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AUF EINEN BLICK
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B Offentlich finanzierte Forschungseinrichtungen haben eine groRe gesell-
schaftliche Verantwortung. Denn wissenschaftliche Arbeit wird von der Gesell-
schaft finanziert — zum Nutzen der Gesellschaft.

B Offentlich finanzierte Forschung bringt viele wichtige Erfindungen hervor. In
der Gesundheitsforschung leistet sie wesentliche Beitrage zur Entwicklung
neuer Medikamente, Impfstoffe, Diagnostika und anderer Behandlungsfor-
men. Niemand sollte aufgrund seiner Herkunft und seiner sozialen Situation
vom Nutzen dieser gemeinschaftlich finanzierten Forschung ausgeschlossen
werden.

B Menschen in Entwicklungslandern ist haufig der Zugang zu den Erfolgen
offentlicher Forschung verwehrt. Das wird besonders deutlich in der Gesund-
heitsversorgung.

B Der Erfolg einer Forschungseinrichtung sollte nicht nur in der Anzahl der Publi-
kationen, Patente und Lizenzeinnahmen berechnet werden. Der gesamtgesell-
schaftliche soziale Nutzen ist ein wichtiges Kriterium.

B Offentlich finanzierte Forschungseinrichtungen miissen sich dafur einset-
zen, dass ihre Ergebnisse auch flir Menschen in armeren Landern verfligbar
sind. Viele Werkzeuge stehen hierfiir zur Verfligung: Lizenzmodelle wie Equi-
table Licensing, non-profit-Kooperationen oder eigene Produktentwicklungen.
Diese Modelle wurden alle aus der Praxis heraus entwickelt und sind erprobt.
Pioniere sind vor allem Forschungseinrichtungen aus den USA.

B Diese Publikation stellt Fallbeispiele aus Europa vor. Sie zeigen: Die Erfahrun-
gen aus den USA kann man auf Europa Uibertragen. Auch bei uns gibt es viele
Maoglichkeiten, neue Wege zu beschreiten.

B Der Handlungsspielraum fiir Forscherinnen und Patentverwertungsagenturen
konnte sich enorm vergroRern, wenn die politischen Rahmenbedingungen
geandert werden.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!




WARUM DIESE BROSCHURE?
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Sehr viel Geld fliel$t jedes Jahr an Universitaten und andere 6ffentliche
Forschungseinrichtungen. Das ist auch gut so. Doch wie kénnen wir
daftir sorgen, dass diese 6ffentlich finanzierte Forschung den gro8tmag-
lichen Nutzen fur die Gesellschaft bringt? Diese Frage steht im Zentrum
unserer Uberlegungen.

Der Nutzen von Forschung kann mit Erfolgsindikatoren erfasst werden.
Der Klassiker unter den akademischen Erfolgsindikatoren ist die Zahl der
Publikationen. In Deutschland und Europa gilt: Je mehr man publiziert,
desto besser. Veroffentlichungen in besonders renommierten Zeitschrif-
ten mit besonders hohem impact factor zahlen dabei mehr. Seit einiger
Zeit kommt eine neue, wirtschaftlich ausgerichtete Sichtweise hinzu.
Die Nuitzlichkeit der Forschungsergebnisse fir Unternehmen —ihre wirt-
schaftliche Verwertbarkeit — wird immer wichtiger, Patente und andere
geistige Eigentumsrechte sind neue Erfolgsindikatoren. Das Bundesmi-
nisterium fur Wirtschaft und Technologie hat hierfir ein eigenes For-
derprogramm eingerichtet. Das Programm SIGNO-Hochschulen hat die
Aufgabe, ,durch Investitionen in die Identifizierung, die [...] schutzrecht-
liche Sicherung und Vermarktung von Forschungsergebnissen [...] vor-
handene Wissensressourcen fur die Wirtschaft transparent und einer
Verwertung auRerhalb der Wissenschaft zuganglich® zu machen.’ Eine
Evaluation der bisherigen Arbeit von SIGNO im Jahr 2010 benennt, wel-
che Erfolgsindikatoren als relevant flir die moderne Wissenschaft erach-
tet werden: die Anzahl der angemeldeten Patente, die Anzahl der Ver-
tragsabschlisse zur Verwertung (als Lizenz oder Verkauf) und die Hohe
der Einnahmen.? Leitgedanke ist, durch eine unternehmerische Nut-
zung (,Verwertung®) die 6ffentlich finanzierten Forschungsergebnisse
in marktfahige Produkte zu tiberfihren. Offentliche Forschung soll der
Wirtschaftsforderung dienen.

Aber das reicht nicht aus. Ein gesellschaftlicher Nutzen muss wesent-
lich umfassender definiert werden als tiber wirtschaftliche Kennzahlen.
Viele geschichtstrachtige Hochschulen Deutschlands betonen in ihren
Leitbildern die Einbindung in die Gesellschaft. Die Universitat Heidelberg
sieht sich beispielsweise ,der umfassenden Mehrung und Verbreitung
des Wissens uber Mensch und Welt durch Forschung und Lehre ver-
pflichtet“3 Die Universitat Gottingen hebt ihr ,waches Bewusstsein fur
die gesellschaftliche Verantwortung der Wissenschaft” hervor und ist
,bestrebt, durch Forschung und Lehre dem Frieden der Welt zu dienen.*
Die Universitat Tubingen ,stellt ihr Wissen und die Ergebnisse ihrer For-
schung Gesellschaft, Wirtschaft und Politik zur Verfiigung” und , fordert
den freien Zugang zu Wissen und Forschungsergebnissen“s Auch die
Universitat Greifswald ,sieht es als ihre grundlegende Aufgabe an, neue
wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen und sie fur die Gesellschaft
nutzbar zu machen.“®

Der globale, gesamtgesellschaftliche Nutzen muss auch Menschen ein-
schlieen, die in prekaren Lebensverhaltnissen stehen — vor allem die
Menschen in Entwicklungslandern, aber beispielsweise auch die zuneh-
mend verarmende Bevolkerung in Ost- oder Sudeuropa. Eine Verwer-
tung nach rein wirtschaftlichen Kriterien schlie3t aber den groften Teil
der Weltbevolkerung von der Nutzung der Ergebnisse aus.




OFFENTLICHE FORSCHUNG:
WICHTIG FUR DIE WELTGESUNDHEIT

Armut und Reichtum sind weltweit sehr ungleich verteilt:

B 84% der Weltbevolkerung leben in Entwicklungslandern (Lander mit
niedrigem oder mittlerem Einkommen).” Mit anderen Worten: nur
einer von funf Menschen weltweit lebt in einem mehr oder weniger
reichen Industrieland.

B Die weltweite Armut ist gro: 20% der Weltbevolkerung leben sogar
in extremer Armut - ihnen stehen weniger als 1,25 US-Dollar pro Tag
zur Verfugung.®

B Die Kindersterblichkeit ¢ unter 5 Jahren liegt in Entwicklungslandern
bei 56 von 1.000, in Europa bei 4 von 1.000.

B Die Gesundheitsausgaben pro Kopf'™ betragen in Entwicklungs-
landern 232 US-Dollar (davon 36% aus eigner Tasche). In Europa sind
es 4187 US-Dollar (davon 14,1% aus eigener Tasche).

Leitlinie fur die Nutzenbewertung offentlicher Forschung sollte eine
bedarfsgerechte Verwertung sein, die hinterfragt: Werden Produkte
entwickelt, die gebraucht werden? Und haben diejenigen, die diese Pro-
dukte benétigen, auch Zugang?

Welche weitreichende Bedeutung offentlichen Forschungseinrich-
tungen im Innovationsprozess zukommt, verdeutlicht das Beispiel der
gesundheitsbezogenen Forschung. Dabei wird auch offensichtlich, wie
wichtig es ist, dass niemand vom Nutzen dieser Forschung ausgeschlos-
sen wird.

Offentliche Forschung:
Wichtig fiir die Weltgesundheit

Innovation: Viele wichtige Produkte haben ihren Ursprung in der
offentlich finanzierten Forschung. Die Entwicklung jedes dritten Medi-
kaments, das wegen besonderer therapeutischer Bedeutung beschleu-
nigt zugelassen wurde, begann in einem offentlichen Labor.™ Jedes
vierte Aids-Medikament gabe es nicht ohne eine Universitat.? Die erste
Generation von Aids-Medikamenten wurde sogar vollstandig in 6ffentli-
chen Einrichtungen erfunden.

Vernachldssigte Krankheiten: Essenziell ist offentliche Forschung im
Feld der sogenannten vernachlassigten Krankheiten. So werden tropische
Infektionskrankheiten und armutsassoziierte Krankheiten bezeichnet,
die zwar einen Grofteil der Weltbevolkerung betreffen, aber hauptsach-
lich in Entwicklungslandern vorkommen.? Fliir Unternehmen fehit in der
Regel der wirtschaftliche Anreiz, Produkte fur diese Krankheiten zu ent-
wickeln. Die Pharmaindustrie hatte sich wegen fehlender Gewinnaus-
sichten in den 1980er Jahren komplett aus diesem Bereich ausgeklinkt.
Praktisch ausschliefRlich die 6ffentliche Forschung hatte sich weiter um
das Thema gekimmert, bis Stiftungen wie die Gates Foundation oder
der Wellcome Trust in der Forschungsforderung aktiv wurden. Seit etwa
zehn Jahren steigt die 6ffentliche Aufmerksamkeit fir die vernachlas-

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

Wem gehort Wissenschaft?

Das Manchester Manifesto
(Ausztige):

B Das Management von Inno-

vationen hat wesentliche Aus-
wirkungen auf den wissen-
schaftlichen Fortschritt und
das menschliche Wohlerge-
hen. Es wirkt sich auf die Ver-
teilung des Nutzens aus, auf
den Zugang zu Technologien,
die Verteilung von Wissen, das
Arbeitstempo und die Aus-
richtung der Forschung.
Innovation sollte dem offent-
lichen Gut dienen.

B Das gegenwdrtige Modell des

Innovationsmanagements
(und im Besonderen des
geistigen Eigentums in seiner
jetzigen Form) [...] hat auch
wesentliche Nachteile flir
Wissenschaft und wirtschaft-
lichen Nutzwert, und es wirft
ethische Fragen auf wegen
seiner (oft gegenteiligen)
Auswirkungen auf Menschen
und Bevolkerungsgruppen.
Manche Lizenzierungs- und
Vermarktungsweisen kénnen
den Zugang zu den Ergeb-
nissen der Wissenschaft [...]
einschrdnken, besonders flir
diejenigen mit begrenzter
Marktmacht.

B Das ist besonders bedeutend

fir Produkte, die Grund-
bedtirfnisse betreffen (z.B.
Gesundheitsversorgung).

Unterzeichner: Nobelpreistrdiger
John Sulston, Joseph Stiglitz u.a.




GLOBALE GESUNDHEIT IN DER KRISE

MRSA-Keim. Europdische Kommission
macht Entwicklung neuer Antibiotika zur
offentlichen Aufgabe.

Foto: © National Institute of

Allergy and Infectious Diseases (NIAID)

sigten Krankheiten, so dass auch die Industrie in begrenztem Mafe wieder daran
forscht. Derzeit teilen sich drei unterschiedliche Geldgeberinnen die Férderung in
diesem Bereich: 6ffentliche Forschungsférderung 66%, Stiftungen 21% und Indus-
trie 13%.4

Antibiotika: Auch bei der Entwicklung neuer Antibiotika bietet die 6ffentliche
Forschung die Chance, eine Forschungsliicke zu fiillen. Wegen zunehmender
Resistenzbildung sind neue Wirkstoffklassen dringend notwendig — in Deutsch-
land kennt man das Problem der Krankenhauskeime MRSA (Methicillin-resistenter
Staphylococcus aureus), in anderen Landern sind es vor allem multiresistente
Tuberkuloseerreger. Da neue Antibiotika zunachst zurtickhaltend eingesetzt wer-
den mussen, um die Bildung neuer Resistenzen zu vermeiden, fehlt fir die Phar-
maindustrie auch hier der Anreiz zu forschen. Denn die Unternehmen setzen auf
grofRe Markte. Die Europdische Kommission hat deshalb die Antibiotikaforschung
als o6ffentliche Aufgabe benannt.s

Start-up-Unternehmen: Start-ups und Ausgrindungen aus Universitaten sind
ein wichtiges Glied in der Innovationskette und werden deshalb haufig staatlich
gefordert. Erfolgreiche Start-ups werden oft von groen Unternehmen tbernom-
men.

Offentlich-private Forschungsallianzen: Die wachsende Zahl éffentlich-privater
Forschungsallianzen zeigt, wie wichtig die ¢ffentliche Forschung fur die Unter-
nehmen ist. Pharmaunternehmen sind zwar schon immer Forschungskoopera-
tionen mit Hochschulen eingegangen, um direkten Zugang zu den Ergebnissen
der offentlich finanzierten Grundlagenforschung zu erhalten. Neue Dimensionen
wurden aber in den letzten Jahren erreicht, indem gemeinsame Projekte instituti-
onalisiert wurden. Die Europaische Kommission und der Europaische Verband der
Pharmaindustrie (EFPIA) haben zusammen die ,Innovative Medicines Initiative"
IMI gegrundet. Mit einem Forschungsbudget in Hohe von zwei Milliarden Euro,
die beide Tragerinnen in gleichen Teilen beisteuern, soll ,Europas Wettbewerbs-
fahigkeit gesteigert werden.” '® Der Pharmakonzern Pfizer, Nummer 1 unter den
globalen Pharmaunternehmen, hat 2010 sogar einen eigenen Unternehmensbe-
reich zur Kooperation mit 6ffentlichen Forschungseinrichtungen gegriindet.”” In
den Global Centers for Therapeutic Innovation ermdglicht Pfizer akademischen For-
scherlnnen, die Eignung ihrer Therapiekonzepte zu priifen (Proof-of-Mechanism).
Dafur erhdlt Pfizer das Erstlizenzierungsrecht.

Solche Beispiele zeigen:

Die offentliche Forschung kann und muss einen wichtigen Beitrag zur Weltge-
sundheit leisten. Diese Verantwortung wird aber bisher nur unzureichend wahr-
genommen.

Globale Gesundheit in der Krise

Die Weltgesundheitsorganisation WHO hat in einer umfassenden Bestandsauf-
nahme zwei Problembereiche herausgearbeitet.”®

Versorgungsliicke: Patente und exklusive Nutzungsrechte konnen dazu fihren,
dass die Produkte fir Menschen in Entwicklungslandern unbezahlbar werden.
,Wahrend wir technisch dazu in der Lage sind, lebensrettende Medikamente [...]
zur Verfligung zu stellen und das in den Industrielander auch tun, leiden und ster-
ben Millionen Menschen [...] in Entwicklungslandern, weil die Produkte dort nicht
verfugbar sind.“ Die WHO spricht von einem ,moralischen Imperativ®, Medika-




INTERNATIONALE DISKUSSION | DISKUSSION IN DEUTSCHLAND

mente und Impfstoffe allen Menschen verfligbar zu machen.® Offentliche Einrich-
tungen haben deshalb die Verantwortung, bei der Verwertung ihrer Forschungs-
ergebnisse die spatere Verfugbarkeit zu berticksichtigen.

Forschungsliicke: Expertenberichte der WHO stellen fest: ,Das bisherige System
versagt darin, ausreichend Forschung und Entwicklung [...] fuir die BedUrfnisse der
Entwicklungslander zu liefern.” Fur vernachlassigte und armutsassoziierte Krank-
heiten, die praktisch nur Entwicklungslander betreffen, spielen Patente kaum eine
Rolle. Da kommerzielle Anreize zur Produktentwicklung haufig fehlen, sind auch
exklusive Nutzungsrechte uninteressant.

Hochschulen und andere 6ffentliche Forschungseinrichtungen kénnen und mus-
sen zukiinftig dazu beitragen, diese Krise zu bewaltigen. Eine zentrale Rolle kommt
dabei dem Umgang mit den Eigentumsrechten zu —in Form von Patenten, Lizen-
zen und anderen Verwertungsformen. In Bezug auf die , Forschungsliicke” konnen
offentliche Einrichtungen nicht nur in der Grundlagenforschung aktiv werden,
sondern sich auch Uber neue Pfade in die Produktentwicklung einbringen.

Internationale Diskussion

Vor diesem Hintergrund haben Studierende im Jahr 2001 das Netzwerk ,Universi-
ties Allied for Essential Medicines UAEM" gegriindet. Am Beispiel der Bedeutung
offentlicher Arzneimittelforschung setzen sie sich mit der sozialen Verantwortung
ihrer Hochschulen auseinander: ,Wir glauben, dass unsere Universitaten die Mog-
lichkeit und auch die Verantwortung haben, den weltweiten Zugang zu 6ffentli-
chen Gesundheitsgiitern zu verbessern.” 24 UAEM initiierte 2006 das Philadelphia
Consensus Statement, das Hochschulen auffordert, sich zu drei Zielen zu beken-
nen: Erstens den gerechten Zugang zu Forschungsergebnissen fordern; Zweitens
Forschung und Entwicklung flr vernachldssigte Krankheiten zu fordern; Und Drit-
tens den Erfolg von Forschung an ihrem Nutzen fur die Menschheit zu messen.
Eine Bestandaufnahme haben die UAEM-Studierenden 2013 veroffentlicht. Mit der
,Global Health Report Card“ wurden Informationen uber 52 kanadische und US-
amerikanische Universitaten zusammengetragen und geprtift, welchen Beitrag
sie zur globalen Gesundheit leisten.?s Die grolie Bandbreite der Ergebnisse zeigt:
Universitaten haben signifikante Handlungsspielraume im Hinblick auf globale
Gesundheit.

Seit mehreren Jahren gibt es auch bei der Weltgesundheitsorganisation eine
intensive Debatte dartiiber, die 6ffentlichen Forschungsausgaben fir die Gesund-
heit in Entwicklungslandern zu erhéhen. 2008 beschloss die Weltgesundheits-
versammlung, die Moglichkeiten der Finanzierung systematisch zu prifen. Eine
Arbeitsgruppe legte 2012 detaillierte Empfehlungen vor, die sich deutlich fir einen
verantwortungsbewussten Umgang mit offentlich finanzierten Forschungser-
gebnissen aussprechen.?

Diskussion in Deutschland

In Deutschland bringt das Projekt medg4all die Thematik seit 2008 in die offent-
liche Debatte ein. Med4all ist eine Kooperation der Universitat Oldenburg (Fach-
bereich Recht), der Charité Universitatsmedizin Berlin (Fachbereich Public Health
und Sozialmedizin) und der BUKO Pharma-Kampagne in Bielefeld. Bei zwei Fach-
konferenzen diskutierten Vertreterinnen aus Wissenschaft, Forschungsforderung
und Patentverwertung die Verantwortung offentlicher Gesundheitsforschung.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

Gesundheitsforschung:
Anteil der offentlichen Finanzierung 2%

83%

66%

41%

Gesundheitsforschung

Vernachlassigte Krankheiten
HIV-Vakzinforschung

,Die Friichte der Wissenschaft
sollten jedem ntitzen, nicht nur
denen in reicheren Lindern.”

Sir John Sulston, Nobelpreistrdger




VIELFALT DER MOGLICHKEITEN
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B, Unsere Aufgabe, Wissen zu

verbreiten, ist nur zu Hdlfte
erfullt, wenn die Informa-
tionen nicht breit gestreut
und gut aufbereitet der
Gesellschaft zur Verfligung
gestellt werden.” Max-Planck-
Gesellschaften und weiteren
427 Unterzeichnerinnen:
Berlin Declaration on Open
Access to Knowledge in the
Sciences and Humanities.3°

Die Publikation ,Medizinische Forschung — der Allgemeinheit verpflichtet”
(2009) gibt einen Einstieg in die Thematik und analysiert Fallbeispiele. Die
Publikation , Equitable Licensing: Lizenzpolitik und Vertragsbausteine“# (2010)
bietet eine juristische Einflihrung in das Potenzial alternativer Lizenzmodelle
und stellt erstmals fur die deutsche Forschungslandschaft entsprechende Ver-
tragsbausteine zur Verfugung.

Vielfalt der Moglichkeiten

Universitaten und anderen 6ffentlichen Forschungseinrichtungen stehen viele
Maoglichkeiten zur Verfuigung, ihre gesamtgesellschaftliche Verantwortung
wahrzunehmen, von der Auswahl der Forschungsschwerpunkte bis hin zur
Verwertung der Forschungsergebnisse.

Bediirfnisse von Menschen in Entwicklungslandern stérker beriicksichtigen:
Herausforderungen gibt es mehr als genug: Naheliegend sind die vernachlas-
sigten Krankheiten (tropische Infektionskrankheiten und armutsassoziierte
Krankheiten). Nicht weniger wichtig sind Krankheiten, die in Industrielandern
die Hauptkrankheitslast bilden: Krebs, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Stoff-
wechselstorungen - hier fehlt es teilweise an Behandlungsmoglichkeiten, die
fur tropische Bedingungen geeignet sind, oder an einfachen Diagnoseverfah-
ren, die ohne aufwandige Labore auskommen. Aber auch andere Forschungs-
bereiche haben globale Relevanz, z.B. Pflanzenziichtung, Wassertechnik oder
Energieerzeugung.

Verwertung sollte globale Bediirfnisse beriicksichtigen: Bei allen medizi-
nisch relevanten Produkten sollte die Verwertung, also die Uberfihrung der
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Forschungsergebnisse in weitere Entwicklungsschritte bis hin zum anwendbaren
Produkt, so gestaltet werden, dass die Resultate moglichst vielen Menschen zur
Verfugung stehen. Das bedeutet: Die Verwertung sollte berticksichtigen, dass ein
Grol3teil der Weltbevolkerung in Armut lebt, tiber wenig Kaufkraft verfiigt und in
vielen Landern kein leistungsstarkes Gesundheitssystem existiert.

Fiir eine sozial gerechte Verwertung stehen den Forschungseinrichtungen inzwi-
schen etliche Handlungsoptionen zur Verfligung:

B Equitable Licensing beschreibt das Prinzip, eine Lizenz an bestimmte Bedin-
gungen zu knupfen, um die Verfligbarkeit in armeren Landern zu gewahr-
leisten. Synonym werden die Bezeichnungen Global Access Licensing, Social
Responsible Licensing und Humanitarian Licensing verwendet. Die Lizenz kann
z.B. eine Zugangsverpflichtung enthalten, also die Verpflichtung, das Produkt
fur bestimmte Bevolkerungsgruppen zuganglich zu machen. Vorzugsweise
werden beim Equitable Licensing nicht-exklusive Lizenzen erteilt, um fur
bestimmte geographische Regionen oder Anwendungsgebiete von Anfang an
erschwingliche Preise zu bewirken.

B Beteiligung an Product Development Partnerships (PDPs): Diese relativ neu
entstandene Form der Forschungskooperation widmet sich speziell den ver-
nachlassigte Krankheiten. In nicht-gewinnorientierten Netzwerken beteiligen
sich offentliche Forschungseinrichtungen, Unternehmen und auch Nicht-
Regierungsorganisationen.

B Open access-Publikationen sind je nach Zeitschrift zwar fir die Autorinnen
kostenpflichtig, gewadhren aber weltweit kostenlosen Zugriff. Das ist nicht nur

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an! 7



PIONIERE AUS DEN USA

Lizenzregeln der US-ameri-
kanischen National Institu-
tes of Health (Ausziige) 3+

B Die NIH wollen sicherstellen,
dass so viele Produkte wie
moglich aus NIH-Techno-
logien entwickelt werden,
indem jede Technologie ftir
moglichst breite Anwendung
weiterentwickelt wird.

B Die NIH wollen sicherstellen,
dass jede Lizenz die notwen-
digen Rechte sichert, um
eine potenzielle Anwendung
entwickeln zu kénnen. [...]

B Wenn immer mdglich, sol-
len nicht-exklusive oder co-
exklusive Lizenzen verhandelt
werden. Das erlaubt es meh-
reren Unternehmen, aus einer
bestimmten Technologie
Produkte zu entwickeln, die
anschliefSend auf dem Markt
miteinander konkurrieren.
Die NIH erkennen an, dass
Unternehmen in der Regel
eine exklusive Marktposition
brauchen, um das Risiko, die
Zeit und die Ausgaben aus-
zugleichen, die notwendig
sind, um eine biomedizinische
Diagnostik oder ein thera-
peutisches Produkt zu entwi-
ckeln. Aber um diese Position
zu erreichen, bendtigen sie
nicht zwangsldufig eine
exklusive Lizenz [...]. Statt-
dessen fligen sie hdufig ihre
eigenen Technologien hinzu,
um ihr Produkt letztlich
einzigartig zu machen [...].

B Die NIH streben an, dass
die Technologien [...] zur
praktischen Anwendung
und zum Verkauf gebracht
werden — sie sollen der
Offentlichkeit guinstig ver-
fligbar gemacht werden.

fur Entwicklungslander relevant, sondern entspricht der Maxime, ¢ffentlich
finanzierte Forschungsergebnisse auch der ganzen Offentlichkeit zur Verfu-
gung zu stellen. Aus diesem Grund setzen sich viele Forschungseinrichtungen
fir die konsequente Umsetzung des open access-Gedankens ein (z.B. Budapes-
ter Erklarung®, Berliner Erklarung).

B Manche Wissenschaftlerlnnen entwickeln ein Produkt selbst zur Marktreife
(z.B. Uber ein eigenes Unternehmen) und machen es verflighar machen.

Diese Publikation stellt konkrete Beispiele vor, die alle aufgefithrten Handlungs-
optionen veranschaulichen. Kein Projekt gleicht dem anderen. So wie jeder Lizenz-
vertrag mit einem Unternehmen individuell ausgehandelt wird, so individuell
unterschiedlich sehen auch die praktizierten Alternativen aus. Wie das Sprich-
wort sagt: Viele Wege fithren nach Rom.

Pioniere aus den USA

Dass diese Broschure zuerst Fallbeispiele aus den USA vorstellt, hat historische
Grunde. Durch ein Gesetz von 1980, den Bayh-Dole-Act, wurde die Patentierung
wissenschaftlicher Ergebnisse in den USA zum Standard. War das Gesetz zunachst
nur als Forderung von Klein- und mittelgroBen Unternehmen gedacht, profitier-
ten letztendlich just die Universitaten von der Freigabe 6ffentlich geforderter For-
schungsergebnisse. Zuvor gehdrten solche Ergebnisse dem Staat. Die anfangliche
Erfolgsgeschichte des Technologietransfers — namlich der Verkauf und die Lizen-
zierung von Ergebnissen an die Industrie — wurde schnell zum politischen Para-
digma: Patentierung durch die Universitaten und Technologietransfer sollten fir
eine bessere wirtschaftliche Verwertung der Forschungsergebnisse sorgen.

Auch die Frage, wie man den Nutzen der Forschungsergebnisse fur die Gesell-
schaft ausweiten konnte, wurde zuerst in den USA gestellt. Die Lizenzregeln der
National Institutes of Health und das Programm fir sozial verantwortliche Lizen-
zierung der University of California Berkeley stehen beispielhaft fir eine Konzep-
tion, die den Erfolg nicht nur nach Hohe der Lizenzeinnahmen bemisst.

National Institutes of Health

Pioniere beim Bestreben, die Forschungsergebnisse verfiigbar zu machen, sind die
US-amerikanischen National Institutes of Health (NIH). Die NIH sind mit einem
Etat von etwa 31 Milliarden US-Dollar pro Jahr 3' die wichtigsten offentlichen Geld-
geber fur Gesundheitsforschung weltweit, spielen aber mit 28 eigenen Instituten
auch selbst eine gewichtige Rolle in der Forschung. Viele HIV-Medikamente, Krebs-
medikamente und Impfstoffe stammen aus NIH-Laboren. Die erste Regelung, die
die offentliche Verfugbarkeit verbessern sollte, stammt aus den 199oer Jahren.
Ein Unternehmen namens ,White Knight” wurde verpflichtet, eine NIH-finan-
zierte Erfindung staatlichen Einrichtungen gtinstiger zur Verfugung zu stellen.
Die Begriindung: Was von US-Steuerzahlern finanziert wurde, soll diesen auch
zuganglich gemacht werden. Das Konzept der gesellschaftlichen Verpflichtung ist
heute fest in den Grundsatzen zur Lizenzierung verankert (siehe Kasten). Die NIH
bieten auf ihrer Webseite die Erfindungen, die relevant fur die Bekampfung ver-
nachldssigter Krankheiten sind, zu besonderen Lizenzbedingungen an (Stand April
2013: 91 Angebote) 32




University of California Berkeley:

Socially Responsible Licensing Program

Die Universitat im kalifornischen Berkeley hat 2003 ihre Lizenzpolitik erweitert,
um den grolltmaoglichen gesellschaftlichen Nutzen zu erzielen. Ziel ist nicht die
Maximierung der Lizenzeinnahmen, sondern die Maximierung der Wirksam-
keit (impact). Weil das traditionelle Management geistiger Eigentumsrechte die
Bedtrfnisse von Entwicklungslandern nicht ausreichend berticksichtigte, wurde
2003 das Socially Responsible Licensing Program eingefiihrt. Es verfolgt zwei Ziele:
Produkte fur die spezifischen Bedurfnisse armer Lander zu entwickelen, und die
Erfindungen bezahlbar und verfligbar zu machen. Seither ist eine Vielzahl von
Projekten ins Rollen gekommen, z.B. Pflanzenziichtung, Medikamentenforschung
oder Wasseraufbereitung.

Fallbeispiel NIH-Lizenzierung: Typhus-Impfstoff 3

An Typhus erkranken jahrlich weltweit rund 22 Millionen Menschen und 217.000
sterben daran. Die meisten Krankheitsfalle treten in Asien auf und betreffen tber-
wiegend Kinder und Jugendliche3® Das International Vaccine Institute VI, eine Ini-
tiative der Vereinten Nationen, wandte sich an die NIH mit der Bitte um Unterstiit-
zung, um einen verbesserten Impfstoff bereit stellen zu konnen. Ein Experte fur
Konjugat-Impfstoffe entwickelte in den spaten 19g9oer Jahren einen solchen Impf-
stoff — ein Polysaccharid kombiniert mit einem Tragereiweif. Klinische Studien in
China und Vietnam bestatigten den Impfschutz. IVI und NIH unterzeichneten ein
Lizenzabkommen (biological material license agreement) tiber den Impfstoff und
seine Einzelkomponenten. IVl hat den Impfstoff vom Labormafstab in die indust-
rielle Herstellung Uberfiihrt und einen Prozess zur Qualitatssicherung erarbeitet.

Fallbeispiel UC Berkeley: Das Handy als Mikroskop

Einen Alltagsgegenstand zum medizinischen Instrument umwandeln —das war
die Idee eines Professors an der Universitat Berkeley. Seine Studierenden 16sten
in einem Kurs die Aufgabe, ein i-Phone in ein Mik-
roskop zu verwandeln. Heraus kam ein Aufsatz, der
auf gangige Mobiltelefone gesteckt werden kann 37
Das Gerat eignet sich zur Untersuchung von Blut-
proben3®39, auch zur Bestimmung von Krankheitser-
regern4® wurde es bereits getestet. Das ermaglicht
kostenglinstige Diagnosen in Entwicklungslandern.
Auch nicht-arztliches Personal kann so Blutunter-
suchungen durchfithren und beispielsweise mikros-
kopische Aufnahmen per Handy zur Auswertung an
Fachleute schicken. Die Erfindung wird derzeit von
dem Start-up-Unternehmen CellScope# zur Marktreife
entwickelt. Fur Entwicklungslander werden freie Lizenzen
angeboten.

dermatoscope © cellscope

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

,Non-profit Einrichtungen spie-
len zunehmend eine Rolle dabei,
neue Produkte fiir Diagnose,
Behandlung oder Vorbeugung
von Krankheiten in Regionen mit
niedrigem Einkommen zu ent-
wickeln. Staatliche Labore und
NIH-finanzierte Einrichtungen
sind dabei eine wichtige Quelle
ftir innovative Technologien, die
mit non-profit-Lizenzen zu den
Menschen gebracht werden, die
sie am dringendsten brauchen.
[...] Das NiIH Office of Technology
Transfer hat bereits erfolgreich
an solche gemeinntitzigen Orga-
nisationen lizenziert.“ 4

National Institutes of Health,
Office of Technology Transfer

,Schon bevor wir tiberhaupt die
Vertragsbedingungen aushan-
deln, mtissen wir mit allen Betei-
ligten (einschliefSlich der Erfinder
[...]) kidren, ob ein Patentverzicht
oder die Begrenzung des Patents
auf bestimmte Regionen, ob
Patentpools, Technologietrusts,
Gemeingtiter (z.B. fiir Software),
Open source Lizenzen oder an-
deren Anreize geeignet sind, um
unsere Ziele des sozialen Nutzens,
des Zugangs und der Bezahlbar-
keit zu erreichen.” %

Carol Mimura (Assistant Vice Chancellor for

Intellectual Property & Industry Research
Alliances, University of California, Berkeley)




US-ERFAHRUNG: UBERTRAGBAR AUF EUROPA?

Equitable Licensing (auch Socially
Responsible Licensing, Humani-
tarian Licensing) beschreibt das
Prinzip, eine Lizenz an bestimmte
Bedingungen zu kntipfen, um

die Verftigbarkeit in drmeren
Ldandern zu gewdahrleisten.

Lassen sich Lizenzregeln wie die der National Institutes of Health auch in Europa
einfiihren? Kritiker argumentieren, dass die Bedingungen hier grundsatzlich
anders seien als in den USA. Dies trifft durchaus zu: Zwischen den USA und Europa
bestehen wesentliche Unterschiede, die flir die Praxis des Technologietransfers
relevant sind. Aber sie entziehen einem Equitable Licensing in Europa nicht die
Grundlage.

Die Unterschiede betreffen vor allem drei Bereiche:

(1) Finanzkraft: Die privaten, forschungsstarken Universitaten der USA haben auf-
grund ihrer eigenen Finanzkraft gegentiber der Industrie ein anderes ,Standing®
Sie konnen den Industriepartnern bei der Abgabe von Technologie tatsachlich
Bedingungen stellen. Europaische Universitaten sind in einer anderen Situation.
Zwar geniellen akademische Einrichtungen auch hierzulande ein hohes soziales
Renommee. Aber aufgrund der o6ffentlichen Tragerschaft stehen die universita-
ren Transferbuiros und Patentverwertungsagenturen haufig unter dem Druck der
Ministerien. Ihr Erfolg wird schlicht an der Zahl der Patentverkaufe und Exklusivli-
zenzen gemessen (siehe S. 2). Flr eine Lizenzpolitik, die sich an qualitativen MaR-
staben misst, war in den Zeiten der sog. ,Verwertungsinitiative” nach 2002 kein
Raum.

(2) Kultur der Philanthropie: An renommierten US-Forschungseinrichtungen und
bei den sie tragenden Stiftern herrscht eine ausgepragte philanthropische Kultur.
Schon die Forderung der Universitaten wurzelt in (Bildungs-) Philanthropie. Sie
mussen ihren Haushalt nicht nur betriebswirtschaftlich in Ordnung halten, son-
dern die Ergebnisse auch philanthropisch rechtfertigen. Dazu bedarf es verschie-
dener ,Vorzeigeprojekte®, die der sozialen Verantwortung der Universitat ein Profil
geben. Diese Tradition gibt es an den meist rein staatlich finanzierten europai-
schen Universitaten eher nicht.

(3) Unternehmerisches Denken: Anders als in Europa ist das unternehmerische
Denken (Entrepreneurship) in den USA sehr ausgepragt und auch in der For-
schergemeinde verbreitet. In Europa ist die akademische Welt eher zweigeteilt:
Manche Akademiker haben ein starkes unternehmerischem Interesse, wahrend
andere den Fokus auf Publikationen und Impact factor legen. Anders als in den
USA verstellt sich die zweite Gruppe haufig den 6konomischen Realitdten und die
erste Gruppe den sozialen Anforderungen. Die Spannung zwischen Okonomie und
Sozialem wird selten wahrgenommen. Der soziale Nutzen von Wissenschaft wird
dadurch auf die Weitergabe von Wissen verkirzt, gepaart mit dem Vertrauen,
dass das zur Verfiigung (in die public domain) gestellte Wissen schon ékonomisch
genutzt werde. Umgekehrt wird hierzulande der bloe Transfer von Technologie
an die Industrie bereits als niitzliche Wirtschaftsforderung missverstanden. Tech-
nologietransfer erfolgt traditionell tiber personliche Kontakte der Industrie zu den
Lehrstuhlinhabern (Uiber finanzielle Forderung, Doktorandenaustausch, Werkstu-
denten, Konferenzen).

Wahrend diese drei Unterschiede durchaus den europaischen Kontinent von den
USA trennen, zeigt der Letztgenannte zugleich auf, welche Chance das Prinzip der
sozial verantwortlichen Lizenzierung fir Europa hat.

(1) Eigenverantwortung: Equitable Licensing stellt die institutionsinterne Span-
nung von okonomischer Realitat und sozialer Verantwortung wieder her. Die euro-
paischen Universitaten holen sich mit der eigenverantworteten Lizenzpolitik ein




Stuck Autarkie in Bezug auf soziale Verantwortung zurtick. Diese Selbststandig-
keit wurde den Universitaten in der europaischen Geschichte von den Ministerien
abgesprochen, wenn nicht sogar abgenommen.

(2) Handlungsspielraum der Forscher: Die eigenstandige Lizenzpolitik nimmt die
Wissenschaftlerinnen in ihrer intrinsischen Motivation ernst und gibt ihnen Ent-
scheidungsrechte uber ihre eigenen Erfindungen zuriick. Bis 2002 gehorten Erfin-
dungen in Deutschland und Europa (im Gegensatz zu den USA) den Forscherlnnen
selbst! Mit Ausnahme von Italien erlieRen alle kontinental-europaischen Staaten
Anfang des Jahrtausends Technologietransfergesetze, die das Eigentum an Erfin-
dungen den Universitdten zuschrieben. In Italien wurde (allerdings mit gleichem
Transferziel) das Eigentum wieder auf die Forscherinnen zurtickiibertragen. Im
Vereinigten Konigreich lag das Eigentum auf Erfindungen angestellter Forscher
immer schon bei den Universitaten.

(3) Krédfteverhdltnis Hochschule/Unternehmen: Eine klar formulierte Lizenzpoli-
tik starkt den Handlungsspielraum der Forschungseinrichtungen gegentiber den
Unternehmen und stellt das Krafteverhaltnis neu ein. In den USA gestaltete sich
das Verhaltnis zwischen Universitaten und Industrie tiber Alumni-Netzwerke und
eine Uberlieferte Kooperationskultur anders und offener als in Europa. In Europa
vollzog sich der Technologietransfer persénlicher (iiber den Professor) und stiller
(unter Wahrung der Vertraulichkeit). Transparenz gab es nicht und ist in Europa
offenbar auch nicht einfach herzustellen.4+

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!
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BEISPIELE AUS EUROPA

Wir haben lange und intensiv zu Erfolgsgeschichten recherchiert — Beispiele,
die zeigen, dass es auch an europaischen Hochschulen Bestrebungen gibt, die
eigenen Erfindungen fur Menschen in armeren Landern verfugbar zu machen.
Die Suche war nicht leicht. Wir haben einschlagige internationale Netzwerke
kontaktiert, Zeitschriften und Webseiten durchsucht, Gesprache gefiihrt. Und
wir sind fiindig geworden. Unsere Funde sind von mehreren Gemeinsamkeiten

gepragt:

B Keine Zivilisationskrankheiten: Auffdllig ist, dass nahezu alle Beispiele die
vernachlassigten tropischen Infektionskrankheiten betreffen, die in Indus-
trielandern keine grof3e Rolle spielen. Das ist enorm wichtig. Aber es zeigt
auch, dass bei denjenigen Erkrankungen, mit denen Unternehmen in den
Industrielandern ihr Geld verdienen, offenbar keine Regelungen flir armere
Lander getroffen werden. Bei nicht-tibertragbaren Krankheiten wie Krebs,
Diabetes und Herz-Kreislauf-Erkrankungen ist die deutsche Universitatsfor-
schung sehr aktiv —aber die Versorgung von Menschen in Entwicklungslan-
dern wird bei der Kommerzialisierung der Forschungsergebnisse offenbar
nicht berucksichtigt.

B Keine Ingenieurtechnik: Alle Beispiele betreffen Medikamente, Impfstoffe
und Diagnostika, also die Kernbereiche der Gesundheitsversorgung. Wir
hatten gerne Beispiele aus dem Bereich der Ingenieurtechnik prasentiert:
Wasseraufbereitung, Energieerzeugung, Kommunikationstechnologie. In
diesen Sektoren ist die deutsche Forschung traditionell sehr stark und die
staatlich finanzierte Forschung liefert wesentliche Impulse fur die Wirt-
schaft. Auch diese Bereiche sind fur Entwicklungslander von groRRer Bedeu-
tung.

B Engagement Einzelner: In nahezu allen Beispielen haben sich einzelne
Menschen mit viel Ausdauer und Idealismus fur ihr Projekt eingesetzt und
es dadurch erst ermdglicht. Es gibt keine Strukturen, die per se schon fir
eine ,gerechte Verwertung“ sorgen, diese Wege miissen immer individuell
erschlossen werden. Und die Beispiele zeigen: Es geht! In der Regel war es
nicht nur eine Frage des Geldes, sondern der Kreativitat und der Uberzeu-

gung.

Die Beispiele zeigen auch, wie vielfaltig und wie unterschiedlich die einzelnen
Lésungen ausfallen. Keine gleicht der anderen, so dass es fast schon schwer
fallt, Kategorien zu erstellen.

B Fir einen Verzicht auf Patentierung entschieden sich die Erfinder im Falle
einer Therapie fiir Buruli Ulkus (S. 16). Zwei Malaria-Medikamente wurden
sogar in enger Zusammenarbeit mit einem grofRen Pharmaunternehmen
patentfrei entwickelt (S. 14).

B Auch Open Access Publikationen wie bei der Hepatitis C Diagnostik (S. 18)
erlauben eine vielfaltige Nutzung.

B Nicht exklusive Lizenzen kennzeichnen den Wirkstoff Miltefosin, der sowohl
zur Behandlung von Krebs als auch gegen Leishmaniose entwickelt wurde
(S. 20). Um solche unterschiedlichen Nutzungen zu fordern, hat die Weltpa-
tentbehdrde WIPO ein eigenes Netzwerk unter dem Namen Re:Search auf-
gebaut (S. 22).




B Vertragliche Verpflichtungen sollen sicherstellen, dass die Ergebnisse eines
Impfstoffkonsortiums weltweit bezahlbar sein werden (S. 24).

B Cezielte Produktentwicklung fiir vernachldssigte Krankheiten, wo es eigent-
lich nicht viel zu verdienen gibt, fithren die Beispiel der Diagnostik von Schlan-
genbissen (S. 26) und Schlafkrankheit (S. 28) vor.

B Der Aufbau einer Verteilungsstruktur unterstiitzt die Anwendung eines Pro-
dukts, das sonst flir die Nutzerlnnen nicht bezahlbar wéare — wie etwa eine
Brille, deren Sehstarke man selbst anpassen kann (S. 30).

B Den Aufbau lokaler Produktionskapazititen planen die Erfinder eines Syn-
theseverfahrens flr Malaria-Medikamente (S. 34). Ein Wissenschaftsladen
einer niederlandischen Universitat hat ein komplettes Handbuch zur Herstel-
lung dermatologischer Praparate unter Tropenbedingungen erarbeitet und
zum kostenlosen Download ins Internet gestellt (S. 32).

Auf den folgenden Seiten stellen wir die Projekte vor. Wir haben dazu die Erfinder
befragt, nicht nur nach ihrer Motivation, sondern auch nach den Schwierigkeiten.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!




ASAQ — EIN MALARIAMEDIKAMENT OHNE PATENT

Steckbrief:

ASAQ - ein Malariamedika-
ment ohne Patent4

Krankheit:
Malaria

Bedeutung:

geschatzte 219 Millionen
Erkrankungen weltweit,
660.000 Todesfalle, davon
90% in Afrika 46

Erfindung:

ASAQ, eine Fixed-Dose Kom-
bination aus Artesunate und
Amodiaquine

Wer:

Université de Bordeaux, Uni-
versiti Sains Malaysia, Centre
National de Recherche et de
Formation sur le Paludisme
(Burkina Faso), University

of Oxford (GroRRbritannien),
Drugs for Neglected Disease
Initiatiative (Schweiz), Sanofi-
Aventis, div. kleinere Unter-
nehmen

Finanzierung:
hauptsachlich durch 6ffent-
liche Geldgeber. Kosten: 6,4
Millionen Euro

Verwertung:
Verzicht auf Exklusivrechte

Kategorie: Entwicklung ohne Patent

Die Ausgangssituation war ungewohnlich: Das Projekt ASAQ sah vor, ohne kom-
merziellen Anreiz, aber mit 6ffentlichen Geldern ein neues Medikament zu ent-
wickeln. Dabei sollte auf jede Art von geistigen Schutzrechten verzichtet werden.
Das Medikament ASAQ wurde gezielt gegen eine Krankheit entwickelt, bei der das
kommerzielle Interesse sehr gering ist. Malaria betrifft vor allem Menschen in den
armen und armsten Regionen der Erde. ASAQ wurde zwischen 2002 und 2007 in
einer Kooperation zwischen Universitaten, gemeinnttzigen Einrichtungen und
Pharmaunternehmen entwickelt. Das Projekt wurde so zum Pionier fir eine neue
Form der Forschungszusammenarbeit: die Product Development Partnership.
ASAQ wurde als Gemeingut konzipiert und darf iiberall als Generikum hergestellt
werden.

Treibende Kraft fur das Projekt war ein Expertenteam, das sich 1999 auf Betreiben
der Hilfsorganisation Arzte ohne Grenzen zusammengefunden hatte. Die Drugs
for neglected diseases working group (seit 2003 als Stiftung Drugs for Neglected
Diseases Initiative DNDi) suchte nach Moglichkeiten, um die Forschungs- und
Versorgungsliicke bei vernachlassigten Krankheiten zu schliellen. Malaria ist eine
typische vernachlassigte Krankheit, die massiv in tropischen und subtropischen
Regionen auftritt. Die Weltgesundheitsorganisation identifizierte Ende der199oer
Jahre drei wesentliche Herausforderungen: Resistenz der Erreger gegen die gangi-
gen Medikamente; die Medikamente sind fiir viele Menschen viel zu teuer; und es
fehlte an Produkten, die speziell flir Kinder und Babies geeignet sind. Als Losung
wurde die Entwicklung von Praparaten empfohlen, die auf Artemisinin basieren
und zwei Wirkstoffe miteinander kombinieren.#

Koordiniert wurde das Projekt ab 2003 von der Drugs for Neglected Diseases Ini-
tiative DNDi, einer virtuellen Forschungseinrichtung mit Partnerinnen in vier
Kontinenten." Die technologische Herausforderung bestand darin, die beiden
Wirkstoffe stabil in einer Tablette miteinander zu kombinieren. Dieses Verfah-
ren wurde von den franzdsischen Projektpartnerinnen entwickelt (u.a. Université
Bordeaux, Bordeaux Krankenhaus und Ellipse Pharmaceuticals). Die deutsche Rot-
tendorf Pharma tibertrug den Produktionsprozess vom Labor in industrielle MaR-
stabe. Das Pharma-Unternehmen Sanofi-Aventis fiihrte die praklinischen Studien
(Tierversuche) durch und erstellt die Unterlagen, die flr die Zulassung von ASAQ
in mehreren afrikanischen Landern notwendig waren.

Die Gesamtkosten der Entwicklung beliefen sich auf 6,4 Millionen Euro.* Die Gel-
der stammten Uberwiegend aus offentlichen Topfen. Die Startfinanzierung fur
die ersten Laborarbeiten Ubernahm der Weltgesundheitsorganisation (WHO/
TDR)#, das Forschungskonsortium wurde von der Europdischen Kommission
finanziert (FP5-Forderung). Weitere Geldgeber vor allem fiir die klinischen Studien
waren Einrichtungen der Entwicklungszusammenarbeit (DFID GroRbritannien,
DGIS Niederlande, AFD Frankreich u.a.). Fir die beteiligten Unternehmen war das
finanzielle Risiko im Fall eines Scheiterns gering: das Risiko trugen die urspringli-
chen Geldgeber DNDi und Europaische Kommission.

Fur die geistigen Eigentumsrechte wurden von Anfang an klare Vereinbarungen
getroffen. Entsprechend der DNDi Intellectual Property Policy 5 sollte das Medi-
kament als offentliches Gut entwickelt werden, Ziel war schlielRlich die groft-
mogliche Verbreitung des Produkts in Entwicklungslandern. Allerdings bekam
Sanofi-Aventis fur den Zeitraum 2005-2007 ein zeitlich begrenztes Exklusivrecht
fur Produktion und Kommerzialisierung. Mit der Registrierung von ASAQ wurde

1 Mitglieder: Oswaldo Cruz Foundation (Brasilien), Indian Council for Medical Research, Kenya Medical Research In-
stitute, Ministry of Health of Malaysia, Institute Pasteur (Frankreich). Arzte ohne Grenzen ist Grindungsmitglied.
Das UNDP/World Bank/WHO'’s Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases (TDR) hat einen
Status als stdndiger Beobachter. DNDi hat seinen Sitz in Genf.




die Exklusivitat wieder aufgehoben und seither dirfen es auch andere Firmen
produzieren. Das Medikament ist inzwischen in 30 afrikanischen Landern, Indien,
Bangladesch und Kolumbien registriert. Sanofi-Aventis vertreibt ASAQ unter dem
Markennamen Coarsucam® fur den Privatmarkt. Fiir den 6ffentlichen Sektor ist
das Produkt ASAQ Winthrop® bestimmt. Eine 3-Tagestherapie kostet fiir Erwach-
sene weniger als 1 US-Dollar, fir Kinder weniger als 0,50 US-Dollar. Die Preisgestal-
tung folgt dem Prinzip ,not profit — no loss®, der Hersteller gibt die Medikamente
kostendeckend ab. Da zum Zeitpunkt der Zulassung die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung komplett abgedeckt waren, ist eine Re-Finanzierung dieser Kosten
uber eine Marktexklusivitat nicht mehr nétig. ASAQ hatte mit dieser Preispolitik
eine Signalwirkung, denn infolge haben auch andere Unternehmen die Preise fir
ihre Malariamedikamente deutlich gesenkt.

Im Gesprach mit Dr. Jean-René Kiechel
Drugs for Neglected Diseases Initiative DNDi (Genf)

Herr Kiechel, warum haben Sie beim ASAQ-Projekt auf Patentschutz verzichtet?
Wir wollten, dass ein Produkt, welches mit 6ffentlichen Geldern entwickelt wird,
nicht durch ein Patent geschiitzt wird. Unsere Hoffnung war, so die Verfugbarkeit
von ,Generika“ zu fordern. Mit demselben Ziel haben wir den Artikel veroffent-
licht, der die Entwicklung der Fixed-Dose-Kombination beschreibt. Die Frage des
Preises — die Bezahlbarkeit — war auch ein wichtiges Element in der Entwicklung
und in den Vereinbarungen mit dem Industriepartner.

Und die Industriepartner haben diese Strategie akzeptiert?

Ja, nachdem sie die Griinde fur diese ,Policy” verstanden hatten. Und sie woll-
ten die Sicherheit, dass eine Kopie nicht beginnen wiurde, bevor die erste ASAQ
Fixed-Dose-Kombination verfugbar ist.

Hat diese Strategie fiir die Regelung der Eigentumsrechte das Ziel erreicht? Wird
ASAQ mittlerweile auch von anderen Unternehmen hergestellt?

Ja, auller Sanofi Aventis sind zwei Varianten erhialtlich. Die Variante vom indischen
Unternehmen IPCA ist mittlerweile von der Weltgesundheitsorganisation praqua-
lifizierts

Handelt es sich bei ASAQ um eine einmalige Geschichte, oder gibt es inzwischen
weitere Projekte nach dem Schema der Nicht-Exklusivitat?

Fur eine andere Artemisinin-basierte Kombinationstherapie haben wir den glei-
chen Ansatz gewahlt. Fur ASMQ gibt es zwei Produktionsanlagen und einen
praqualifizierten Hersteller.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

Blut wird auf Malaria-Erreger getestet.
© Edmundo Caetano/DNDi

© DNDi

Uber Jean-René Kiechel:

Chemiker und Pharmakologe. Pro-
duktmanager bei DNDi (Genf).
Arbeitet seit tiber 30 Jahren in der
pharmazeutischen Forschung und
Entwicklung in mehreren interna-
tionalen Pharmaunternehmen. Als
Projektmanager flir die Entwick-
lung der Malariatherapien ASAQ
und ASMQ verantwortlich. Griin-
dungsmitglied von DNDi 2003.




BuruLI ULKUS: DIE THERAPIE MIT DEM TASCHENOFEN

Steckbrief:

Buruli Ulkus: Die Therapie
mit dem Taschenofen

Krankheit:

Buruli Ulkus, eine bakte-
rielle Infektion mit Myco-
bacterium ulcerans

Bedeutung:

jahrlich ca. 6.000 Berichte
uber Betroffene, vor allem
Kinder. Vorkommen:
West- und Zentralafrika,
Mittelamerika, Asien,
Westpazifik, Australien 52

Erfindung:

Warmekissen als billige
und uberall verwendbare
Warmequelle zur Abtétung
der Krankheitserreger

Erfinder:

Thomas Junghanss (Univer-
sitatsKlinikum Heidelberg),
Martin Hellmann (vorm. Bay-
risches Zentrum flr Ange-
wandte Energieforschung)

Finanzierung:
VolkswagenStiftung

Verwertungsmodell:
Open Access Publikation,
Verzicht auf Patentierung

Kategorie:
Entwicklung ohne Patent, open access Publikation

Buruli Ulkus ist eine tuckische Infektionskrankheit. Ausloser ist das Bakterium
Mycobacterium ulcerans. Wenn es in die Haut gelangt, kommt es zuerst zu einer
kleinen, harmlosen Schwellung. Allerdings zerstoren die Erreger nach und nach
Haut und Unterhautgewebe. Im Lauf mehrere Jahre entstehen grofflachige Wun-
den, die zu sozialer Ausgrenzung fuhren und Arbeit und Leben stark beeintrach-
tigen. Die klassische Behandlung bestand lange Zeit in der operativen Entfer-
nung infizierten Gewebes — letzter Ausweg ist nicht selten nur die Amputation.
Eine Behandlung mit Antibiotika hat sich nach langen erfolglosen Versuchen in
jungster Zeit mit Rifampicin und Streptomycin etabliert. Diese ist jedoch lang-
wierig, und Streptomycin muss taglich intramuskular gespritzt werden. Zudem
stammen die Medikamente aus der Tuberkulosetherapie, mit dem bekannten
Problem der zunehmenden Resistenzbildung. Alternativen sind dringend notig.
Buruli Ulkus ist eine typische ,vernachlassigte Krankheit, von der vor allem
Kinder in den 1andlichen Regionen von Entwicklungslandern betroffen sind.

Thomas Junghanss von der Universitatsklinik Heidelberg hat eine einfache, aber
wirkungsvolle Behandlung entwickelt. Er ist Leiter der Heidelberger Tropenmedi-
zin und kennt die verheerenden Folgen von Buruli Ulkus nur zu gut. Basierend
auf dem Wissen, dass die Erreger bei Temperaturen oberhalb 37°C absterben, ent-
wickelte Junghanss gemeinsam mit seinen Kollegen eine Behandlung der Wunde
mit Warmekissen (Heatpacks). Zum Einsatz kommen kommerziell erhdltliche
Heatpacks, die mit Natriumazetat-Trihydrat geftillt sind. Durch Phasenumwand-
lung bei der Kristallisation gibt das Material iilber mehrere Stunden eine konstante
Warme ab. Solche Produkte sind in Deutschland als ,Taschenofen” fur den Win-
ter erhaltlich. Auf die Wunde gelegt, toéten die Heatpacks Krankheitserreger ab. In
Zusammenarbeit mit Materialforschern wurde die Behandlung so optimiert, dass
uber einen langeren Zeitraum eine Temperatur von 40°C auf der Wunde aufrecht
erhalten werden kann 3 Diese Temperatur ist fur die Behandelten nicht unange-
nehm, schadigt das Gewebe nicht und reicht aus, um die Erreger abzutéten. Eine
Pilotstudie in Kamerun (2005-2007) konnte zeigen, dass man auf diese Weise
innerhalb weniger Wochen die Infektion stoppen und ein normales Abheilen der
Wunde einleiten kann.s# Die Ergebnisse einer Studie mit rund 7o Patientinnen in
Kamerun (2011) scheinen dies zu bestatigen s

Die Methode bietet viele Vorteile gegentiber der herkommlichen Therapie. Sie ist
leicht anwendbar, auch in Regionen mit unzureichender Infrastruktur. Das Full-
material der Heatpacks ist ungiftig, und die Packs lassen sich nach Gebrauch durch
Eintauchen in kochendes Wasser reaktivieren. Die Heatpacks belasten die Patien-
tinnen nicht - sie werden einfach mit elastischen Binden Uiber der zu behandeln-
den Hautregion fixiert. Kinder mit Bandagen kénnen sogar FulRball spielen. Der
regelmafig notwendige Wechsel der Packungen fordert eine gute Wundbehand-
lung. Bisher sind keine relevanten Nebenwirkungen bekannt. Im Unterschied zur
Antibiotikatherapie bilden sich bei Verwendung von Heatpacks keine Resistenzen.

An der klinischen Erprobung der Heatpacks sind neben den Erfindern von der Uni-
versitatsklinik Heidelberg auch das Schweizer Tropen- und Public Health Institut
in Basel, das Bayrische Zentrum fiir Angewandte Energieforschung in Wirzburg,
FAIRMED Bern, Schweiz und FAIRMED Yaoundg¢, Kamerun beteiligt.




Im Gesprach mit Prof. Dr. Thomas Junghanss
UniversitatsKlinikum Heidelberg

Herr Junghanss, Sie haben auf eine Patentierung der Heatpack-Therapie ver-
zichtet?

Wir Tropenmediziner kennen das Problem der Patente aus eigener Erfahrung: Von
der armen Bevdlkerung konnen Produkte viele Jahre nicht angewendet werden, da
sie nicht bezahlbar sind.

Wire eine Patentierung méglich gewesen?

Die Frage ist, ob es sich Uberhaupt lohnt. Die Anmeldung kostet schon Geld, und
egal welches Verwertungsmodell wir wahlen: es wird keinen Gewinn geben, denn
fur Buruli Ulkus interessiert sich kein Hersteller. AuRer in Australien mit sehr weni-
gen Fallen betrifft diese Krankheit nur arme Lander. Unsere einzige Sorge war:
Wie kénnen wir verhindern, dass es jemand anders patentiert? Deshalb haben wir
unsere Methode veroffentlicht. Jetzt ist sie nicht mehr patentierbar.

War es schwierig, eine Finanzierung zu finden?

Nein. Die Volkswagenstiftung hat uns eine Pilotstudie finanziert. Nachdem diese
erfolgreich war, bekamen wir aus dem VW-Foérderprogramm ,Knowledge for
Tomorrow" 9o0.000 Euro fur eine Phase Il Studie, durchgefithrt mit begleitender
Forschung zu den Mechanismen der Wundheilung unter Hitzetherapie.

Wie kamen Sie darauf, diese Heatpacks zu verwenden?

Uber unsere Kinder kannten wir einen Warmeingenieur. Eines Abends erzahlte ich
ihm von der Arbeit des amerikanischen Pathologen Meyers in den 1970iger Jahren.
Er hatte mit Warme einige Buruli Ulkus Patienten in Zaire behandelt. Die Methode
war jedoch wieder in Vergessenheit geraten, da in dieser Zeit kein geeignetes War-
meapplikationssystem zu finden war. Unser befreundeter Ingenieur war sofort
begeistert und sah Uberhaupt kein Problem: man miisse nur ein Salz mit dem
geeigneten Schmelzpunkt auswahlen und kénnen so in einem 2-Phasensystem
Salz-Wasser die Kristallisationswarme nutzen — wie bei den , Taschenofen®, die wir
im Winter verwenden. Seine personliche Motivation war grof3, er kam mit nach
Kamerun zum ersten Test. Er und seine Kollegen im Bayrischen Zentrum fur Ange-
wandte Energieforschung in Wirzburg haben einiges investiert. Das ist schon:
Man kann die Leute begeistern, wenn man ihnen das Problem klar macht.

Wie mochten Sie fiir eine Verbreitung Ihrer Methode sorgen?

Nachdem wir jahrelang nur die Chirurgie als einzige Behandlung zur Verfligung
hatten, kristallisieren sich jetzt zwei neue Optionen heraus: die Antibiotika- und
die Warmetherapie. Die Antibiotikatherapie wird derzeit von der WHO-Buruli
Ulkus-Arbeitsgruppe forciert, aber fiir keine Erkrankung gibt es eine einzige The-
rapie, die durch und durch ideal ist. Es sind zahlreiche Komponenten zu bertick-
sichtigen, z.B. das Stadium der Erkrankung, lokale Ressourcen, evtl. Resistenzent-
wicklungen. Bei Buruli Ulkus ist die Friththerapie wichtig, aber im frithen Stadium
ist die Diagnose des Buruli Ulkus nicht einfach. Sie wollen ein Hautgeschwiir, bei
dem Sie nicht sicher sind, ob es vielleicht doch eine ganz harmlose Wunde ist,
sicher nicht acht Wochen lang mit Antibiotika behandeln. Mit der Warmetherapie
machen Sie dagegen keinen Fehler, wenn sie zundchst einmal zwei Wochen behan-
deln und sehen, wie sich das Geschwiir entwickelt. Unsere Methode ist zudem von
Laien anwendbar. Wir werden als nachstes Studien in Gemeinde-nahen Gesund-
heitsposten durchfithren. Klar ist auch, dass das Abtoten des Erregers des Buruli
Ulkus alleine nicht ausreicht. Je grolier die Wunde desto schwieriger der definitive
Wundverschluss, und hier sind wir dann wieder am Anfang: die Frage der Behand-
lung des einzelnen Patienten mit einem komplexen Krankheitsbild in armen Lan-
dern. Eine technische Erfindung alleine reicht nicht aus, die Losung ist immer kom-
plizierter.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

Heatpack zur Behandlung von Buruli Ulkus
© Thomas Junghanss

© Thomas Junghanss

Uber Prof. Dr. med. Thomas
Junghanss:

Leiter der Sektion Klinische
Tropenmedizin am Universitdts-
Kiinikum Heidelberyg.




HEPATITIS C: GUNSTIGE DIAGNOSE WELTWEIT

Steckbrief:
Hepatitis C-Diagnostik

Krankheit:
Hepatitis C

Bedeutung:

Weltweit ca. 150 Millionen

Infizierte und ca. 350.000

Todesfalle jahrlich auf Grund
von Spatfolgen wie Leber-
krebs und Leberzirrhose 5

Erfindung:

neues Diagnoseverfah-
ren ermoglicht Test von
Blutkonserven auch in
armeren Landern

Kosten:
1/10 der marktubli-
chen Verfahren

Finanzierung:
VolkswagenStiftung

Verwertungsmodell:
Erfinder verzichten
auf Exklusivrechte

Kategorie: Patentverzicht, Open access Publikation

Die Erfindung schafft neue Moglichkeiten in der Bekampfung von Hepatitis C.
Eine Diagnose-Methode erlaubt es, auch in armeren Landern kostengunstig Blut-
konserven auf Hepatitis C-Viren (HCV) zu testen. Wissenschaftler des Bernhard-
Nocht-Instituts Hamburg und der Universitat Bonn veroffentlichten 2009 ein
Verfahren, das erstmals auch Erregertypen erfasst, die nicht aus Industrielan-
dern stammen.7 An der Entwicklung waren Forscherinnen aus Brasilien, England,
Schottland, Singapur und Stidafrika beteiligt.

Die Forscherlnnen haben das Diagnoseverfahren detailliert veroffentlicht. Die
Publikation ist kostenlos im Internet abrufbar und kann weltweit frei von allen
Unternehmen genutzt werden, die an der Herstellung interessiert sind. ,Wer den
Test anwenden mochte, kann bei uns zudem Kontrollreagenzien erhalten®, sagt
Jan Felix Drexler, einer der verantwortlichen Wissenschaftlers®

Hepatitis C verlauft in den meisten Fallen zunachst unbemerkt, die chronische
Erkrankung kann aber zu gefahrlichen Spatfolgen wie Leberzirrhose oder Leber-
krebs fithren. Die Hauptverbreitung findet vermutlich iUiber unsaubere Spritzen
statt, daneben spielen Blutkonserven eine Rolle, weshalb sie in Europa und den
USA standardmaRig auf HCV getestet werden. Die Tests sind in Entwicklungslan-
dern nur unzureichend verfiigbar: sie sind sehr teuer, und sie decken die weltweit
verbreiteten Virentypen nur unzureichend ab.

Diese Liicke flillte 2009 das neue Testverfahren. Ein PCR-Assay (PCR = Polymerase
Chain Reaction, ein Standardverfahren zur Vervielfdltigung der Erbsubstanz DNA)
arbeitet mit einem Bereich im Genom des HCV, die weltweit in vielen Genotypen
vorkommt. Diese Stelle im Erbgut des Virus (die 3-X-tail-Region) konnten die Wis-
senschaftlerlinnen durch Analyse von 725 Proben aus vier Kontinenten identifizie-
ren und sequenzieren — die Proben stammten aus Brasilien, Deutschland, Grol3bri-
tannien und Singapur. In einem brasilianischen Labor bestatigte man die Eignung
der Methode. Sie ist schnell und erfordert im Vergleich zu den bisher verfiigbaren
Verfahren nur einen geringen Laboraufwand. Deshalb ist sie auch in Regionen mit
geringen Ressourcen gut einsetzbar. Sie erkennt verschiedene Virentypen mit der
gleichen Zuverlassigkeit. Auch die Qualitatssicherung, die fur eine gute Diagnostik
wesentlich ist, kann gut in den Anwendungslabors durchgefithrt werden, wie die
Untersuchungen in Brasilien zeigten. Vor allem ist die Methode gunstig. Wahrend
ein Ublicher Test in Brasilien 100 US-Dollar und mehr kostet (Stand 2009),57 fallen
flir das neue Verfahren nur 9 US-Dollar Materialkosten an. Weitere 10 US-Dollar
mussten als Lizenzgebuhr an verschiedene Pharmaunternehmen gezahlt werden,
denen Patente fiir das HCV-Genom gehoren.

Im Gesprach mit Prof. Dr. Christian Drosten
Institut fur Virologie am Universitatsklinikum Bonn

Herr Drosten, Sie haben eine Methode zur Diagnostik von Hepatitis C entwi-
ckelt und als Open Access Publikation veréffentlicht. Dafiir bekommen Sie keine
Lizenzgebiihren?

Hepatitis C-Tests mit Lizenzgebtihr gab es auch schon vor unserem Test. Die sind
aber sehr teuer. Zum Zeitpunkt unserer Arbeit waren bereits etliche Bereiche
des Hepatitis C-Genoms von grofien Biotech-Unternehmen patentiert, aber das
Genom noch nicht fertig beschrieben. Wir konnten neue Regionen identifizieren.
Wir konnten auch zeigen, dass diese Regionen flr die Diagnostik geeignet sind
und das Verfahren auch in Entwicklungslandern angewendet werden kann. Dar-
auf haben wir besonderen Wert gelegt. Lizenzforderungen fur unsere Entwick-
lung waren sinnlos.




OPEN B ACCESS Freely available online PLOS weoicine

A Novel Diagnostic Target in the Hepatitis C
Virus Genome

.—\ BSTRACT
s | Background

Detection and quantification of hepatitis C virus (HCV) RNA is integral to diagnostic and
therapeutic regimens. All molecular assays target the viral 5"-noncoding region (5'NCR), and all
show genotype-dependent variation of sensitivities and viral load results. Non-western HCV
genotypes have been under-represented in evaluation studies. An altemative diagnostic target
region within the HCV genome could facilitate a new generation of assays.

Methods and Findings

In this study we determined by de novo sequencing that the 3'X-tal element, characterized
significantly later than the rest of the genome, i highly conserved across genotypes. To prove
its clnical utilty as a molecular diagnostic target, a prototype qualitative and quantitative test
was developed and evaluated multicentrically on a large and complete panel of 725 clinical
plasma samples, covering HCV genotypes 1-6, from four continents (Germany, UK, Braz, South
Africa, Singapore). To our knowledge, this is the most diversified and comprehensive panel of
linical and genotype specimens used in HCV nucleic acid testing (NAT) validation to date. The
lower limit of detection (LOD) was 184 IU/ml (95% confidence interval, 153-24.1 1U/mi),
upper LOD exceeded 10°° 1U/ml,
range. In 598 genotyped samples,
ed vi

oty
viral loads devi m 5"-NCR-based viral loads in only 12% of
samples. (maximum deviation, 0.85 1og10). The successful introduction of X-tail NAT in a
Braziian laboratory confimed the practical stability and robustness of the X-tail-based
protocol. The assay was implemented at low reaction costs (USS8.70 per sample), short
tumover times (25 h for up to 9 samples), and without technical difficultes.

Conclusion

d settings.
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Warum haben Sie sich nicht fiir eine Patentierung entschieden, sondern fiir die
Open Access Publikation?

Wir haben unsere Erfindung am Bernhard-Nocht-Institut in Hamburg gemacht,
dort gemeldet und ganz korrekt priifen lassen. Das schreibt das Arbeitnehmerer-
findungsgesetz vor. Die Priifung ergab, dass eine Patentierung mit nachfolgender
Lizenzierung nicht umsetzbar ware. Der Schritt vom Wissen, das wir publiziert
haben, zur technischen Umsetzung ist so klein, da kénnten wir nicht kontrollieren,
wer das benutzt.

Wourde Ihre Erfindung aufgegriffen? Sind Diagnostika mit Ihrer Technologie auf
dem Markt?

Das kann ich nicht sagen. Aber die Reagenzien und Proben, die wir angeboten hat-
ten, sind von sehr vielen Laboren angefordert worden.

Ist diese Open Access Publikation ein Einzelfall geblieben?

Nein, alle unsere Methoden sind industriell umsetzbar. Letztes Jahr haben wir die
Daten und Methoden zum Corona-Virus verdffentlicht. In manchen Forschungs-
bereichen ist die Translation in die Anwendung schwierig, aber in unserem
Bereich ist das sehr naheliegend. Es gibt regelmafig Firmen, die unsere Protokolle
und Materialien benutzen. Und wir haben ganz regelmafig Anfragen von Firmen
aus China, Indien oder Lateinamerika. Die lokalen Firmen bitten um technischen
Rat oder um Kontrollmaterial. Sie haben ganz offensichtlich Interesse an einer Ver-
marktung, aber das prufen wir nicht. Wir sind Wissenschaftler, und unser Inter-
esse ist es nicht, Profit zu generieren.

Uber Christian Drosten:
Professor Dr. Christian Drosten ist Leiter des Instituts ftir Virologie am Universitdts-
klinikum Bonn.




MILTEFOSIN: KREBS UND LEISHMANIOSE

Steckbrief: Miltefosin

Krankheit:
viszerale Leishmaniose
(Kala Azar)

Bedeutung:
Infektionskrankheit, ohne
Behandlung in den meisten
Fallen todlich. Von den ca.
500.000 Neuinfektionen
jahrlich fallen 9o% auf Bang-
ladesch, Brasilien, Athiopien,
Indien, Nepal und Sudan 5°

Erfindung:

Miltefosin als Wirkstoff
gegen Leishmaniose und
als Krebsmedikament

Erfinder:
Max-Planck-Institut fir Bio-
physikalische Chemie Gottin-
gen, Burroughs Wellcome

Entwicklung:

MPI, Uniklinik Gottingen,
Asta Medica, WHO/TDR,
London School of Hygi-
ene and Tropical Medi-
cine, Rajendra Memorial
Research Institute of Medi-
cal Sciences (Indien) u.a.

Finanzierung:

Entwicklung als Leishmani-
ose-Medikament tberwie-
gend offentlich finanziert. Bei
der onkologischen Entwick-
lung hoherer Industrieanteil

Verwertungsmodell:
nicht-exklusive Lizenz,
differential pricing

Kategorie: Nicht-exklusive Lizenz, differential pricing

Miltefosin wurde als Medikament gegen Leishmaniose entwickelt — eine typi-
sche vernachlassigte Krankheit: sie ist haufig, betrifft aber vor allem Menschen in
armen Landern und es gibt nur unzureichende Therapiemoglichkeiten.

Die Geschichte von Miltefosin ist besonders spannend, weil sie ihren Anfang in
den 1980er und 1990er Jahren nahm. Damals hatten sich die Pharmaunterneh-
men fast vollstandig aus der tropenmedizinischen Forschung zurtickgezogen. Und
ausgerechnet in dieser Zeit fanden ein Max-Planck-Institut und ein Pharmaunter-
nehmen zusammen, um gemeinsam ein Medikament gegen Leishmaniose zu ent-
wickeln. Ein komplexes Projekt mit vielen Beteiligten ging ungewohnte Wege.®°

Vom Krebs zur Tropenkrankheit

Der Wirkstoff Miltefosin (Hexadecylphosphocholin) wurde unabhangig vonein-
ander in einem deutschen und in einem US-amerikanischen Labor synthetisiert.
Im Max-Planck-Institut fiir biophysikalische Chemie (Gottingen) forschte der Che-
miker Hansjorg Eibl an Zellmembranen und stellte dabei fest, dass Miltefosin zur
Behandlung von Krebs geeignet sein konnte. Die onkologische Anwendung mel-
dete er 1986 zum Patent an und setzte die Forschung mit dem Deutschen Krebs-
forschungszentrum und der Universitatsklinik Gottingen fort. Das Pharmaunter-
nehmen Asta Medica (jetzt AEterna Zentaris) sicherte sich eine Exklusivlizenz und
erhielt 1992 die Zulassung fur Miltex® zur Behandlung von Hautmetastasen bei
Brustkrebs.®

Die parallele Entwicklung als Leishmaniose-Medikament begann 1984 beim
Pharma-Unternehmen Burroughs Wellcome (heute GlaxoSmithKline). Dort
erkannte man die Wirksamkeit gegen Leishmanien, 16ste dann aber die tropenme-
dizinische Abteilung wegen Unrentabilitat auf. Der Chemiker Simon Croft wech-
selte darauf hin zur London School of Hygiene and Tropical Medicine und publi-
zierte 1987 die Forschungserkenntnisse zu Leishmaniose.

Nun wurden die Faden verkniipft. In Géttingen begann man sich ebenfalls der
Leishmaniose zu widmen. Erste Anfragen bei der Weltgesundheitsorganisation
auf eine Zusammenarbeit stieSen dort auf Desinteresse, so dass sich der Asta
Medica Manager Jirgen Engel des Projekts annahm und eine weitere Lizenz fur
Miltefosin zur Entwicklung einer Leishmaniose-Therapie vereinbarte. Inzwischen
war Simon Croft zur WHO gewechselt und betreute dort ein Forschungsprojekt
zu Leishmaniose. WHO, Asta und MPI Gottingen unterzeichneten die Kooperation.
Im Rahmen des WHO-Programmes fiir Tropenkrankheiten (TDR Special Programme
for Research and Training in Tropical Diseases) wurde Miltefosin in klinischen Stu-
dien getestet. Der Pharmakonzern war fur die Herstellung der Testmedikamente
und die praklinischen Studien zustandig, TDR fur die klinischen Studien in der
indischen Region Bihar, die besonders stark von Leishmaniose betroffen ist. Um die
Studien kiimmerte sich ab 1996 eine Arbeitsgruppe (Task Force), in der indische
Leishmaniose-Experten federfliihrend waren. Ein wesentlicher Baustein war dabei
der Aufbau einer entsprechenden Forschungsinfrastruktur in Bihar. Schlief3lich
wurde Miltefosin 2002 in Indien zur Behandlung von Leishmaniose bei Erwachse-
nen zugelassen, 2004 folgte die Zulassung fur Kinder.

Miltefosin ist heute also in mehreren Varianten auf dem Markt: als Krebsmedika-
ment und zur Behandlung einer Infektionskrankheit. Die Verfligbarkeit ist Uiber
eine differenzierte Preisgestaltung geregelt: In Industrielander wird Impavido® ¢
hochpreisig verkauft (Monatstherapie ca. 1700 Euro), fir Entwicklungslander war
mit dem Medikamentenhilfswerk action medeor ein Preis von ca. 100 Euro verein-

bart.%




Pallabjyoti kalita / Wikimedia Commons

Gegen Widerstinde

Das Beispiel Miltefosin zeigt, wie ein wirksames und innovatives Medikament fur
eine kommerziell uninteressante Krankheit auf den Markt gebracht werden kann.
Die typische Aufgabenteilung zwischen offentlichen und industriellen Akteuren
gab es hier nicht — statt einem linearen Nacheinander der verschiedenen Betei-
ligten kam es zu einem Austausch in verschiedenen Phasen. Dabei mussten oft
Widerstande tiberwunden werden. Aus kommerzieller Sicht erschien das Projekt
wenig rentabel und wurde angezweifelt (z.B. innerhalb AEterna Zentaris) oder gar
beendet (Burroughs Wellcome). Dass es trotzdem weiterging, war immer dem
personlichen Einsatz Einzelner zu verdanken.

Auch die Finanzierung verteilte sich auf viele Schultern. Die Grundlagenforschung
fand in 6ffentlichen Laboren statt (mit Ausnahme des Burroughs-Anteils), die
Methodik der praklinischen Forschung (Tierversuche) wurde ebenfalls 6ffentlich
entwickelt. Wahrend sich die Finanzierung der Unternehmen vor allem auf die
onkologische Anwendung konzentrierte, wurden die klinischen Studien in Indien
von verschiedenen o6ffentlichen Geldgebern getragen. Die Zulassung wiederum
ubernahm ein Pharmaunternehmen.

Da die Forschung zu Leishmaniose in den letzten Jahren deutlich intensiviert
wurde, hat Miltefosin wieder an Bedeutung verloren und wurde weitestgehend
durch andere Wirkstoffe mit besserem Nutzen/Risiko-Profil abgeldst. Die Drugs
for Neglected Diseases Initiative DNDi (siehe S. 14) untersucht derzeit den Einsatz
von Miltefosin in Kombinationstherapien, um der Bildung von Resistenzen ent-
gegenzuwirken.® Am Projekt AfriColLeish sind mehrere 6ffentliche Einrichtungen
beteiligt: die Universitaten von Gondar (Athiopien) und Karthoum (Sudan) sowie
das Institute of Tropical Medicine Antwerpen und die London School of Hygiene
and Tropical Medicine.®
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Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!




WIPO: PATENTE FUR JEDERMANN?

Steckbrief: WIPO Re:Search

Krankheit:
Malaria, Tuberkulose und 19
vernachlassigte Krankheiten

Bedeutung:

vernachlassigte Krankheiten
betreffen vor allem Menschen
in den armsten Landern der
Welt

Erfindung:

Re:Search ist beim World
Intellectual Property Office
WIPO angesiedelt. Partnerin:
die Industrieinitiative BIO
Ventures for Global Health

Losung:

Vermittlung von Lizenzen
zwischen Forschungsein-
richtungen und Unterneh-
men. Kostenlose Nutzung
fur Anwendung in den 48
armsten Landern der Welt

Infos:
www.wipo.int/research/en/

Kategorie:
nicht-exklusive Lizenzierung, royality free
fiir vernachlassigte Krankheiten

Unter dem Namen Re:Search hat die oberste Patentbehdrde WIPO 2001 ein Kon-
sortium gegrindet, um die Entwicklung von Medikamenten und Impfstoffen fur
Entwicklungslander zu fordern. Grindungspartnerin ist die Industrieinitiative
BIO Ventures for Global Health, die Weltgesundheitsorganisation WHO hat bera-
tende Funktion.

Das Prinzip: Re:Search vermittelt Lizenzvertrdge zwischen offentlichen For-
schungseinrichtungen und Unternehmen. Die Anbieter von Patenten, klinischen
Daten und anderem geistigen Eigentum erlauben die gebiihrenfreie Nutzung,
wenn Produkte gegen vernachlassigte Krankheiten entwickelt werden.®® Diese
Regel gilt sowohl fur die Forschung und Entwicklung als auch flr die Herstellung
der Produkte. Sie bezieht sich eindeutig nur auf die Versorgung der 48 armsten
Lander der Welt (least developed countries LDCs).7

Zu den Anbietern gehéren mehrere multinationale Pharmaunternehmen. So hat
AstraZeneca sein gesamtes Patent-Portfolio eingebracht.®® Dazu gehdren bei-
spielsweise Wirkstoffe, die bislang gegen Osteoarthritis entwickelt wurden. Die
University of California, San Francisco (UCSF) wird diese Verbindungen auf ihre
Eignung zur Behandlung von Schistosomiasis und Kinetoplasten untersuchen.
Die Universitat in Dundee (Schottland) wird Substanzen von AstraZeneca, die
als Alzheimer-Medikamente entwickelt wurden, bezuglich Chagas, Leishmaniose
und Schlafkrankheit erforschen. Ein weiterer Vertrag wurde zwischen zwei Unter-
nehmen geschlossen: Die stidafrikanische Firma iThemab Pharmaceuticals hat
Patente auf eine neue antibiotische Wirkstoffklasse, AstraZeneca wird die Ent-
wicklung neuer Medikamente gegen Tuberkulose unterstutzen.

Insgesamt beteiligen sich 32 6ffentliche Forschungseinrichtungen und 10 Unter-
nehmen als Anbieter (Stand 13.4.2013). Die geographische Spannweite ist grof
und schliefft neben europaischen und amerikanischen Einrichtungen auch Ins-
titute aus Asien, Afrika und Lateinamerika ein. Darunter finden sich die London
School of Tropical Medicine, die University of Lagos (Nigeria), die National Insti-
tutes of Health (USA), aber auch Unternehmen wie Pfizer, GlaxoSmithKline und
Novartis. Re:Search dient als Kontaktborse: Uber eine zentrale Datenbank auf der
WIPO-Webseite kann man Wirkstoffe, Technologien und Dienstleistungsangebote
recherchieren. WIPO und WHO beraten bei der Ausgestaltung der Vertrage. Die
Association of University Technology Managers (AUTM) und die Licensing Execu-
tive Society International (LESI) unterstiitzen die Initiative. Bisher wurden insge-
samt 16 Vereinbarungen getroffen, weitere sind in Vorbereitung.®®

Ein beteiligter Wissenschaftler sieht ein grofRes Potenzial flir Universitaten: ,For-
scherlnnen kdnnen ihre Forschung zu vernachlassigten Krankheiten oft nur bis zu
einem gewissen Grad fortflihren, dann stirbt das Projekt. Aber wenn man hoch-
qualifizierte internationale Partnerinnen fir die Weiterarbeit hat, kann plotzlich
etwas attraktiv werden, das vorher nach sehr begrenzten Mdoglichkeiten aussah,”
so Dr. Dennis Liotta, Professor fiir Chemie an der Emory University.°

Im Gesprach mit Tom Bombelles

World Intellectual Property Organization

Mr. Bombelles, welche Vereinbarungen wurden bisher iiber WIPO Re:Search
unterzeichnet?

Unser Projekt startete 20m, wir sind also noch in einem frithen Stadium. Bisher
gibt es 16 Kollaborationen unterschiedlicher Art —von ersten Verhandlungen tUber




Material Transfer Agreements bis zum Austausch von Informationen. Wir sehen
uns als Katalysator, der bereits laufende Verhandlungen beschleunigt und effek-
tiver macht. Manche Vereinbarungen hatte es vielleicht auch ohne uns gegeben,
aber WIPO Re:Search hat wichtige Anschube gegeben. In anderen Fallen ware es
ohne WIPO Re:Search als Kontaktborse erst gar nicht zu Verhandlungen gekom-
men.

Koénnen Sie ein paar Beispiele geben?

Die Emory University (Atlanta, USA) stand bereits im Gesprach mit den National
Institutes of Health, aber wir konnten neue Diskussionen anregen. Das Kumasi
Center for Collaborative Research (Ghana) ist jetzt in Verhandlung mit der Stan-
ford University (Kalifornien, USA), um Proben flir die Erforschung von Wurfinfekti-
onen zur Verfiigung zu stellen. Dazu kam es nur durch WIPO Re:Search.

Wie bekommen Sie Unternehmen mit ins Boot?

Wir haben beispielsweise das US Pharmaunternehmen Merck & Co. Inc. mit der
University of California, San Francisco (UCSF) zusammengebracht. Merck wird
UCSF Wissenschaftlerinnen einige pharmazeutische Wirkstoffe zur Verfligung
stellen, um deren Eignung fir Medikamente gegen Schistosomiasis zu untersu-
chen. Diese Wirkstoffe wurden bereits mehrere Jahre an Menschen getestet. Wenn
die Forscherlnnen mit gut bekannten Verbindungen arbeiten konnen und Zugang
zum klinischen Wissen und den Zulassungsdaten haben, bringt das enorme Vor-
teile und kann helfen, das ,Tal des Todes” zwischen Grundlagenforschung und kli-
nischen Studien zu Uberbricken. Studien der Phasen Il und Ill liefern zusatzlich
zur Wirksamkeit auch Informationen tiber Sicherheit und Risiken. Wenn man diese
Daten von einer Firma erhalt, unterstiitzt das andere Wissenschaftlerinnen bei
der Entwicklung neuer Anwendungen.

Bieten auch Universitiaten ihr geistiges Eigentum anderen Nutzerinnen an?
Viele Universitaten, die Mitglied von WIPO Re:Search geworden sind, interessieren
sich sowohl daftr, IP zur Verfligung zu stellen als auch anderes IP zu nutzen. WIPO
Re:Search gibt es unter anderem auch dazu, neue Wege zur Erforschung von ver-
nachlassigten Krankheiten, Malaria und TB zu ermdglichen. Privatunternehmen,
zumindest die grollen Pharmakonzerne, sind nicht sonderlich an der Entwicklung
von Medikamenten gegen diese Krankheiten interessiert. Aber sie bieten Anderen
Unterstlitzung an, z.B. beim Screening von Verbindungen. Universitaten sind gut
in der Grundlagenforschung, aber nicht so sehr in der Produktentwicklung. Des-
halb hilft WIPO, beides zusammenzubringen.

Die Patentverwertungsagenturen der Universitiaten sind verpflichtet, die Erfin-
dungen zu Geld zu machen. Wie kénnen Sie eine Universitit dazu motivieren,
an einem Projekt fiir vernachlidssigte Krankheiten mitzumachen, wo keine
Gewinne zu erwarten sind?

Wir haben bereits etliche Universitaten aus Afrika, Europa und den USA als Mit-
glied, offenbar machen wir unsere Arbeit gut. Und unsere Leitlinien bieten auch
Maglichkeiten, Geld zu erwirtschaften. Re:Search beschaftigt sich mit 19 vernach-
lassigten Krankheiten plus Malaria und TB. Lizenzen flr Forschung und Entwick-
lung sowie die Produktion mussen fur alle Lizenznehmer weltweit gebiihrenfrei
sein. Aber Verkaufslizenzen mussen zumindest in den Least Developed Countries
gebithrenfrei sein. Verkaufslizenzen in anderen Landern mussen nicht unbedingt
umsonst sein. Somit kann eine Einnahme geschaffen werden, denn Malaria, TB,
Dengue und einige andere Krankheiten haben in weit mehr Landern potenzielle
Patientinnen.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

WIPO Zentrale in Genf
© WIPO / Stephen Mettler

Uber Tom Bombelles:

Senior Program Specialist, Glo-
bal Challenges Division bei der
World Intellectual Property Orga-
nization WIPO in Genf (Schweiz).
Zuvor arbeitete Bombelles beim
US-amerikanischen Industriever-
band Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America
(PhRMA) und dem Pharmaunter-
nehmen Merck & Co., Inc.




HIV-IMPFSTOFF: EIGENTUM IM KONSORTIUM

Steckbrief: IAVI Forschungs-
konsortium

Krankheit:
HIV/Aids

Bedeutung:

Ca. 34 Millionen Menschen
waren 2011 mit HIV infiziert;
69% aller Infizierten leben
in Sub-Sahara Afrika. Jedes
Jahr sterben ungefahr 2
Millionen Menschen an der
Immunschwachekrankheit 7

Erfindung:
HIV-Impfstoff (in der
Entwicklung)

Losung:

nicht-kommerzielle Pro-
duktentwicklungspartner-
schaft (weltweit). Beteiligung
ist an Regeln gebunden, die
im Fall eines wirksamen
Impfstoffes die bestmaogliche
Versorgung sichern sollen.
Aufbau von Forschungs-
kapazitaten in Afrika

Infos:
www.iavi.org

©IAVI

Uber Labeeb M. Abboud:
Senior Vice President & Gene-
ral Counsel der International
Aids Vaccine Initiative IAVI.
Verantwortlich fiir die Bereiche
Recht, Geistiges Eigentum und
Risikomanagement bei IAVIs
Geschdften und Kooperationen.
Er betreut auch die Geschdfts-
entwicklung. Derzeit auch Vice
Chair der Rainforest Alliance.

Kategorie:
Non-profit Konsortium. Vertragliche Verpflichtungen
(access commitments, differential pricing)

Weltweit arbeiten viele Wissenschaftlerinnen an einer Impfung gegen HIV und
Aids. Ein wirksamer Impfstoff ist noch nicht in Sicht — immer wieder sind erfolg-
versprechende Impfkonzepte gescheitert, da sie in der klinischen Prifung nicht
die erhoffte Wirksamkeit zeigten. Gerade weil es viele unterschiedliche Impf-
konzepte gibt, hat sich die International Aids Vaccine Initiative IAVI zur Aufgabe
gemacht, die Forschungsaktivitaten zu koordinieren und durch einen systemati-
schen Vergleich mehrerer Kandidaten diejenigen in klinische Studien zu bringen,
die am ehesten zum Ziel fithren konnten. IAVI wurde 1996 gegriindet und bildet
heute ein weltweit aktives Netzwerk mit Projektpartnerinnen in 25 Landern. Die
Finanzierung teilen sich 6ffentliche Geldgeber und Stiftungen. Momentan befin-
den sich vier Konzepte in klinischen Studien (Phase I) und weitere vier Konzepte in
der praklinischen Phase.”

Auch wenn noch kein Impfstoffkandidat das Ziel erreicht hat, ist eine klare Rege-
lung von geistigem Eigentum und dessen Handhabung bereits im frithen Stadium
der Forschung und Entwicklung sinnvoll. Bei IAVI beteiligen sich viele unterschied-
liche Akteure, Forscherlnnen aus 6ffentlichen Einrichtungen genauso wie Unter-
nehmen. Alle bringen Wissen und Technologien ein, und bei Schlusseltechnolo-
gien ist die Anwendbarkeit bei weitem nicht auf HIV beschrankt. Aus dem Wissen,
das im Kontext von IAVI entsteht, konnen auch Produkte zu anderen Krankheiten
entwickelt werden.

Interview im Gesprach mit Labeeb Abboud
International Aids Vaccine Initiative IAVI

Herr Abboud, warum sollten Wissenschaftler aus 6ffentlichen Forschungsein-
richtungen sich an einer non-profit-Produktentwicklungspartnerschaft wie IAVI
beteiligen?

In einer frihen Phase (upstream research) kann eine Produktentwicklungspart-
nerschaft (PDP) Finanzierung und unterstiitzenden Service bieten, z.B. Screening-
Werkzeuge, um Impfkonzepte oder Wirkstoffkandidaten zu vergleichen. Wenn es
dann zur Entwicklung eines Produktes kommt, kann eine PDP dabei helfen, die
Licke zwischen akademischer Forschung und klinischen Studien am Menschenzu
uberbrucken. IAVI beispielsweise konnte bis heute dabei helfen, 13 Impfstoffkandi-
daten uber diese Translationsphase hinweg zu bringen.

IAVI definiert in ihren IP- und Lizenzregeln fiir alle Partner ,,access commit-
ments”, also Verpflichtungen betreffs des Zugangs zu den Produkten. Sind die
akademischen Partner damit einverstanden?

Ja, die meisten Forscherlnnen wollen ihre Arbeit so weit voranbringen, dass sie den
Menschen Nutzen bringt, vor allem denen, die ihn am meisten brauchen.

Und die Industrie?

Auch diese Partner haben sich dem Konzept der Access Commitments im Allge-
meinen angepasst. Dazu gehort, weltweit Zugang zu gewahren zu einem Produkt,
das einem gesundheitlichen Bedarf dient.

Diese Access Commitments sprechen auch von , angemessenen Preisen. Wie
kann man festlegen, was angemessen ist?




HIV-infizierte T-Zelle © National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID)

Fur ein Produkt, das fiir den Gesundheitsbereich in Entwicklungslandern geschaf-
fen wird, ganz besonders fiir den 6ffentlichen Sektor, wird der Preis oft an die Pro-
duktionskosten angelehnt (on cost), oder ein wenig dartliber. Aber es gibt unter-
schiedliche Ansatze und Definitionen, je nach Produkt und Verwendunag. Ist das
Produkt z.B. nur fur Markte in Entwicklungslandern bestimmt, oder auch fur
Markte in Industrielandern? Wenn es die Moglichkeit eines dualen Marktes gibt,
ist das Modell der abgestuften Preise (tiered pricing) Ublich. Und da die Herstel-
lungskosten oft erst in einer spaten Entwicklungsphase bestimmt werden konnen,
ist es wichtig, sich bereits zu Beginn einer Entwicklungspartnerschaft prinzipiell
auf das Konzept der ,angemessenen Preise” zu einigen.

Wie wird es geregelt, wenn IAVI-Technologien nicht nur fiir HIV-Impfstoffe
geeignet sind, sondern auch fiir andere Zwecke?

Wenn die Technologie-Plattform von IAVI entwickelt wurde, dann fordern wir
fur die andere Nutzung eine Access-Regelung ein. Um ein Beispiel zu nennen:
IAVI hat ein Vaccine Delivery System weiterentwickelt und dieses System ande-
ren Forschern und Unternehmen zur Verfiugung gestellt. Wenn es akademische
Einrichtungen waren, haben sie die Technologie kostenlos erhalten. Fiir Unterneh-
men haben wir eine Access-Verpflichtung gegeben und uns einen Teil der Entwick-
lungskosten erstatten lassen.

Kann IAVI auch Plattformen nutzen, die von Unternehmen entwickelt wurden
und ihnen auch gehéren?

Ja, und das tun wir auch. Unser Interesse ist es, die Entwicklung von HIV-Impf-
stoffkandidaten zu beschleunigen. Wir arbeiten haufig mit Unternehmen zusam-
men, um eine ihrer Impfstofftechnologien voranzubringen. Und fur die Firmen
gibt es gute Griinde, mit uns zusammen zu arbeiten. Das kann ihnen helfen, ihre
Plattformtechnologie zu validieren, was deren Verwendung in anderen Bereichen
als der HIV-Impfstoffforschung unterstutzt. Und diese Bereiche konnen kommer-
ziell fir die Unternehmen interessant sein.

Medizinische Forschung: Der Allgemeinheit verpflichtet

IAVI: Regelung geistigen
Eigentums

|AVI hat fir seine Arbeit Prin-
zipien definiert, um die For-
schung zu férdern und gleich-
zeitig den zuklnftigen Zugang
zu Ergebnissen zu sichern. 73

Wesentliche

Leitgedanken sind:

Alle Beteiligten bringen Mate-
rial und Informationen in das
Forschungskonsortium ein. Sie
sind daher Teilhaber an daraus
resultierenden Entwicklungen.
|AVI behalt sich das Recht

vor, Lizenzen fur Weiterent-
wicklung und Vermarktung

zu vergeben. Das soll sicher-
stellen, dass die Innovatio-

nen auch armeren Landern
zuganglich werden.

Vertrage zur kiinftigen Ver-
marktung werden unter-
schiedlich gestaltet. Es gibt
Abkommen zur exklusiven
weltweiten Vermarktung, zur
Marktaufteilung (Exklusivrecht
flur Industrielander, IAVI behalt
Rechte flr Entwicklungslander)
und auch ein vollstandiges
Verbleiben aller Rechte bei IAVI.

Abkommen mit der Indust-
rie enthalten grundsatzlich
Regelungen zum Produktzu-
gang (access commitments):
Die Impfstoffe muissen in Ent-
wicklungslandern zu einem
angemessenen Preis ange-
boten werden, durfen aber
in Industrielandern teurer
sein (differential pricing).
Falls die Versorgung armer
Lander durch einen indust-
riellen Partner nicht klappt,
kann IAVI Uber die notwendi-
gen Daten, Technologien und
Lizenzen verfugen, um die
Versorgung sicherzustellen.

25



SCHLANGENGIFT: DIAGNOSE ZUM UBERLEBEN

Steckbrief:
Schlangengift-Diagnostik

Krankheit:
Vergiftung durch Bisse
von Giftschlangen

Bedeutung:

vor allem in Stid- und Stidost-
asien, Afrika und Lateinam-
erika problematisch. Schat-
zungen: Weltweit bis zu
94.000 Todesfalle. 4 Uberle-
bende haben haufig schwere
Gesundheitsschaden. Voraus-
setzung fur schnelle Hilfe
ware eine geeignete Diag-
nose der Schlangenart, die
aber nahezu weltweit fehlt

Erfindung:
Schnelldiagnostik flr
Schlangengifte

Erfinder:

Biodiversitat und Klima
Forschungszentrum (BiK-
F), ein Joint Venture der
Goethe Universitat Frank-
furt und der Senckenberg
Gesellschaft fur Naturfor-
schung; miprolab GmbH
Gottingen; Department of
Medical Research Myanmar

Losung:

Entwicklung als non-profit-
Projekt, Technologietransfer,
Open access Publikation

Infos:
http://www.bik-f.de

Kategorie:
Entwicklung als non-profit-Projekt,
Technologietransfer, Open access Publikation

Schlangenbisse sind eine grolRe Gefahr flir Menschen in tropischen und subtropi-
schen Regionen.”s Zu den Todeszahlen gibt es keine genauen Angaben, da vor allem
Menschen in landlichen Gebieten mit schlechter medizinischer Versorgung betrof-
fen sind. Bauern, Fischer und Menschen, die in offenen Hiitten schlafen, kommen
am haufigsten mit Schlangen in Kontakt. Aufgrund der hohen Bevodlkerungsdichte
sind Sud- und Stidostasien am starksten betroffen. Alleine in Indien sterben jahr-
lich 46.000 Menschen am Biss einer Giftschlange.”® In Sri Lanka melden 6ffentliche
Krankenhauser jedes Jahr 33.000 Opfer von Schlangenbissen.

Vergiftungen durch Schlangenbisse zahlen zu den vernachlassigten Krankheiten.
Obwohl prinzipiell Gegengifte (Antivenine) zur Verfligung stehen, sterben immer
noch sehrviele Menschen oder tragen schwere Gesundheitsschaden davon. Unwis-
sen in der Bevolkerung Uber das richtige Verhalten bei Schlangenbissen erschwert
die Situation. Haufig werden die Betroffenen zu spat in eine Klinik gebracht, und
Kosten konnen eine zusatzliche Barriere darstellen. Und ganz entscheidend: Um
das richtige Gegengift verabreichen zu kénnen, muss die Schlangenart genau
bekannt sein. Eine Fehleinschatzung — und das Antivenin ist wirkungslos. Noch
immer ist die Verbreitung vieler Giftschlangenarten nicht genau bekannt. 77.78

Eine feldgeeignete Diagnostik fur die Identifikation von Schlangenbissen existiert
bisher nicht. Nur flir Australien gibt es gesicherte Laborverfahren.

Am Biodiversitat und Klima Forschungszentrum der Senckenberg Gesellschaft fr
Naturforschung (Frankfurt) wird derzeit eine neue Technik zur Identifizierung von
Schlangenbissen entwickelt. Grundlage ist die richtige Zuordnung des Giftbisses
uber DNA-Spuren an der Bisswunde’ Die Methoden erfordern Laborarbeit und
sind momentan vor allem fur die Forschung und fur Kliniken geeignet. Ziel war
deshalb, auch einen Schnelltest fir Feldbedingungen zu entwickeln. Geeignete
Technologie hierflr ist ein chromatographischer Test, der Schlangengift im Blut
der Bissopfer nachweist (Antigen-basierte immun-chromatographische Lateral
Flow Assays LFA).2°® Die Brauchbarkeit der Methode wurde durch eine Studie mit
einem Test auf das Gift der Kettenviper (Daboia siamensis) in Myanmar besta-
tigt. Weitere Studien zu unterschiedlichen Schlangenarten laufen in Bangladesch,
Nepal und Nigeria an.

e ——

miprolab-Schnelltest auf Schlangengift
© Ulrich Kuch

Kettenviper (Daboia siamensis)
© Ulrich Kuch




Im Gesprach mit Dr. Ulrich Kuch

Biodiversitat und Klima Forschungszentrum, Frankfurt

Herr Kuch, Sie haben einen Schnelltest zum Nachweis des Giftes der Kettenviper
entwickelt. Wie finanzierten Sie die Entwicklung?

Der LFA-Test wurde von einem Joint Venture mit drei Partnern entwickelt: dem
Biodiversitat und Klima Forschungszentrum BiK-F aus Frankfurt, der miprolab
GmbH aus Gottingen und dem Department of Medical Research von Myanmar.
Jeder Partner hat seine Eigenmittel in das Projekt eingebracht.

Wem gehoéren die Ergebnisse?

Wir sind ein offenes Projekt. Jeder bringt seine Expertise und seine Mittel ein, und
die gemeinsam geschaffenen Ergebnisse werden frei zuganglich publiziert.® Sie
stehen allen zur Verfugung.

Warum haben Sie auf Exklusivrechte verzichtet?

Anfangs haben wir diskutiert, ob wir patentieren sollen. Dann haben wir uns aber
anders geeinigt. Ich finde, solche Informationen zu ,essential diagnostics®, wie wir
sie machen, mussen offentlich verfiigbar sein, z.B. lehne ich auch die Patentierung
von Gensequenzen ab.

Und das Unternehmen miprolab hat sich darauf eingelassen?

Ja, miprolab ist Uberzeugt, seine Interessen durch Qualitat und durch Marktfiih-
rerschaft zu vertreten. Man muss auch sehen, das Myanmar ein Sprungbrett fir
weitere Markte sein kann. Die Kettenviper (Daboia siamensis) ist in Asien weit ver-
breitet, von China bis nach Indonesien. Da besteht auch Bedarf fiir den Test.

Wird der Test schon produziert?

Bisher haben wir nur flr Testzwecke produziert. Aber das Department of Medical
Research hat schon die Gerate zur Herstellung angeschafft. Die LFA-Tests sollen in
Myanmar hergestellt werden —das war Ausgangspunkt des Projektes. Das Gegen-
gift ist immer Mangelware, und auch andere Giftschlangen I6sen Symptome aus,
die anfanglich denen der Kettenviper ahnlich sind. Durch die richtige Diagnose
kann man Fehlabgaben vermeiden. Deshalb hat eine Kollegin aus Myanmar den
Test hier mitentwickelt. Sie wurde bei miprolab geschult und ist nun mit fertigen
Tests und dem Know-how zur Herstellung zurtick nach Myanmar.

Arbeiten Sie an weiteren Diagnosetests?

Mit miprolab und weiteren akademischen Partnern entwickeln wir Tests fur ver-
schiedene Gifte aus Asien und Westafrika. In der Zukunft rechnen wir mit Kon-
kurrenz verschiedener Hersteller. Da ist es unser Vorteil, dass wir wirklich Grund-
lagenforschung betreiben Uber die unterschiedlichen Gifte und die Verbreitung
der einzelnen Arten. Und fur die Qualitat des Tests ist unsere klinische Validierung
entscheidend.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

© Ulrich Kuch

Uber Dr. Ulrich Kuch:

Biologe, Projektgruppenleiter
,Emerging and Neglected Tro-
pical Diseases” am Biodiversitdt
und Klima Forschungszentrum
BiK-F. Das BiK-F ist ein Joint
Venture der Goethe Universitdt
Frankfurt und der Senckenberg
Gesellschaft fiir Naturforschung.
Kuch verkntipft Forschung zur
Verbreitung von Gifttieren mit
Fragen des Klimawandels.




SCHLAFKRANKHEIT: EINFACHE DIAGNOSTIK

Steckbrief:
Schlafkrankheit-Diagnostik

Krankheit:
Afrikanische Schlafkrankheit

Bedeutung:

ca. 7.000 Neuinfektionen
jahrlich. Ohne Behandlung
meist todlich. Vorkommen:
Sub-Sahara Afrika, tiber-
wiegend in der Demokra-
tischen Republik Kongo 83

Erfindung:
Diagnosemethode, die ohne
Labor auskommt und fir
Anwendung in landlichen
Regionen konzipiert ist

Erfinder:

Prof. H. Ulrich Goringer,
Molekulare Genetik, Techni-
sche Universitat Darmstadt;
Jordi Riu und F. Xavier Rius,
Analytische und Organi-
sche Chemie, Universitat
Tarragona, Spanien

Losung:

einfache Technologie, ent-
wickelt in akademischem
Kooperationsprojekt

Infos:
www.bio.tu-darmstadt.de/
ag/professuren/goringer/
intro_goeringer.en jsp

Kategorie:
Projekt fiir vernachlissigte Krankheit. Technologie ein-
fach handhabbar, kostengiinstige Produktion

H. Ulrich Goringer, Molekulargenetiker an der Technischen Universitat Darmstadit,
hat in Zusammenarbeit mit Jordi Riu und F. Xavier Rius von der Universitat Tarra-
gona in Spanien ein Diagnoseverfahren entwickelt, dass einen wichtigen Beitrag
zu Behandlung der Schlafkrankheit leisten konnte.®

Die Schlafkrankheit (Human African Trypanosomiasis HAT) ist eine verheerende
Infektionskrankheit, die in den meisten Fallen todlich verlauft. Sie wird durch Ein-
zeller (Trypanosomen) ausgeldst und durchlauft zwei Phasen. Zuerst kommt es
zu Kopfschmerzen und Fieber, wobei die Krankheit meist nicht als solche erkannt
wird. In der zweiten Phase befallen die Erreger das zentrale Nervensystem, das
fuhrt zu Lahmungen, Verwirrung, einer Umkehr des Tag-Nacht-Rhythmus und
schliefRlich innerhalb weniger Wochen bis Monate zum Tod. Die Schlafkrankheit
tritt vor allem in West-, Zentral- und Ostafrika auf, meist in landlichen Regionen,
wo es kaum Gesundheitsinfrastruktur gibt. Zwei Drittel der Betroffenen leben
in der Demokratischen Republik Kongo.® Die Infektion wird durch Stiche der Tse-
tsefliege Ubertragen. Das Insekt ist auch tagsuber aktiv, so dass ein Schutz durch
Moskitonetze praktisch nicht moglich ist.

Eine frithe Diagnose ist wichtig und erleichtert die Therapie. Im fortgeschrittenen
Stadium ist eine Behandlung der Krankheit schwierig. Die Erreger sind dann schon
ins zentrale Nervensystem vorgedrungen und kénnen schon irreversible Schaden
angerichtet haben. Zur Behandlung steht nur eine Chemotherapie mit starken
Nebenwirkungen zur Verfiigung. Die Patienten sterben oft schon an den Folgen
der Therapie.

Ein paar Tropfen Blut durften in Zukunft gentigen, um herauszufinden, ob jemand
mit Trypanosomen infiziert ist. Flir die neue Diagnosemethode haben die Darm-
stadter Biologen mit Wissenschaftlern aus Spanien und den USA zusammengear-
beitet. Dazu haben sie zwei bekannte Prinzipien miteinander verkntpft. Mit der
Methode der Potentiometrie lassen sich Substanzen mit Hilfe von Spannungsan-
derungen identifizieren. Der zweite Baustein der Nachweismethode sind Apta-
mere, kurze DNA- oder RNA-Stiicke, die ahnlich wie Antikorper sehr spezifisch an
andere Molektle andocken konnen. Goringer hat Aptamere entwickelt, die spezi-
fisch auf Erreger der Schlafkrankheit reagieren. Die Aptamere sind an Elektroden
aus Kohlenstoff-Nanorohrchen gekoppelt. Bringt man nun trypanosomenhaltiges
Blut mit den Nanoréhrchen in Kontakt, binden sich sofort die Erreger an die Apta-
mere. Die Folge ist eine Anderung der Spannung, die die Infektion anzeigt. Gerade
die Entwicklung geeigneter Aptamere war eine grofRe Herausforderung — es galt
einen Test zu entwickeln, der alle der rund 1.000 bekannten Varianten des Erregers
erkennt.




Tsetsefliegen tibertragen Trypanosomen, die Erreger der Schlafkrankheit.
© Benoit Marquet / DNDi

Die Durchfithrung der Diagnose ist einfach, da keine Aufbereitung der Blutprobe
notwendig ist. Die bisher tblichen Verfahren sind wesentlich aufwandiger. Man
benotigt eine Kuhlkette und entsprechende Laborausrustung. Fur den Test von
Goringer braucht man dagegen nur ein paar Tropfen Blut und er kann uberall
direkt vor Ort ohne Labor ausgeftihrt werden.

Der Test kann leicht hergestellt werden. Dazu muss nur das Aptamer/Nano-Koh-
lenstoffgemisch auf Papier oder Kunststoff aufgespriiht werden. Die Herstellungs-
kosten liegen momentan noch bei etwa 5 US-Dollar pro Test. Auch wenn die TU
Darmstadt selbst in einer Pressemitteilung feststellt: ,Das Interesse der Industrie
an dieser vernachldssigten Krankheit ist erwartungsgemal® gering” ®, ist Goringer
zuvesichtlich: ,In zwei bis drei Jahren wollen wir aber die Massenproduktion mog-
lich gemacht haben, wodurch das Verfahren billiger werden sollte.” # Ziel ist es,
den Preis auf ein bis zwei Dollar zu senken. ,Wir stellen uns vor, die biosensorische
Mikroelektrode analog zu den an der TU Darmstadt entwickelten Verfahren der
,gedruckten Elektronik’ tiber gangige Druckverfahren als einfache Messchips oder
Teststreifen zu produzieren.”

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

© Katrin Binner / TU Darmstadt

,Es war von Anfang an unsere
Idee, den Preis fiir dieses Dia-
gnoseverfahren so gering wie
moglich zu halten. Wo, wenn
nicht an einer Universitdt, kon-
nen und muissen sich Forscher
ftir die Verbesserung von Lebens-
umstdnden einsetzen und dabei
gesundheitspolitische Aspekte
berticksichtigen.”

Prof. H. Ulrich Goringer (TU Darmstadt)




BRILLEN, WOHIN KEIN OPTIKER KOMMT

Steckbrief:
Selbstadjustierbare Brillen

Krankheit:
Sehschwache

Bedeutung:

Schatzungsweise 10% der Kin-

der in Entwicklungslandern
brauchten eine Sehhilfe. Vor-
handene Brillen sind haufig
nicht korrekt angepasst 8788

Erfindung:

Brillen, die von den Tra-
gerlnnen selbst an die
richtige Sehstarke ange-
passt werden kénnen

Erfinder:
Joshua Silver, Oxford
University

Umsetzung:

Entwicklung als non-profit-
Projekt. Kooperation ,,Child
Vision“ mit dem Unterneh-
men Dow Corning. Pilotpro-
gramme in Afrika und China

Infos:
www.cvdw.org

Adpecs - die selbstadjustierbare Brille
© CVWD / Petr Krejci

Kategorie:
Entwicklung als non-profit-Projekt,
Aufbau einer Verteilungsstruktur

Viele Menschen haben eine Sehschwache. In westlichen Industrienationen tra-
gen deshalb ca. 60% der Bevolkerung Sehhilfen. Schatzungen gehen davon aus,
dass in Entwicklungslandern 10% der Kinder eine Brille brauchten, aber nur die
Halfte davon auch eine tragt. Untersuchungen in China zeigten aulerdem, dass
95% der Brillen nicht korrekt angepasst sind.?® Dabei ist eine gute Sicht fur Kinder
und Jugendliche eine wichtige Voraussetzung zum Lernen und damit auch ein
wesentlicher Beitrag fir die Gestaltung ihrer Zukunft.

Diesen Mangel mochte der Atomphysiker Joshua Silver mit seiner Erfindung behe-
ben. ,Adspecs“ nennt der Professor der Oxford University die Brille mit dem beson-
deren Clou: Sie 1asst sich vom Nutzer und von der Nutzerin an die eigene Sehstarke
anpassen. Ganz ohne Optiker und Augenarztin. Die Linse der Sehhilfe besteht aus
Kunststoffscheiben, die mit Silikon befiillt sind. Die Sehstarke der Linse kann man
selbst verandern, indem man mit Hilfe einer Spritze Uber das Gestell zusatzliches
Silikon einspritzt oder entfernt. ,Durch die Druckveranderung krimmen sich die
Plastikglaser entweder nach innen oder nach aulen®, erklart Silverse Mit Aus-
nahme einer schweren Hornhautverkrimmung konnten so uber go% aller Seh-
schwachen korrigiert werden.

Silver hat sich die Erfindung patentieren lassen. Die kommerzielle Verwertung
erwies sich als langjahriger und komplizierter Prozess. ,Es ist vieles nicht so gelau-
fen, wie ich mir das vorgestellt habe®, erlauterte Silver einer Journalisting' ,Ich
habe mehrere Versuche mit kommerziellen Partnern gestartet, die immer daran
scheiterten, dass es den Investoren nur um Profit ging, wahrend ich helfen wollte.”
2009 grundete Silver deshalb an der Oxford University das Centre for Vision in the
Developing World (CVDW). Als Geldgeber fungiert das Chemieunternehmen Dow
Corning, von dem das Silikon fur die Brillen stammt. Dow Corning stellte 3 Millio-
nen US-Dollar zur Verfiigung und man kam Uberein, sich mit dem Projekt ,Child
Vision“ auf die Versorgung von Kindern zu konzentrieren. Mit dem Geld sollen
50.000 Brillen an Kinder und Jugendliche in Entwicklungslandern verteilt werden.

Die Brille wird als Set ausgehandigt, bestehend aus der Brille, Spritzen mit Sili-
kon und einer Sehprobentafel. Das Design der Brillen wurde in den letzten Jahren
verbessert, um die Attraktivitat und damit die Akzeptanz zu erhchen. Inzwischen
stehen verschiedene Modelle in bunten Farben zur Auswahl. Adspecs sind mit
einem Stuckpreis von 19 US-Dollar bisher noch deutlich teurer als requlare

Brillen. Ziel von Child Vision ist es, mit einer Steigerung der Produktion den

Preis auf 5 US-Dollar zu senken. Feldversuche in China zeigten, dass die meis-
ten Menschen in der Lage sind, die Brillen ordnungsgemaf bezogen auf ihre
individuelle Sehstarke einzustellen.® 9" Das ist ein Vorteil gegentiiber regula-
ren Brillen: In vielen Regionen der Welt kann man zwar Brillen kaufen, aber es gibt
keine kompetente augenarztliche Prifung der Sehstarke. Die Folge: Die Brille ist
haufig nicht korrekt angepasst.

Heute tragen etwa 40.000 Menschen Adspecs.?> 10.000 Stuck finanzierte die
Regierung von Ghana, weitere wurden mit Unterstutzung der britischen Regie-
rung, Finanzierung der Weltbank und durch das US-Militar im Rahmen von Hilfs-
programmen in Afrika verteilt. Ein neues Verteilungsprogramm soll 2013 in Asien
gestartet werden. Child Vision will die Verteilung vorerst auf Schulen konzentrie-
ren, wo die Lehrkrafte entsprechend instruiert werden sollen.




Im Gesprach mit Prof. John Silver
Oxford University

Mr. Silver, Ihr Projekt hat ganz unterschiedliche Facetten: die Produktentwick-
lung, klinische Studien, und jetzt die Verteilung der Brillen. Wie finanzieren Sie
das alles?

Urspriinglich habe ich die Arbeit des Centre of Vision in the Developing World
(CVDW) selbst finanziert. Seit 2011 hat die Dow Corning Corporation 3 Millio-
nen US-Dollar zur Unterstutzung der Initiative Child ViSion bereitgestellt. Damit
wurde das Design der selbstadjustierbaren Brille speziell fur Teenager gestaltet,
und auch die Produktion und Verteilung von 50.000 Brillen in Entwicklungslan-
dern.

War es schwierig, einen Partner in der Industrie zu finden?

Mit Dow Corning war ich bereits seit den 198oer Jahren in Kontakt, als ich ihr Flus-
sig-Silikon zur Herstellung meiner ersten variable Linsen verwendete. Nachdem
wir die Child Self-Refraction Studie veroffentlicht hatten, die zeigte, dass kurzsich-
tige Kinder die Brille genauso gut selbst einstellen konnten wie Erwachsene, hat
Dow Corning zugestimmt, die Entwicklung und Herstellung neuer Modelle fir
Teenager zu unterstiitzen. Das Centre for Vision in the Developing World (CVDW)
hat die Child ViSion Brillen urspringlich selbst entwickelt, mit Unterstiitzung von
externen Beratern, und hat jetzt die Produktion an einen der weltweit grofiten
Herstellern von Brillenglasern, Contour Optik Inc., ausgelagert.

Jetzt ist Dow Corning Ihr Projektpartner. Welche Rechte und welche Pflichten hat
das Unternehmen?

Dow Corning hat 3 Million US-Dollar zur Finanzierung bereitgestellt, zusammen
mit der technischen Expertise, was die Materialien betrifft. Daftir verpflichtet sich
das CVWD, das neue Produkt Child ViSion herzustellen und in Entwicklungslan-
dern mindestens 50.000 Stuck in Schulen an Kinder zu verteilen. Momentan ist
Contour Optik Inc der einzige Hersteller. Er verfiigt tiber ausreichende Kapazitaten
zur Produktion in hoher Stuckzahl und zum notwendigen niedrigen Preis.

Nach der Anfangsphase in Afrika konzentriert sich das Projekt jetzt auf Asien.
Warum?

Fur unsere ersten Schritte werden wir verschiedene Verteilungswege testen. Da
die Pravalenz von Kurzsichtigkeit in einigen Landern Asiens hoher ist als in Subsa-
hara-Afrika, konnen wir kleine Feldstudien in Asien wesentlich effizienter durch-
fuhren. Wenn wir unser Verteilungsmodell optimiert haben, wollen wir unsere
selbstadjustierbaren Brillen in der ganzen Welt ausliefern.

Wollen Sie Ihr Produkt auf den freien Markt bringen?

Ja, der Bedarf nach Sichtkorrektur in Entwicklungslandern ist zu riesig, als dass
eine Organisation das alleine angehen konnte. Wir hoffen, dass wir andere Orga-
nisationen beliefern konnen, die dann die selbstadjustierbaren Brillen verteilen.
So wirde die Verfugbarkeit in Entwicklungslandern erhoht.

Sind auch andere Firmen daran interessiert, AdSpecs herzustellen? Brauchten
sie [hre Zustimmung?

Das Konzept der variablen Linsen und der selbstadjustierbaren Brillen ist nun
gut etabliert, und es gibt einige Firmen, die unabhangig vom Centre for Vision in
the Developing World solche Produkte entwickeln. Wir hoffen, dass wir durch die
Versorgung mit einem qualitativ hochwertigen Produkt zu niedrigen Kosten die
ersten auf dem Markt sind — so kénnen wir andere zum Wettbewerb um neue
innovative Produkte und niedrigeren Kosten anspornen.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

©CcvWD

Uber Joshua Silver:
Atomphysiker und Professor

ftir Physik an der University of
Oxford (United Kingdom). Er
beschdftigt sich seit Mitte der
1980er Jahre mit der Erforschung
adaptiver Optik.




PHARMAZEUTISCHE TECHNOLOGIE FUR AFRIKA

Steckbrief:
DermPrep

Krankheit:
Hauterkrankungen

Bedeutung:
Hautkrankheiten (wie Kratze,
oberflachliche Mykosen,
Juckflechten, Pigmentstorun-
gen, Akne und HIV-bedingte
Hauterkrankungen) gehdren
zu den haufigsten Erkran-
kungen in den Tropen. Oft
bleiben Sie unbehandelt,
obwohl sie relativ einfach

zu therapieren waren 9

Erfindung:

Dermatological preparations
for the tropics“ Handbuch
zur Herstellung tropentaug-
licher Dermatologika unter
einfachen Bedingungen.
Erarbeitung durch meh-
rere Wissenschaftlerinnen
im Wissenschaftsladen
(,Béta Wetenschapswin-
kel“)o4 der University of
Groningen/Niederlande

Verwertungsmodell:
open access Publikation

Download:
http://beta.wewi.eldoc.
ub.rug.nl/root/2012/
formulary/

© Jeremy L. Grisham/US-Navy

Kategorie:
Non-profit-Projekt, Technologie-Aufbau in armeren Lan-
dern; open access Publikation

Mehrere Pharmazeutinnen und Arzte der Universitat Groningen (Niederlande)
haben gemeinsam ein Handbuch fur pharmazeutische Technologie zur Behand-
lung von Hauterkrankungen herausgebracht.9s Das Kompendium bietet Anleitun-
gen, qualitativ hochwertige und wirkungsvolle Produkte in Entwicklungslandern
vor Ort herzustellen. Denn Hauterkrankungen sind haufig und konnen die Betrof-
fenen massiv beeintrachtigen. Wahrend die Behandlung in Industrielandern in
der Regel unkompliziert ist und die Kosten vom Gesundheitssystem getragen
werden, sieht die Situation in Entwicklungslandern anders aus: Schatzungsweise
jede/r Funfte, der oder die eine Gesundheitseinrichtung aufsucht, hat Hautprob-
leme. Etliche Hauterkrankungen treten in drmeren Landern wesentlich haufiger
auf als bei uns. Viele Betroffene wenden sich an traditionelle Heiler oder lokale
Handler — oft ohne die passende Behandlung zu bekommen. Wer dann eine Kli-
nik oder eine Arztin aufsucht, bekommt in der Regel ein Rezept. Das Medikament
muss dann in der Apotheke gekauft und aus eigener Tasche bezahlt werden. Pri-
vatapotheken verkaufen in der Regel teure Markenprodukte, die viel mehr kosten
als gunstige Generika. Fiir arme Menschen sind solche Praparate unerschwinglich.

Dieses Defizit in der Behandlung bestimmter Erkrankungen realisierte der nie-
derlandische Wissenschaftler Viscent Gooscens, als er Ende der 1970er Jahre als
Dermatologe in Malawi arbeitete. Gooske erstellte ein kleines Handbuch Uber die
haufigsten Hautkrankheiten und beschrieb einfache und giinstige Methoden zu
deren Behandlung. Die Malawische Regierung verteilte das Handbuch landesweit
an die Gesundheitsarbeiterlnnen - die wenigsten Einwohnerlnnen bekamen im
Krankheitsfall iberhaupt eine Arztin oder einen Arzt zu sehen. Das Gesundheits-
ministerium sorgte dafiir, dass diese unentbehrlichen Standardmedikamente
auch im Land hergestellt und verteilt wurden. Das Projekt ist im Laufe der 198ocer
Jahre leider eingeschlafen, wurde aber in umfangreicherer Form vom Wissen-
schaftsladen der Universitat Groningen wieder aufgegriffen.

Das Kompendium ,,Dermatological preparations for the tropics” erschien erstmals
1990 und wurde 2012 in Uberarbeiteter Neuauflage herausgebracht. Das Buch
hat ein groRRes Potenzial. Es richtet sich an Arztinnen und Gesundheitsarbeiterin-
nen und bietet glinstige und wirkungsvolle Behandlungen. Gleichermafen gibt
es Pharmazeutinnen in Krankenhdausern Rezepturen zur einfachen Herstellung
hochwertiger Produkte an die Hand. Und es ist quasi das geistige Startkapital flr
den Aufbau einer lokalen Produktion dermatologischer Medikamente in Entwick-
lungslandern. Die Autorinnen haben grofRen Wert darauf gelegt, den aktuellen
Stand der Wissenschaft zu berucksichtigen. Sie bieten das Handwerkszeug zur
Herstellung giinstiger Praparate. Bei der Auswahl der Wirkstoffe wurden Alterna-
tiven mit moglichst geringer Giftigkeit gewahlt, um eine Herstellung unter einfa-
chen Bedingungen zu ermaoglichen.

Das Buch steht im Internet zum kostenlosen Download bereit, gedruckte Exem-
plare werden zu den Transportkosten abgegeben. Das Copyright ist ebenfalls auf
eine grolltmaogliche Verbreitung ausgelegt: Die Texte duirfen auch ohne Genehmi-
gung der Autorinnen reproduziert oder lokalen Erfordernissen angepasst werden,
solange das zu nicht-kommerziellen Zwecken geschieht.




Im Gesprach mit Dr. Rachel van der Kaaij

Beta Science Shop/Wetenschapswinkel University of Groningen

Frau van der Kaaij, was ist ein Wissenschaftsladen?

Ein Wissenschaftsladen gehort zur Universitat und beantwortet wissenschaftli-
che Frage aus der Offentlichkeit. Wenn eine NGO oder eine Burgerinitiative ein
Forschungsanliegen hat, kdnnen sie sich an einen Wissenschaftsladen wenden.
Wir suchen dann die passende Fakultat aus, wo die Fragestellung dann normaler-
weise von Masterstudentinnen bearbeitet wird. Die Masterarbeit wird von einem
Professor oder einer Professorin betreut. Das Forschungsprojekt ist deshalb kos-
tenlos. Unser Wissenschaftsladen wird von der Universitat Groningen finanziert,
um diese Arbeit zu koordinieren.

Was geschieht mit den Ergebnissen?
Wir Ubermitteln die Ergebnisse dann denjenigen, von denen die Frage kam, und
stellen die Arbeit auf unserer Webseite der Offentlichkeit zur Verfiigung.

Wie kam es zur Idee fiir das Dermatologie-Handbuch?

Die erste Auflage wurde bereits 1990 im damaligen Wissenschaftsladen fur Phar-
mazie von einem Pharmazeuten geschrieben, der praktische Erfahrungen in Afrika
gesammelt hatte. Vor einigen Jahren entschieden wir uns flr eine komplette
Uberarbeitung. Wir stellten eine Gruppe Freiwilliger zusammen, Professoren von
der Pharmazeutischen Fakultat und andere Expertinnen. Praktische Fragen wur-
den von Studierenden in Bachelorkursen gelost. Beispielsweise mussten Zuberei-
tungen entwickelt werden, die fur tropische Bedingungen geeignet sind. Und das
Buch sollte einfach zu benutzen sein: Es musste auch flir Menschen lesbar sein, die
nicht gut Englisch sprechen.

Hatten Sie zusatzliche Kosten?

Da die Arbeit von Studierenden, Freiwilligen und Universitatsangestellten geleis-
tet wurde, mussten wir nur Gelder fur Design und Druck aufbringen. Von ver-
schiedenen Stiftungen erhielten wir 8.000 €, was ausreichte. Wir verfolgen kein
Gewinninteresse. Man kann das Buch kostenlos im Internet runterladen — wir hat-
ten schon tiber 2.000 Downloads. Entwicklungslander erhalten auch die Druckfas-
sung kostenlos, fur Industrielander verlangen wir einen Kostenbeitrag von 15 €.

War das Projekt erfolgreich?

Oh ja! Unser Ziel ist es, die richtigen Informationen an den richtigen Ort zu brin-
gen. Wir haben tiber 300 Biicher nach Afrika geschickt. Beispielsweise werden sie
in Tansania fur die Ausbildung von Pharmazeuten verwendet. In Athiopien werden
die CDs mit dem Handbuch an lokale Krankenhauser verteilt, damit sie in den Kran-
kenhausapotheken selbst die dermatologischen Praparate zubereiten konnen. Es
gibt auch Interesse in anderen Regionen, etwa auf Haiti oder den Philippinen. Und
wir wissen, dass europaische Arztinnen unsere Anleitungen mitnehmen, wenn sie
in Entwicklungsprojekten arbeiten.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

Uber Dr. Rachel van der Kaaij:
Studium der Mikrobiologie.
Sie arbeitet als Koordinatorin
am Wissenschaftsladen (Beta
Science Shop/Wetenschaps-
winkel) der University of
Groningen (Niederlande).

Das DermPrep-Team. Von links nach rechts ste-
hend: Vincent Gooskens, Ben Naafs, Peter Bak-
ker. Sitzend: Nicolien Wieringa, Rachel van der
Kaaij, Herman Woerdenbag.

© Sciencshop Groningen




ARTEMISININ — PRODUKTIONSTECHNOLOGIE FUR DIE GANZE WELT

Steckbrief:
Artemiflow

Krankheit:
Malaria

Bedeutung: geschatzte 219
Millionen Erkrankungen
weltweit, 660.000 Todes-
falle, davon 9o% in Afrika o7

Erfindung:

kontinuierliche Synthese
des Malariamedikaments
Artemisinin mit einem Stro-
mungsreaktor.9® Rohstoff ist
Dihydroartemisininsaure,
bisher ein Abfallprodukt
beim Anbau des pflanzlichen
Rohstoffs. Mit der Technik
kann die Ausbeute je nach
verwendeter Pflanze um 50
bis 100% erhoht werden

Verwertungsmodell:
Nicht-exklusive Verwertung
mit mehreren Unternehmen
geplant. Aufbau der Anlagen
direkt in den Artemisia-
Anbaulandern in Kooperation
mit Artemisia Extrakteuren.
Realisierung der Reaktoren
uber eigenes Unternehmen
Artemiflow in Vorbereitung

Kategorie:
Nicht-exklusive Verwertung, Entwicklung zur kostengiins-
tigen Nutzung, Technologie-Aufbau in drmeren Landern

Mit Hilfe einer UV-Lampe, Sauerstoff und einem Plastikschlauch konnte der Preis
fur Malariamedikamente gesenkt werden und die weltweite Versorgung mit dem
wichtigen Rohstoff Artemisinin gesichert werden. Zwei Chemiker am Max-Planck-
Institut fur Kolloid- und Grenzflachenforschung in Potsdam und der FU Berlin ent-
wickelten ein einfaches Verfahren, mit dem die Ausbeute des pflanzlichen Wirk-
stoffs Artemisinin in den Anbaulandern vervielfacht werden kann.%° Die notwen-
dige Apparatur fur die Artemisinin-Herstellung kostet in der geplanten Serienver-
sion etwa 50.000 €. Nach Schatzungen des Erfinders Seeberger wiirden 40 solcher
Apparaturen ausreichen, um den weltweiten Bedarf an Malaria-Medikamenten
zu decken.

Artemisinin ist einer der wichtigsten Wirkstoffe moderner Malaria-Medikamente,
der Artemisinin-basierten Kombinationspraparate (z.B. ASAQ, siehe S. 14). Rohstoff
ist der einjahrige Beiful (Artemisia annua). Die Pflanze stammt aus China, kann
aber in vielen Landern mit gemaRigtem Klima angebaut werden. Der Preis fur
Artemisinin ist ein wichtiger Faktor, um Malaria-Medikamente moglichst weit ver-
fugbar zu machen. Eine chemische Synthese ist zu kompliziert, so dass bisher die
Produktion aus Pflanzen zwar am billigsten, aber auch mit Problemen verbunden
ist. Von der Aussaat bis zur Wirkstoffgewinnung vergehen bis zu 14 Monate, und
die landwirtschaftliche Produktion ist wetterbedingten Schwankungen unter-
worfen.

Seebergers Verfahren arbeitet mit einer Apparatur in der GroRe eines Kihl-
schranks. Sie produziert aus Dihydroartemisininsaure, einem bisherigen Abfall-
produkt bei der Gewinnung von Artemisinin, den Wirkstoff. Das Verfahren beno-
tigt keine groRen industriellen Anlagen. Die Potsdamer Forscher haben ihre Erfin-
dung patentiert und sind nun daran interessiert, ztigig eine breite Anwendung
zu ermoglichen. Ziel ist es, mit ihrer Technik den Preis fiur Malariamedikamente
deutlich zu senken.’>° Damit tritt das Verfahren in Konkurrenz zu einer biotechno-
logischen Herstellung mit Hefepilzen, die 2013 bei Sanofi-Aventis angelaufen ist.
Seeberger will seine Technologie liber ein eigenes Unternehmen (Artemiflow) vom
Labor in die technische Anwendung Ubertragen. Statt einer zentralen Anlage sol-
len mehrere kleine Anlagen direkt in den Anbaulandern arbeiten. Mittelfristig soll
mit Artemiflow die Produktion der Artemisinin-Kombinationspraparate direkt in
die Anbaulander verlagert werden.




Artemisia-Anbau in Plantagen
Jorge Ferreira / Wikimedia Commons

Im Gesprach mit Prof. Dr. Peter Seeberger
Max-Planck Institut fur Kolloid- und Grenzflachenforschung in Potsdam

Herr Prof. Seeberger, Sie mochten mit Ihrer Erfindung direkt die lokale Produk-
tion in den Artemisia-Anbauldndern fordern. Wie soll das funktionieren?

Der Fluss- und Fotoreaktor wird dort aufgestellt, wo die Pflanze angebaut und
extrahiert wird. Durch die Nutzung des Abfalls kann 50-100% mehr Artemisinin
aus der Pflanze gewonnen werden als bisher. Der hohere Gewinn der Extrakteure
verbessert auch das Einkommen der Kleinbauern, die Artemisia anpflanzen und
sichert so ihre Existenz.

Sie hitten die Technik ja einfach an einen groRRen Hersteller verkaufen konnen.
Zur Umsetzung haben Sie stattdessen ein eigenes Unternehmen gegriindet.
Artemiflow soll eine social company sein. Was hat man sich darunter vorzustel-
len?

Das Ziel von Artemiflow ist nicht der groRtmogliche Gewinn, auch wenn es eine
,nhormale“ GmbH ist. Der Unterschied ist das Ziel der Firma: Wir werden den Preis
des Medikamentes soweit wie mdglich senken, durch verschiedene Malknahmen,
die effektivere Extraktion ist nur der Anfang. Wir haben das so definiert: die grof3t-
mogliche Menge Artemisinin zum geringstmoglichen Preis flr die groStmogliche
Anzahl Patienten.

Sie planen ein Pilotprojekt, bei dem Ihre Technologie direkt bei der Aufarbei-
tung der Pflanzen eingesetzt werden soll. Wo soll diese Anlage stehen?
Wir sind in Vietnam und auch Afrika auf grof8es Interesse gestofSen.

Bekommen Sie politische und finanzielle Unterstiitzung?

Wir bekommen politische Unterstiitzung aus Vietnam - in Deutschland war man
bisher eher zuriickhaltend. Finanzielle Unterstiitzung wird eventuell aus dem
Wirtschaftsministerium kommen, das Wissenschafts- und Industriekooperati-
onen zwischen deutschen und vietnamesischen Unternehmen und Forschungs-
einrichtungen aufgelegt hat. Aus anderen Ministerien gab es bisher erstaunlich
wenig Resonanz.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

© Ulrich Kleiner

Uber Peter Seeberger:

Direktor am Max-Planck Institut
fur Kolloid- und Grenzfldchenfor-
schung in Potsdam, Professor fur
Organische Chemie an der Freien
Universitdt Berlin. Arbeitsgebiete
sind die Synthese bioaktiver Ver-
bindungen und die Entwicklung
von Impfstoffen auf der Basis
von Glycanen. Die Forschung im
Seeberger-Labor flihrte zur Griin-
dung von mehreren Unternehmen
(Ancora Pharmaceuticals, Glyco-
Universe u.a.).




DiE RAHMENBEDINGUNGEN: WAS MUSS SICH ANDERN?

Die zuvor beschriebenen Beispiele zeigen eine grolie Bandbreite an Moglichkeiten.
Wir sind Uberzeugt, dass es noch weitaus mehr lehrreiche Beispiele gibt, die sich
aber aufgrund von Vertragsgeheimnissen unserer Wahrnehmung entziehen. Alle
Projekte setzen ein positives Signal. Bei unserer Recherche wurde auch deutlich,
dass es bisher noch relativ wenige Beispiele aus Europa gibt und dass die 6ffent-
liche Gesundheitsforschung noch weit davon entfernt ist, ihrer globalen Verant-
wortung systematisch und konsequent gerecht zu werden. Welche Bedenken gibt
es, soziale Verpflichtungen in Lizenzvertrage aufzunehmen? Und hat 6ffentliche
Forschung Uiberhaupt die Moglichkeit, eine starkere Position im Hinblick auf ver-
nachlassigte Krankheiten einzunehmen? Es lohnt sich, die haufigsten Argumente
und Kritikpunkte naher anzusehen:

Argument: Universitiaten haben nicht genug Spielraum bei der Wahl ihrer

Forschungsschwerpunkte

B Begriindung: Offentliche Einrichtungen haben kaum Mitspracherecht bei der
Ausgestaltung ihrer Forschungsschwerpunkte — Forschungsprioritaten wer-
den vielmehr von offentlichen und privaten Geldgebern vorgegeben. Wenn
kaum Forschung zu vernachlassigten und armutsassoziierten Krankheiten
stattfindet, liegt das also nicht in der Verantwortung o¢ffentlicher Forschungs-
einrichtungen.

B Unsere Einschdtzung: Bestimmte Universitaten und Einrichtungen betreiben
qualitativ hochwertige Forschung zu diesen Krankheiten — der chronischen
Unterfinanzierung zum Trotz. Offentliche Einrichtungen sollten beginnen,
Mittel fir global relevante Forschung aktiv von der Politik einzufordern. Die
Forschungsforderung sollte Mittel flir vernachldssigte Krankheiten dramatisch
erhohen, auch in der anwendungsnahen Produktentwicklung. Manche Lander
gehen mit gutem Beispiel voran.

Argument: Soziale Vertragsklauseln senken die Chance auf einen

Vertragsabschluss.

B Begriindung: Unternehmen scheuen sich, Lizenzvertrage mit Verwertungsbe-
dingungen zu unterzeichnen — schlieBlich haben die Erfindungen in der Regel
noch keine Marktreife und erfordern weitere Investitionen der Lizenznehmer
(Unternehmen).

B Unsere Einschatzung: Die geschilderten Fallbeispiele zeigen, dass es offen-
bar doch funktioniert. Ein relevanter Anreiz fir Unternehmen konnte z.B.
eine positive Wirkung in der Offentlichkeit sein. Oder auch andere Pro-
jekte, die sich aus der Kooperation ergeben und Gewinne erwarten lassen.
Die Verhandlungsposition der Universitaten wurde sich deutlich verbessern,
wenn Sozialklauseln zum Standard gemacht wiirden und sich alle 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen Uber ein entsprechendes Leitbild zu einer sozialver-
traglichen, gerechten Verwertung verpflichteten. Denn Unternehmen bleiben
auf die Ergebnisse 6ffentlicher Forschung angewiesen.

Argument: Universitare Erfindungen sind noch viel zu weit vom Pro-

dukt entfernt, um Vorschriften zur Anwendung machen zu knnen.

B Begriindung: Die Ergebnisse universitarer Forschung konnen im Normalfall der
Grundlagenforschung zugeordnet werden und sind noch weit vom marktfahi-
gen Produkt entfernt. In dieser Phase kann oft noch nicht richtig abgeschatzt
werden, welche Anwendungen spater kommerziell relevant werden.

B Unsere Einschdtzung: Die Erfahrung aus groRen Forschungskonsortien zeigt,
dass durchaus bereits in friihen Stadien (upstream-Forschung) klare Regelun-
gen bezuglich der spateren Verwendung der Endprodukte maoglich sind, die
auch bertcksichtigen, dass sich neue Forschungszweige mit anderen Produk-
ten ergeben konnen.




Argument: Soziale Klauseln senken die Lizenzeinnahmen.

B Begriindung: Lizenznehmer lassen sich vielleicht auf soziale Klauseln und Vor-
schriften zur Verwertung ein —aber nur unter der Bedingung, geringere Lizenz-
gebuhren zu zahlen.

B Unsere Einschatzung: Ob dem so ist, hangt vermutlich auch vom Verhand-
lungsgeschick der Patentverwerter ab. Die Lizenzgeber haben jedenfalls eini-
ges in die Waagschale zu legen: ihre Erfahrung, ihre Erfindung, im Idealfall die
Ruckendeckung der Universitat —und den PR-Nutzen fur den Lizenznehmer.

Argument: PVAs stehen unter enormem finanziellen Erfolgsdruck und haben

kaum Spielraum.

B Begriindung: Patentverwertungsagenturen mussen erfolgreich sein. Sie
haben ihren Arbeitsauftrag, z.B. von der Universitat. Die entscheidende Frage
ist, nach welchen Erfolgsindikatoren die Arbeit bewertet wird. Fir die Forde-
rung durch das Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie BMWj
Uber das SIGNO-Programm sind die Kriterien klar (auch wenn die Férdergel-
der vergleichsweise gering sind): Anzahl der gepriften Erfindungsmeldungen,
Anzahl der Patente, Anzahl der Verwertungsabschlusse und Hohe der Einnah-
men. Eine sozialvertragliche Verwertung ist nicht vorgesehen.

B Unsere Einschatzung: Das kann sich durch entsprechende Vorgaben andern!
Die Politik muss Bedingungen schaffen, damit Lizenzeinnahmen nicht das ein-
zige Uberlebenskriterium von Patentverwertungsagenturen sind. Die Erfah-
rung der letzten Jahre haben gezeigt, dass die Verwertungsagenturen Mihe
haben, sich selbst zu finanzieren. Eine kluge, sozial verantwortliche Lizenzie-
rungspolitik mit dem Ziel des bestmdglichen gesellschaftlichen Nutzens und
des breitestmoglichen Zugangs kann den Verwertungsagenturen eine neue
Existenzberechtigung geben.

Argument: Der rechtliche Spielraum ist gering.

B Begriindung: Die exklusive Verwertung ist als Standard vorgesehen.

B Unsere Einschatzung: Das stimmt nur zum Teil. Exklusive Verwertung ist in
Deutschland zwar der Standard, aber kein gesetzlicher Zwang. Und wie US-
amerikanische Universitaten und die National Institutes of Health zeigen, kann
man auch neue Standards setzen. Nicht-exklusive Lizenzen werden in den USA
gezielt verwendet, um den Wettbewerb in der Produktentwicklung zu fordern.

Argument: Kooperationsvertrige unterwandern die Einflussmaoglichkeiten

der PVAs.

B Begriindung: Kooperationsvertrage zwischen Hochschulen und Unternehmen
sorgen haufig dafir, dass viele Erfindungen direkt von der Universitat in die
Unternehmen gehen, ohne dass die PVA Einfluss auf die Verwertung hat.

B Unsere Einschatzung: Das ist in der Tat aus verschiedenen Griinden ein Prob-
lem: Solchen Kooperationsvertragen fehlt meist die Transparenz. Kommerzielle
und universitare Interessen vermischen sich und soziale Auswirkungen sind
eben wegen der fehlenden Transparenz schwer zu fassen. Hier liegt es an den
Hochschulen und den Landern selbst, entsprechende Klarheit zu schaffen.

Argument: Fiir uns gibt es kein iiberzeugendes alternatives Vertragsmodell.

B Begriindung: Die exklusive Lizenzierung ist das bewahrte Standardverfahren.
Alle ,Alternativen” sind aber offenbar immer individuell zugeschnitten.

B Unsere Einschatzung: Die vorliegende Publikation zeigt, welche vielfaltigen
Alternativen moglich sind. Wenn Patentverwertungsagenturen interessiert
sind, neue Modelle umzusetzen und auf ein spezifisches Projekt anzupassen,
sollten sie sich Beratung suchen.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!




WER KANN ETWAS VERANDERN?

Meilensteine

2003
U.C. Berkeley’s Socially Res-
ponsible Licensing Program

2007

Stanford White Paper:
Zwolf US-Forschungsein-
richtungen erklaren die
Absicht, die Versorgung
von Entwicklungslandern
bei der Patentverwertung
zu berticksichtigen ™

2007
Boston University Global
Health Licensing Principles

2008

Kanadische Regierung knupft
Forderprogramm des Deve-
lopment Innovation Fund an
eine Global Access Policy ™

2009

Association of University
Technology Managers
AUTM: ,Statement zur
gerechten Verteilung medi-
zinischer Technologien® ™

2010

Charité Universitatsmedizin
Berlin verpflichtet sich in der
Drittmittelsatzung, Technolo-
gien bedurftigen Menschen
verfugbar zu machen.

2012

Tubingen: erste Universi-
tat in Deutschland nimmt
soziale Verantwortung in
die ,Patentpolitik“ auf

Forschung ist ein komplexes Netzwerk mit vielen Beteiligten auf vielen Entschei-
dungsebenen. Deshalb sind wir tUberzeugt, dass alle etwas zur Veranderung bei-
tragen konnen. Nattrlich ist es einfacher, auf eine andere Entscheidungsebene
zu verweisen mit dem Argument, es gabe ja diese oder jene Vorgaben. Aber die
zuvor beschriebenen Fallbeispiele zeigen, wie auf jeder Ebene alternative Entschei-
dungsmaoglichkeiten bestehen.

Forscher/Forscherin: Die Beispiele in dieser Broschtire zeigen, dass viele Projekte
ohne das personliche Engagement einzelner Wissenschaftler/innen nie ihr Ziel
erreicht hatten. Manchmal ist es die Wahl der Forschungsthemen, die nicht gerade
,hip” sind, in anderen Fallen kiimmern sich die Forscherinnen selbst aktiv um die
Produktentwicklung oder sie mischen sich in die Verwertung ein, weil sie ihr Pro-
dukt auch flir Arme verfiigbar sehen wollen.

Universitdt: Eine potentiell sehr effektives Instrument steht den Forschungsein-
richtungen zur Verfligung: Sie kdnnen die soziale Verpflichtung in ihren Statuten
festschreiben (,policy”). Beispiele sind die University of California Licensing Policy™
und das Social Responsible Licensing Program'4°s der University of California Ber-
keley. Andere Universitaten folgten, etwa die Emory University™® oder die Univer-
sity of Edinburgh'”. Jiingstes Beispiel in Deutschland ist die Patentpolitik der Uni-
versitat Tubingen, die explizit Equitable Licensing begriifit.°® Solche Dokumente
bilden die Grundlage fuir weitere Aktivitaten. Sie ermoglichen Patentverwertungs-
agenturen, sich sozial zu engagieren und erweitern deren Handlungsspielraum.
Die Erfahrung zeigt: Je expliziter die Selbstverpflichtung formuliert wird und je
konsequenter sie mit geeigneten Monitoring-Mechanismen verbunden ist, desto
groRer sind die Aussichten auf nachhaltigen Erfolg.

Deutsche Forschungsgemeinschaft: Die DFG ist die Selbstverwaltungsorganisa-
tion der Wissenschaft in Deutschland und verwaltet Fordergelder in Hohe von fast
2,5 Milliarden Euro (201).”°9 Auch wenn sich die Projektforderung in weiten Teilen
als Forderung der Grundlagenforschung begreift, erdffnet eine Selbstverpflich-
tung zu sozialvertraglicher Verwertung der Ergebnisse neue Handlungsmaoglich-
keiten. Die Lizenzpolitik der US-National Institutes of Health kann hierzu als Vor-
bild dienen.

Bundeslinder: Universitaten unterliegen in Deutschland der Zustandigkeit der
Landespolitik. Die Lander konnen den Universitaten Vorgaben fir eine sozialver-
tragliche Verwertung machen und den Handlungsspielraum der Patentverwer-
tungsagenturen erweitern. Die Landeshochschulpolitik kann den Universitaten
und ihren PVAs Ruckendeckung flr soziales Engagement geben, indem sie mehr
finanziellen Spielraum erhalten.

Bundesministerien: Das Bundesministerium flr Wirtschaft und Technologie
(BMWi) legt die Rahmenbedingungen fur die Verwertungspraxis 6ffentlicher For-
schungseinrichtungen fest. In Analogie zu den US-amerikanischen National Ins-
titutes of Health kann auch das BMWi die soziale Verantwortung explizit in den
politischen Zielvorgaben festschreiben. Ist der Rahmen festgelegt, kann im nachs-
ten konkreten Schritt das soziale Engagement von PVAs auch finanziell gefordert
werden: Das BMWi konnte Patentierungskosten Ubernehmen, wenn das der
Entwicklung von Produkten fiir die Beduirfnisse von Entwicklungslandern dient
(wobei etliche Beispiele dieser Broschiire ja zeigen, dass eine Patentierung nicht
Voraussetzung fur eine Produktentwicklung ist). Sinnvoll wiare auch eine finanzi-
elle Unterstiitzung der PVAs fur soziale Projekte, um die Personalkosten abzude-
cken.




Das Bundesministerium fur Bildung und Forschung BMBF kdnnte soziale Verwer-
tungsregeln in den Forderbedingungen festschreiben. Diese sollten sich explizit
nicht auf vernachlassigte Tropen- und Armutskrankheiten beziehen, sondern auf
alle Forschungsbereiche.

Die Bundesministerien sollten flir Patentverwertungsagenturen und Technolo-
gietransfereinrichtungen Beratung und Qualifizierungsmalnahmen zur sozial-
verantwortlichen Lizenzierung anbieten.

Europiische Union: Als iibergeordnete forschungspolitische Instanz kann auch
die Europaische Union, vertreten durch die Europaische Kommission, Vorgaben fur
eine sozialvertragliche Verwertung machen. Ein besonders geeignetes Instrument
hierfir ware das Forschungsrahmenprogramm Horizon 2020. Auch die Europai-
sche Kommission sollte Qualifizierungsangebote Uiber sozialvertragliche Lizenzie-
rung fur die Technologietransfer-Community anbieten.

Berufs- und Branchenverbande: Patentverwerter und Technologiemanager kon-
nen sich fir neue Wege in der Verwertung einsetzen. Der US-Verband AUTM geht
mit seinem ,Statement zur gerechten Verteilung medizinischer Technologien®
(SPS)m° voran. Der Handlungsspielraum der PVAs wird groRer, wenn mehr Geld
fur Verwertungswege zur Verfligung steht, die nicht auf eine Maximierung der
Lizenzeinnahmen ausgerichtet sind. Dazu brauchen die PVAs die Ruckendeckung
von Universitaten und Landern.

Die Technologietransfer-Community sollte eine Plattform fur Erfahrungsaus-
tausch etablieren und die Weitergabe von Best Practice fordern.

Offentliche Gesundheitsforschung ... kommt gut an!

,Die Forschungsergebnisse aus
Drittmittelprojekten mtissen fiir
bedtirftige Menschen zugdnglich
sein. Dies umfasst insbesondere
die Verpflichtung, die Verfligbar-
keit von zum Beispiel medizini-
schen Technologien, Impfstoffen
und essentiellen Medikamenten
ftir Menschen unabhdngig von
ihrer Einkommenssituation in
Landern geringer Wirtschafts-
leistung zu erméglichen und

bei der Vergabe von Lizenzen

zu bertucksichtigen. Die Charité
priift alle Optionen, dieses Ziel
zu erreichen von der Freigabe
geistigen Eigentums bis hin zu
positiven Handlungspflichten der
Industrie.” ™

Drittmittelsatzung der Medizinischen Fakultdt
Charité — Universitdtsmedizin Berlin

,Der Wissens- und Technologie-
transfer hat flir die Eberhard
Karls Universitdt Ttibingen das
Ziel, die Breite des Geistigen
Eigentums aus der Wissenschaft
mdaglichst erfolgreich in die
Gesellschaft zu transferieren
und nicht nur einzelne, sehr
ausgewdhlte und hochst profi-
table Projekte zu untersttitzen.
Der Nutzen ftir die Gesellschaft
hat dabei fiir die Eberhard Karls
Universitdt Tlibingen Vorrang
vor einem rein finanziellen
Gewinnstreben. [...] Die Eber-
hard Karls Universitdt Ttibingen
begriifst prinzipiell die Mdg-
lichkeit von Equitable Licensing
Modellen, um innerhalb der
rechtlichen Rahmenbedingun-
gen Innovationen vor allem
auch in Entwicklungsldndern
zur Verfligung zu stellen.”

Leitlinien zum Umgang mit geistigem
Eigentum 115, Universitdt Tiibingen
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