie steht es mit Einnahmen und Kosten der 
Patentverwertung? Patentverwertungsagenturen stehen im 
Dienst der Gesellschaft und sollten deshalb eigentlich nichts zu 
verbergen haben.

Die Arzneimittelversorgung armer Länder ist oft katastrophal. 
Viele Medikamente sind in der Dritten Welt unbezahlbar, 
Krankheiten der Armen werden kaum erforscht.  Veränderung 
gibt es nur, wenn wir gemeinsam nach Lösungen suchen. 
Patentieren oder nicht? Ist eine „gerechte Lizenz“ möglich? Die 
Meinungen sind polarisiert. Egal welcher Weg gewählt wird: an 
oberster Stelle muss der Nutzen für Menschen stehen. Öffentlich 
finanzierte Forschung darf ihren Erfolg nicht nur an der Höhe der 
erzielten Lizenzeinnahmen messen, sondern hat auch eine soziale 
Verantwortung für bezahlbare Gesundheitsprodukte.

VI   Fazit

Foto: Chris de Bode, WHO
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