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Falschung als Waffe
Wie die Debatte um Arzneimittelfalschungen
von Big Pharma missbraucht wird

In der aktuellen Debatte um Arzneimittelfalschungen steht nicht
immer der Verbraucherschutz im Vordergrund. Oft sind handfeste
kommerzielle Interessen im Spiel. Das verbindet die Diskussion um
ein neues Anti-Falschungsgesetz in Uganda mit der Beschlagnahme
von Antibiotika auf dem Frankfurter Flughafen und Bestrebungen
der EU-Kommission fur eine neue Richtlinie gegen Arzneimittelfal-
schungen. Das Nachsehen haben Patientinnen in armen Landern.

Arzneimittelfalschungen sind ein
Problem. Aber die MaRnahmen
zur Bekampfung derselben sind
oftmals ebenso problematisch.
Das hangt damit zusammen, dass
hier hochst unterschiedliche Din-
ge miteinander vermischt
werden: Da gibt es
etwa kriminelle Fal-
scher, die vorsatz-
lich einen Wirk-
stoff oder einfach
nur Mehl in Ta-
bletten pressen
und die Packung
eines teuren Mar-
kenarzneimittels
nachahmen. Dabei
konnen die Gewinnspan-
nen hoher sein als beim Drogen-
handel. Ein anderes Problem, das
ebenfalls unter den Falschungs-
begriff gefasst wird, sind Medi-
kamente mit Qualitatsmangeln.
Hier sind Schwachen im Produk-
tionsprozess die Ursache. Durch
Inspektionen beim Hersteller lielke
sich das weitgehend vermeiden.
Wieder andere Warenlieferungen
werden als Falschung gebrand-
markt, haben damit aber rein gar
nichts zu tun. So gerat zunehmend
der legale Handel mit Generika ins
Visier der Zollbehorden. Grund
dafur sind Ausweitungen des Pa-
tentschutzes und ein Protektionis-
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mus, der jeder rechtlichen Grund-
lage entbehrt.

Frankfurter Zoll stoppt Antibiotika

Vor wenigen Wochen wurde in
Frankfurt eine Ladung von drei Mil-
lionen Amoxicillin-Tabletten
beschlagnahmt, die aus
Indien kommend in
die Inselrepublik Va-

nuatu im Sudpazifik
gehen sollte. Uber
zwei Wochen wur-
de die Sendung
aufgehalten, bis die
Pharmafirma Glaxo

SmithKline (GSK) die

Sendung freigab. Hin-

tergrund ist eine EU-Richt-
linie, die es Firmen erlaubt, den
Zoll gegen Verletzung von Schutz-
rechten einzusetzen. Wir berichte-
ten uber mehrere Falle von unbe-
rechtigten Beschlagnahmungen in
den Niederlanden. Zollbehorden
hatten die Lieferungen gestoppt,
obwohl die Waren weder im Ex-
portland, noch im Empfanger-
land patentgeschutzt waren. Das
Patent in den Niederlanden war
durch  den Durchgangsverkehr
nicht tangiert.!

Der Fall in Frankfurt setzt dem
Ganzen die Krone auf: Amoxicil-
lin ist ein seit vielen Jahren nicht

Nr. 5-6 | Juni/Juli 2009

ISSN 1618-4572

Editorial

Liebe Leserlnnen,

ob der Frankfurter Zoll le-
benswichtige Medikamente
fur eine arme Inselrepublik
beschlagnahmt oder
Uganda ein Gesetz gegen
Arzneifalschungen debat-
tiert, immer hat Big Pharma
die Finger im Spiel. Dass
sich ausgerechnet die Kir-
chen fur ein gemeinsames
Papier mit dem Pharma-
verband Vfa hergeben, ist
allerdings schwer verstand-
lich. Propagiert werden
darin sogenannte Public-
Private-Partnerships mit der
Industrie — ein Schelm, wer
Boses dabei denkt (S. 7).
Wo bleibt das Positive? Die
Pharma-Kampagne beteiligt
sich auch aktiv an Verbes-
serungen. Die Tagung zu
gerechten Lizenzen jungst
in Berlin war ein wichtiger
Beitrag dazu (S. 3). Anre-
gende Lekture wunscht
Ihnen Ihr

e
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mehr patentgeschutztes Antibioti-
kum. GSK hatte dem Zoll eine Lis-
te von Markennamen Ubergeben,
nach denen zu suchen sei. Darun-
ter auch Amoxil, die Glaxo-Marke
des Antibiotikums. Der Frankfur-
ter Zoll, der sich mit Unterschie-
den zwischen internationalen
Freinamen (INN) und Markenna-
men nicht auszukennen scheint,
beschlagnahmte die Sendung und
schickte vereinbarungsgemar
Glaxo ein Muster. Die Firma lief3
sich dann Uber eine Woche Zeit,
dem Zoll mitzuteilen, dass keine
Verletzung der Markenschutzrech-
te vorlag. Was man auf den ers-
ten Blick als Panne abtun konnte,
hat in Wirklichkeit weitreichende
Konsequenzen. Die Versorgung
mit lebensrettenden Antibiotika
zu blockieren ist eine ernste An-
gelegenheit. An die Offentlichkeit
drang die ganze Sache nur, weil die
danische Missionpharma, die den
Transport des Medikaments abge-
wickelt hat, sich an Health Action
International (HAI) wendete. Wer
weild, wie viele Sendungen schon
auf ahnliche Weise auf der Stre-
cke geblieben sind! Die Zollbehor-
den in der EU machen sich so zum
Handlanger der Gewinninteressen
grofRer Pharmakonzerne.

Gesetzentwurf tragt
Handschrift der Konzerne

Das von der EU-Kommission
vorgeschlagene MalRnahmenpa-
ket ,zwecks Verhinderung des
Eindringens von Arzneimitteln,
die [...] gefalscht sind”? enthalt
ebenfalls bedenkliche Elemente.
Grundlegender Denkfehler ist die
Konzentration auf die legale Lie-
ferkette. Auch wenn hier sinnvolle
Verbesserungen  vorgeschlagen
werden — wie z.B. die offentliche
Registrierung und Kontrolle aller
am Arzneimittelhandel beteiligten
Akteure — gehen die geplanten
Maflinahmen am Kern des Prob-
lems vorbei: Arzneimittelfalschun-
gen findet man fast nie in der Apo-
theke, dafur um so haufiger im
Briefkasten, wenn man im Internet
bestellt hat. Zu diesem Problem
fallt der Kommission jedoch rein
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gar nichts ein. Stattdessen schlagt
sie aufwandige Echtheitssiegel fur
jede Medikamentenpackung vor,
um jedes einzelne Produkt zum
Hersteller ruckverfolgen zu kon-
nen. Das wurde neben enormen
zusatzlichen Kosten das Aus fur
den in der EU legalen Parallelhan-
del mit Medikamenten bedeuten.?
Am bedenklichsten ist jedoch,
dass die strengeren Regeln zum
Teil auch fur den Transithandel
gelten sollen. Die Handschrift der
groRen Pharmakonzerne in dem
Gesetzentwurf ist unverkennbar.

Ostafrika

InKeniahabendie groRenFirmen
bereits einen Teilerfolg erreicht.*
Dort wurde ein Anti-Falschungs-
gesetz verabschiedet, das unklare
Formulierungen enthalt. Der Text
macht es sogar denkbar, dass in
Kenia Arzneimittel beschlagnahmt
werden, die dort gar nicht patent-
geschutzt sind.® Ahnliches droht
jetzt in Uganda und Tansania. Der
ugandische Gesetzentwurf enthalt
eine extrem breite Definition von
Falschungen, die Patentverletzun-
gen einschlieRt. Der Zoll soll ohne
Einschaltung der Medikamenten-
kontrollbehorde beschlagnahmen
und Personen verhaften durfen.®
Letztere Bestimmung wurde in
Kenia immerhin verhindert.

Wirkungsvolle MaBnahmen

Eine wesentliche Ursache von
Arzneimittelfalschungen wird ger-
ne ubersehen: Nur weil etliche
Mittel exorbitant teuer sind, lohnt
es sich Uberhaupt, sie zu falschen.
Rechtfertigung fur hohe Preise
sind die Forschungskosten. Also
gilt es, diese mittelfristig von der
eigentlichen Herstellung zu ent-
koppeln. Uber praktikable Alterna-
tiven haben wir mehrfach berich-
tet.

Mindestens ebenso wichtig ist
die solidarische Absicherung von
Gesundheitsrisiken. Wenn Sinn-
volles von der Krankenkasse oder
dem offentlichen Gesundheits-
dienst bezahlt wird, muss niemand
Medikamente aus unzuverlassigen

Falschungen

Quellen kaufen. Es ist zu begru-
Ren, dass sich Deutschland, das
neuerdings Mitglied im Exekutiv-
rat der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) ist, sich die Forderung
von Sozialversicherungssystemen
auf die Fahnen geschrieben hat.

Eine bessere weltweite Quali-
tatssicherung im Herstellungspro-
zess ware ebenfalls ein wichtiger
Schritt. Dazu gehoren gezielte
Kontrollen bei grofken wie klei-
nen Herstellern. Eine grundlichere
Uberwachung der Zwischenhand-
ler ist ebenfalls notwendig.

SchlieRlich ware ein entschie-
denes Vorgehen gegen dubiose
Internethandler das Gebot der
Stunde. Denn sie existieren nicht
nur virtuell, sondern verschicken
ihre zweifelhaften Produkte von
einer physischen Adresse. Das
betrifft Ubrigens nicht nur rezept-
pflichtige Medikamente, sondern
auch pflanzliche Nahrungsergan-
zungsmittel, die oftmals heimlich
mit chemischen Wirkstoffen ge-
panscht werden. Und auch die
Verbraucherlnnenaufklarung darf
nicht auf der Strecke bleiben.
(JS)

1 Aus dem Ruder. Pharma-Brief 2/2009, S. 1

2 Kommission der Europaischen Gemein-
schaften. Vorschlag fur eine Richtlinie des
Europaischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zwecks
Verhinderung des Eindringens von Arzneimit-
teln, die in Bezug auf ihre Eigenschaften, Her-
stellung oder Herkunft gefalscht sind, in die
legale Lieferkette. Brussel, den 10.12.2008,

KOM(2008) 668 endguiltig

Europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=C(
IM:2008:0668:FIN:DE:PDH

3 Unter Parallelhandel wird der Import von
Markenarzneimitteln aus anderen Landern
verstanden, wo der Hersteller sie billiger
anbietet.

4 Kenias neues Anti-Falschungsgesetz.
Pharma-Brief 1/2009, S. 2

5 Nicholas Wadhams. Kenya Pressured To Im-
plement Anti-Counterfeit Law Despite Access

Fears. IP-Watch 2 July 2009

Der Pharma-Brief ist
Mitglied der Internatio-
nalen Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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Forschung

Gerechte Lizenzen

Wie arme Lander von Forschung profitieren konnen

Wie konnen Menschen in armen Landern besser von den Ergebnis-
sen universitarer Forschung profitieren? Mit dieser Frage beschaf-
tigten sich kuirzlich Wissenschaftlerinnen aus drei Kontinenten auf

einer med4all-Tagung in Berlin.

Obwohl die offentliche Hand fur
mehr als 50% aller Forschungs-
ausgaben im Gesundheitsbereich
aufkommt, bleibt die Mehrheit
der Weltbevolkerung von den Er-
gebnissen dieser Bemuhungen
meist ausgeschlossen. Zweifellos
mussen neue Modelle geschaffen
werden, die 6ffentliche Forschung
und industrielle Produktentwick-
lung mit einem gerechten welt-
weiten Zugang zu Innovationen
verknupfen. Das Modell der Equi-
table Licencing Forschung ist ein
vielversprechender Ansatz.

Frank Schmiedchen (BMZ) und Ellen ‘t Hoen (UNITAID)

Dazu veranstaltete am 23.
und 24. April 2009 die Charite-
Universitatsmedizin ~ Berlin  in
Zusammenarbeit mit der BUKO
Pharma-Kampagne und dem Zen-
trum fur Europaische Rechtspo-
litik der Universitat Bremen eine
Konferenz zum Thema , Equitable
Licensing”. Neue Lizenzmodelle
konnten groRe Wirkung zeigen,
wenn sie den Technologietrans-
fer von offentlichen Einrichtungen
an kommerzielle Unternehmen an
soziale Bedingungen knupfen.

Equitable Licensing

Zur Konferenz waren internati-
onal anerkannte Expertlnnen aus
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den Bereichen Forschung, Regie-
rung, Politik und Zivilgesellschaft
angereist. Den EinfUhrungsvortrag
hielt Ellen 't Hoen (UNITAID). Sie
pladierte fur neue Wege im Um-
gang mit geistigem Eigentum, um
den Medikamentenzugang in Ent-
wicklungslandern zu verbessern.
Patentpools sind fur 't Hoen eine
Mboglichkeit zur Reduzierung der
Preise fur HIV-Medikamente. Sol-
che gemeinschaftlichen Lizenz-
modelle ermodglichen die fruhzeiti-
ge Produktion von Generika. Dazu
werden alle Patente einer Techno-
logie zusam-
mengefuhrt
und dritten
Parteien
wie bei-
spielsweise
Generika-
herstellern
gegen eine
Zahlung von
geringen
GebUhren
zur  Verfu-
gung  ge-

Foto: Jorg Schaaber Ste”t

Die Praxis der Patentierung

Die Bedeutung von Lizenzen
wurde aus unterschiedlichen Per-
spektiven beleuchtet. Dr. Chris-
tian Stein, Geschaftsfuhrer der
Patentverwertungsagentur  As-
cenion, gab einen Uberblick, wie
akademischer Technologietrans-
fer gemeinnutzigen Zwecken die-
nen kann. Dr. Frank Schmiedchen,
Regierungsdirektor im Bundesmi-
nisterium fur wirtschaftliche Zu-
sammenarbeit und Entwicklung,
stellte den internationalen Dis-
kussionsprozess vor, der auf der
Weltgesundheitsversammlung
2008 im Beschluss eines Akti-
onsplans zur verbesserten Arznei-
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mittelversorgung armer Lander
mundete. Ziel des Plans ist es, zu-
satzliche und alternative Anreize
zur Erforschung und Entwicklung
neuer Medikamente zu erarbei-
ten. Die deutsche Bundesregie-
rung unterstutze dieses Ziel mit
unterschiedlichen ~ MalRnahmen
wie beispielsweise der Forderung
von lokaler Arzneimittelproduktion
in Entwicklungslandern.

Prof. Anthony So vom Terry
Sanford Institute of Public Policy
an der Duke University setzte sich
kritisch mit dem bereits 1980 in
den USA verabschiedeten Bayh-
Dole Gesetz auseinander, das
zum Vorbild der 2001 ins Leben
gerufenen deutschen Patentver-
wertungsinitiative wurde. Beide
Gesetzgebungen wurden mit dem
Ziel verabschiedet, die Ergebnisse
offentlich finanzierter Forschung
zu patentieren und so Einkommen
fur Universitaten durch Lizenzge-
buhren zu schaffen. Uberraschend
sind die Ergebnisse von Anthony
Sos Forschung: Lizenzgebuhren
decken meist nur einen kleinen
Teil der Forschungsausgaben. Nur
bei einer von siebzig untersuch-
ten Universitaten Ubersteigen die
Lizenzeinnahmen die Forschungs-
kosten. Den Bedurfnissen von
Entwicklungslandern dient das
Bayh-Dole-Gesetz nicht.

Good practice

Die praktischen Aspekte der Pa-
tentierung und Lizenzierung wur-
den mit Fallbeispielen aus mehre-
ren akademischen Einrichtungen
erlautert. Dr. Ashley Stevens be-
richtete aus seiner Erfahrung als
geschaftsfuhrender Direktor des
Office of Technology Development
der Boston University. Er stellte
praxiserprobte \Werkzeuge vor,
die unsere Lizenzkultur verandern
wurden, etwa verpflichtende Sub-
lizenzen an Generika-Hersteller in
Entwicklungslandern, oder Patent-
verzicht in bestimmten Landern.
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Dr. Amit Sengupta vom Delhi
Science Forum (Indien) zeigte am
Modell der Open Source Arznei-
mittelforschung, wie ldeen welt-
weit geteilt werden und alle Inte-
ressierten am Forschungsprojekt
mitarbeiten kdonnen. Ethan Guil-
len stellte die Universities Allied
for Essential Medicines (UAEM)
vor, einem Zusammenschluss
von Studierenden und Akademi-
kerlnnen, die sich fur die soziale
Verantwortung ihrer Hochschulen
einsetzen.

e

Situation in Deutschland

Im Zentrum des zweiten Kon-
ferenztages stand die Situation in
Deutschland und Europa: Welche
Probleme gibt es beim Ubergang
von der Grundlagenforschung in
die Anwendung (translationale
Forschung), welche Erfolge sind
vorzuweisen?

Prof. Dr. Stefan Kaufmann, Di-
rektor des Max-Planck-Instituts
fur Infektionsbiologie, erlauterte
am Beispiel der Tuberkulose den
Forschungsbedarf und betonte
die Notwendigkeit einer Zusam-
menarbeit von 0offentlichen und
kommerziellen Einrichtungen.
Prof. Dr. Ulrich Dirnagl, Direktor
des Instituts fur Experimentelle
Neurologie an der Charite-Uni-
versitatsmedizin, beleuchtete die
Interessenskonflikte, die bei sol-
chen Kooperationen auftreten.
Der Schutz geistigen Eigentums
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Guillen, Ashley Stevens, Anthony So und
Carol Mimura auf der med4all-Tagung

sei bedeutend fur den Transfer an
Unternehmen, aber der Technolo-
gietransfer musste so umgestal-
tet werden, dass der Nutzen fur
die Offentlichkeit starker in den
Vordergrund tritt. Die offentliche
Finanzierung klinischer Studien
— und konsequenterweise das 0of-
fentliche Eigentum an den zuge-
horigen Patenten — sei aber die
bessere Alternative.

Brucken bauen

Wie kann das Modell Equitable
Licensing in Deutsch-
land und Europa die

industrielle Weiter-
entwicklung akade-
mischer Forschung

fordern? Dieser Frage
stellten sich zwei Re-
ferentlnnen. Prof. Do-
minique Foray (Ecole
Polytechnique Fédéra-
le de Lausanne) erlau-
terte Ergebnisse einer
Untersuchung europa-
ischer  Patentverwer-
tungsagenturen. Diese
seien meist relativ klein
und erst in den letzten
10 Jahren gegrundet
worden. Ziel ihrer Ar-
beit sei es, moglichst hohe Lizenz-
einnahmen zu erhalten. Aber es
gehore auch zu ihrer Aufgabe, den
Zugang zu Wissen zu fordern und
ortliche wie auch globale Entwick-
lung zu fordern. Es sei das uber-
geordnete Ziel, der Gesellschaft
Nutzen zu bringen. Deshalb muss-
ten Lizenzen mit Mechanismen
verknupft werden, die den Zugang
zu Wissen verbessern.

Foto: Jorg Schaaber

Dr. Carol Mimura fuhrte in das
Socially Responsible Licensing
Program der University of Califor-
nia (Berkeley) ein. Als Rektorin der
Intellectual Property & Industry
Research Alliance an der Universi-
ty of California hat sie in den ver-
gangenen Jahren etliche Projekte
fur Technologietransfer erfolgreich
abgeschlossen. Diese sind so aus-
gelegt, dass sie einen Zugang zur
Technologie auch fur arme Lander
sicherstellen.

Forschung

Blick in die Zukunft

Das Abschlusspodium stand un-
ter der Frage, welche Perspektive
Equitable Licensing in Deutsch-
land hat. Es diskutierten Ursula
Haufe, Geschaftsfuhrerin der ipal
GmbH, Nicoletta Dentico, Senior
Policy Advisor der Genfer Denkfa-
brik IQsensato, und Dr. Ulrich Ro-
mer vom Bundesministerium fur
Wirtschaft und Technologie.

Man war sich einig, dass das ge-
genwartige System von Patenten
und Lizenzen nicht fur gerechten
und weltweiten Zugang zu Me-
dikamenten sorgt. Die Debatte
uber die Rolle der Translations-
forschung stecke in Deutschland
noch in den Kinderschuhen, und
man konne viel von der Erfahrun-
gen aus den USA lernen. Die LU-
cke zwischen Forschung und Pro-
duktentwicklung sei eine grofRe
Herausforderung, und ein offent-
liches Engagement zur Fullung
dieser Lucke wurde immer starker
diskutiert. Das Konzept Equitable
Licensing stieR auf grundsatzliche
Offenheit — unter der Vorausset-
zung, dass es die Industrie nicht
davon abhalt, in die Produktent-
wicklung zu investieren.

Resumee

Erstmals ist in Europa eine Grup-
pe Expertlnnen zusammengetrof-
fen, um Moglichkeiten und Hin-
dernisse fur das Konzept Equitab-
le Licensing zu diskutieren: Kann
Equitable Licensing einen Beitrag
zur Verbesserung der Arzneimit-
telversorgung in armen Landern
leisten? Es wurde deutlich, dass
auch in Deutschland viel Experti-
se vorhanden ist, um die morali-
sche Verpflichtung der Forschung
gegenuber Entwicklungslandern
einzulosen. Deutschland kann hier
eine europaische Vorreiterrolle
ubernehmen. Die Diskussionsbe-
reitschaft aller Anwesenden aus
Wissenschaft, Ministerien, Indus-
trie und Patentverwertungsagen-
turen war ermutigend.

Alle Vortragsprasentationen stehen auf der

webseite jyww.med4all.ord zum download

zur Verfugung.
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Nord-Sud-Politik

Weltgesundheitsversammlung 2009

Eine Globale Strategie und der Aktionsplan zur Bekampfung von
Krankheiten in armen Landern wurden im Mai 2009 auf der Weltge-
sundheitsversammlung in Genf verabschiedet."? Vorausgegangen
waren funf Jahre lange Verhandlungen.®

Damit ist nun endgultig der Weg
frei fur die Umsetzung eines um-
fangreichen Plans, der in den al-
lermeisten Teilen bereits im Mai
2008 fertiggestellt war. Der Plan
sieht den Ausbau von Forschung,
Produktion und Vertrieb fur Arznei-
mittel vor, die besonders Krank-
heiten armer Lander betreffen.
Fur etwa 80 EinzelmaRnahmen
wurden veranwortliche Akteure
benannt sowie ein erster Zeitplan
festgelegt. Trotz der Erfolge und
Fortschritte gab es um die letzten
offenen Fragen noch viel Unmut
in der finalen Verhandlungsrunde.
Sophie Bloemen, die als Vertrete-
rin von Health Action Internatio-
nal (HAI) die Schlussverhandlung
wahrend der Weltgesundheitsver-
sammlung begleitet hat, kritisiert
die Vorgehensweise. Der Ver-
handlungsprozess sei in den letz-
ten Monaten wenig transparent
gewesen. Im Januar hatte es ein
erstes Treffen der WHO-Arbeits-
gruppe zur Forschungsfinanzie-
rung gegeben, die wesentlich fur
die Umsetzung neuer Forschungs-
modelle ist.* HAI, MSF, OXFAM
und etliche andere Organisatio-
nen, die sich schon mehrere Jah-
re fur die Grundung einer solchen
Arbeitsgruppe eingesetzt hatten,
waren zu dem Arbeitstreffen nicht
eingeladen worden.

Ebenfalls hinter verschlossenen
Turen waren die Verhandlungen
uber ein Detail des Aktionsplans
gefuhrt worden. Als eine Option
wird die Unterzeichung eines in-
ternationalen Forschungsvertrags
(R&D treaty)® aufgefuhrt. Mit ei-
nem solchen Vertrag wurden die
Unterzeichner verpflichtet, be-
stimmte Summen in Gesundheits-
forschung zu investieren und da-
mit zur Weltgesundheit beitragen.
Trotz viel politischen Widerstands
wurde die Prufung auf Realisier-
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barkeit eines solchen Vertrags
2008 in den Globalen Aktionsplan
aufgenommen. Entgegen dem ur-
sprunglichen Plan wurde nun fur
den Punkt Forschungsvertrag die
WHO als Interessensvertreter aus
dem Aktionsplan gestrichen. Als
Interessensvertreter  (, stakehol-
der”) werden fur jede Malnah-
me des Plans diejenigen Akteure
aufgelistet, die fur die Planung
und Durchfuhrung verantwortlich
zeichnen. In der Regel ist das an
oberster Stelle die WHO, gefolgt
von Nationalstaaten, Einrichtun-
gen und Organisationen der Zivil-
gesellschaft sowie der Pharmain-
dustrie. Dass die WHO an dieser
Stelle herausgenommen wurde,
wird auf den Druck der Indust-
rielander (einschlief3lich der EU-
Lander) und der Pharmaindustrie
zuruckgefuhrt.® , Der Forschungs-
vertrag (R&D treaty) ist eines der
vielversprechendsten Ergebnisse
bei den Verhandlungen”, so Bloe-
men. ,Es ist nicht akzeptabel,
dass die WHO mit ihrem Mandat
fur globale Gesundheit nicht als
Interessensvertreterin aufgenom-
men wird."””

Wesentliche Schritte der wei-
teren Umsetzung wird nun eine
Arbeitsgruppe der WHO Uberneh-
men, die WHO Expert Working
Group on R&D Financing. Sie soll
auch zur nachsten Weltgesund-
heitsversammlung 2010 einen
Bericht vorlegen. Die NGOs HAI
Africa und IQSensato haben pas-
send zur Verabschiedung des Ak-
tionsplans einen Leitfaden vorge-
legt, anhand dessen Regierungen
in den kommenden Jahren auf die
Einhaltung der Verpflichtungen
Uberpruft werden konnen.®

Grippeviren und anderes

Weitere Themen auf der Weltge-
sundheitsversammlung waren der
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Umgang mit Grippeviren sowie
die traditionelle Medizin. Fur die
Bekampfung globaler Epidemien
ist die Bereitstellung von Erreger-
proben aus Entwicklungslandern
wichtig, da viele Erregertypen ih-
ren Ursprung in tropischen Gebie-
ten haben. Mit dem Aufkommen
der Vogelgrippe ist eine Debatte
entbrannt, wie Entwicklungslander
von Impfstoffen und anderen Re-
sultaten der Forschung profitieren
konnen, die auf der Bereitstellung
der Viren basiert. Die Diskussion
hat durch die mexikanische Grip-
pe nicht an Bedeutung verloren,
so dass die Weltgesundheitsver-
sammlung die WHO aufgefordert
hat, sich starker fur eine gerech-
te Losung zum Nutzen der armen
Lander einzusetzen.®

Traditionelle Medizin soll syste-
matisch untersucht und im Sinne
des Patientlnnennutzens gefor-
dert werden. Die auf dem ersten
WHO-Kongress zu traditioneller
Medizin 2008 in Beijing vorbereite-
te Beijing-Deklaration' wurde von
der  Weltgesundheitsversamm-
lung bestatigt.” (CW)

1 Vollstandige Dokumentation der Weltge-
sundheitsversammlung: httoZ/apps.who.ng
Eb/efe wha62 him)

2 Resolution WHAB2.16 vom 22.5.2009

ttp://apps.who.int/gb/ebwha/pdt files/A62]

62 R16-en.pd} und Resolution WHA 21.21
vom 24.5.2008 http://apps.who.int/ab/ebwhal
bdt_files/A61/A61 R21-en.pdi

3 Intergovernmental Working Group on Innova-
tion, Global Health and Intellectual Property
(IGWG)

4 WHO Expert Working Group on R&D Finan-
cing

5 siehe z.B. lyww.who.int/entity/phi]

Eanq\adesw Barbados Bolivia_Suriname R |

Treaty.pd

6 ip-watch 21.5.2009 [vwwio-waich ord]
eblog/2009/05/21/who-members-near-deal]

bn-ip-innovation-and-public-health-with-key]

buestion]

7 Pressemitteilung HAI 21.5.2009 [vww

haivweb.ora/25052009/21%20May % 2d

D009 % 20Press % 20release % 20from % 2(
orld % 20Health % 20Assembly.pdi

8 |vww.igsensato.org/wp-content]
ploads/2008/03/igsensato _working paper 44

[nav2009.pd

9 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/A62]

62 R10-en.odi

10 Jyww.who.int/medicines/areas/raditional]

bongress/en/index.html
ww.who.int/medicines/areas/traditional}

[RM BeijingDeclarationEN.pd{

11 http://apps.who.int/ab/ebwha/pdf files/A62]

B62 R13-en.pd]
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EU-Ministerrat kritisiert Patientinneninformation durch Industrie

Auf dem Treffen der EU-Gesundheitsministerinnen am 8. und 9. Juni
wurde der Vorschlag, den Arzneimittelherstellern in Zukunft zu er-
lauben, sich direkt mit Informationen zu rezeptpflichtigen Arznei-
mitteln an Verbraucherlnnen zu richten, scharf kritisiert.

Im Dezember 2008 hatte die
EU-Kommission das von Gunter
Verheugen — Leiter des EU-Ge-
neraldirektorates  Unternehmen
und Industrie — eingebrachte Arz-
neimittelpaket verabschiedet. Es
enthalt Neuregelungen zu Patient-
Inneninformation sowie zu Arznei-
mittelfalschungen und zur Phar-
makovigilanz (Uberwachung der
Sicherheit von Arzneimitteln nach
der Zulassung). Da es sich hierbei
um eine sogenannte Ko-Entschei-
dung handelt, mussen sowohl das
Europaische Parlament als auch
der EU-Ministerrat Uber die vor-
geschlagenen Anderungen ent-
scheiden. Die EU-Gesundheitsmi-
nisterlnnen kritisierten, dass die
vorgesehenen breiten Informati-
onsrechte der Pharmaindustrie die
Kontrollbehorden mit Arbeit Uber-
hauften, ohne dass sich die Infor-
mation entscheidend verbessere.
Insbesondere monierten sie die
fehlende Klarheit bei der Unter-
scheidung zwischen , Informati-
on” und ,Werbung”. Daher kénne
der Gesetzesvorschlag nicht ga-
rantieren, dass das Verbotder Laien-
werbung fur rezeptpflichtige Arz-
neimittel nicht umgangen werde.'

Diese klare Positionierung des
EU-Ministerrates wird von einer
breiten Allianz europaischer ge-
sundheitspolitischer Akteure -
darunter die BUKO Pharma-Kam-
pagne — unterstutzt. In einer ge-
meinsamen Presseerklarung vom
16. Juni unterstreichen sie den
Bedarf an qualitativ hochwertiger
Gesundheitsinformation, die von
unabhangigen Institutionen zur
Verfugung gestellt werden soll.
Zudem wird die Europaische Kom-
mission aufgefordert, an einer
neuen Strategie zu arbeiten, wie
Patientinnen und ihre Angehori-
gen, Verbraucherlnnen und ihre
Organisationen aktiv in den Pro-
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zess mit einbezogen werden sol-

len. Ein besonderes Augenmerk

soll auf die folgenden Aspekte ge-
richtet werden:

e Verbesserung der Lesbarkeit
der Verpackungsaufschriften so-
wie der Beipackzettel von Arz-
neimitteln?

e Die Verbesserung der Kommu-
nikation zwischen Gesundheits-
personal und Patientlnnen

e Die Unterstutzung nationaler
Gesundheitsbehorden bei der
Bereitstellung von Informatio-
nen zur Wirksamkeit und Sicher-
heit von Arzneimitteln

¢ Die Entwicklung und den Ausbau
unabhangiger und vergleichen-

der Gesundheitsinformation, die
es Patientlnnen ermoglicht, alle
Vor- und Nachteile bestehen-
der Behandlungsoptionen abzu-
wagen und so eine informierte
Entscheidung fur die eigene Ge-
sundheit zu fallen.®

Die erste Lesung des Geset-
zesvorschlags im Europaischen
Parlament wird im Herbst dieses
Jahres stattfinden. Es gilt also,
den weiteren Gang der Dinge mit
grofRter Aufmerksamkeit zu verfol-
gen. (HD)

1 2947th Council meeting Employment, Social
Policy, Health and Consumer Affairs. Luxem-
bourg, 8-9 June 2009, Press release -

onsilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs
bressdata/en/Isa/108380.pd]

2 Bessere Durchfuhrung von Artikel 59 der Di-
rektive 2001/83/EC modifiziert durch Direktive
2004/27/CE

3 Pressemitteilung vom 16.6.2009: Making the

right choice for health Jvvww.bukopharma.de
ndex.php?page=chronologie-2007—-2004

Gefahr fur Weltapotheke
EU versucht Indien TRIPS plus aufzuzwingen

Indien ist fur arme Lander der wichtigste Lieferant preiswerter Ge-
nerika-Medikamente. In den Verhandlungen um ein Freihandelsab-
kommen zwischen der Europaischen Union und Indien will die EU
die Interessen der groRen Pharmakonzerne sichern.

Umstritten ist die Forderung der
EU, Uber den 20-jahrigen Patent-
schutz hinaus bis zu funf Jahre
langeren Schutz fur Arzneimittel
zu gewahren. Diese Forderung
geht klar Uber die Regelungen des
TRIPS-Vertrags hinaus und wiurde
den Markteintritt von Generika um
diesen Zeitraum verzogern. Damit
werden indirekt auch andere Lan-
der getroffen. Denn wenn fur den
nationalen Markt keine Generika
entwickelt werden konnen, ent-
stehen auch keine Produktions-
kapazitaten. Damit wird es auch
schwieriger und weniger wirt-
schaftlich, fur den Export zu pro-
duzieren. Noch weitergehender
ist eine andere Forderung der EU:
So sollen die Daten von Arznei-
mitteltests, die fur die Zulassung
erforderlich sind, unabhangig von

einem Patent ebenfalls geschutzt
werden. Hier ist der geforderte
Zeitraum noch unbekannt. In der
EU gilt der sogenannte Unterla-
genschutz zehn Jahre. Wiurde
Indien diese — im TRIPS-Vertrag
nicht geforderte — Hurde akzep-
tieren, ware diese eine weitere
Fessel fur die Produktion von kos-
tengunstigen Generika. Der Ver-
tragsentwurf enthalt noch weitere
zweifelhafte Vorschlage, die z.B.
den Zugang zu Wissen erschwe-
ren wurden. Carlos Correa hat im
Auftrag von OXFAM Deutschland
und dem Evangelischen Entwick-
lungsdienst eine detaillierte Kritik
geschrieben.’

1 Carlos M. Correa. Negotiation of a free trade
agreement European Union — India. OXFAM
/EED. Berlin /Bonn June 2009 [vww.oxtam]
He/download/correa _eu_india_fta.pd{
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Deutschland

Kirchen vor dem Karren der
Pharmaindustrie?

Am 29. April 2009 hat die Gemeinsame Konferenz Kirche und Ent-
wicklung (GKKE) zusammen mit dem Verband der forschenden
Arzneimittelhersteller (Vfa) eine gemeinsame Stellungnahme zur
~Gesundheit in Entwicklungslandern”’ herausgegeben. Das Doku-
ment stolBt in entwicklungspolitischen Kreisen auf heftige Kritik,
denn es entlasst die Pharmaindustrie aus ihrer Verantwortung und
schiebt stattdessen der Regierung den schwarzen Peter zu.

Ein groRRer Teil der Weltbevol-
kerung hat keinen gesicherten
Zugang zu unentbehrlichen Arz-
neimitteln. Die kontinuierliche
kritische Offentlichkeitsarbeit
entwicklungspolitischer Organisa-
tionen und der Kirchen kann hier
zu deutlichen Verbesserungen
beitragen. Ein Uberzeugendes Bei-
spiel dafur ist etwa der Zugang
zu AIDS-Therapien, der sich im
letzten Jahrzehnt durch massive
offentliche Kritik entscheidend
verbessert hat. Doch noch immer
behindert die Pharmaindustrie
mit einer rigiden Patentpolitik und
hohen Preisen den Zugang zu le-
bensrettenden  Medikamenten.
Und auch die Forschung, derer
sich die Arzneimittelhersteller ruh-
men, geht an den Bedurfnissen
armer Lander vorbei. Denn fur so-
genannte vernachlassigte Krank-
heiten wie Malaria, Tuberkulose
oder Schlafkrankheit wird viel zu
wenig geforscht.

Pharmaindustrie und Kirchen
die bessere Regierung?

Vor diesem Hintergrund ist es
schwer verstandlich, dass sich
Kirchen und Pharmaindustrie ge-
meinsam auf die Schulter klopfen.
Die Stellungnahme der GKKE ent-
halt zu allem Uberfluss eine Liste
von Handlungsempfehlungen an
die kunftige Bundesregierung.
Darin vermischen die Autorinnen
die zukunftige Arbeit der Kirchen
und entwicklungspolitischer Orga-
nisationen sowie der Industrie mit
den Aufgaben der Regierung. So
schlagt das Strategiepapier vor,
die Pharmaindustrie in die Erstel-
lung nationaler Plane zur Gesund-
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heitsversorgung sowie in die For-
derung von Initiativen zur Basis-
Gesundheitsversorgung (Primary
Health Care) einzubinden. Ein
mehr als zweifelhafter Losungs-
vorschlag. Daruber hinaus wird
eine Forderung freiwilliger Lizen-
zen zur kostengunstigeren Versor-
gung mit Arzneimitteln gefordert.
Dass arme Lander nach den Re-
geln der WTO das Recht haben,
Zwangslizenzen zu erteilen, bleibt
hingegen unerwahnt. Zudem pro-
pagieren die Handlungsempfeh-
lungen fur eine kunftige Bundes-
regierung mit den sogenannten
Advanced Market Commitments
(AMC) ein hochst problematisches
Modell.? Die Bundesregierung hat
sich richtigerweise in allen WHO-
Verhandlungen gegen AMCs aus-
gesprochen und argumentiert,
dies seien zusatzliche Subventi-
onen fur die Unternehmen ohne
Zusatznutzen fur die Menschen.

Es spricht nichts gegen einen
kritischen Dialog zwischen Kir-
chen und Pharmaindustrie. Aber
der sollte sich dann auch mit The-
men befassen, die im Kompetenz-
bereich der Industrie liegen. Das
scheint aber ein heiRes Eisen zu
sein. Viel bequemer ist es, sich
mit dem (vermeintlichen) Versa-
gen Dritter zu befassen. So bleibt
der schale Geschmack einer PR-
Aktion zugunsten einer Industrie,
deren Ruf zu Recht ramponiert ist.
Werbefachleute haben dafur den
Begriff ,,Image Transfer” gepragt.
Die Versuchung der Industrie, sich
einen Heiligenschein zu borgen,
ist verstandlich. Aber warum las-
sen sich die Kirchen darauf ein?

PHARMA-BRIEF

Im Ubrigen ist dies nicht die ers-
te problematische Entscheidung
der GKKE in Sachen Pharmaindus-
trie. In den 1990er Jahren wurde,
statt Uber den Zugang zu preiswer-
ten Medikamenten zu reden, das
sogenannte Minilab gegen Arznei-
mittelfalschungen zum Arbeits-
schwerpunkt. Pikantes Detail: Es
testete auch die Qualitat des in
etlichen Landern wegen seiner Ri-
siken verbotenen Schmerzmittels
Metamizol. 2001 verabschiedeten
GKKE und VFA ein gemeinsames
Papier zur AIDS-Bekampfung. Da-
rin wurde den Regierungen armer
Lander die Hauptschuld an der
fehlenden Behandlung zugescho-
ben.® Die Verantwortlichen in den
Kirchen mussen sich der Frage
stellen, ob sie sich vor den Karren
einer Industrie spannen lassen
wollen, die der Gesundheit der
Weltbevolkerung durch hohe Me-
dikamentenpreise und Protektio-
nismus massiv schadet. (HD)

1 vww .bukopharma.de/uploads/file}

Archiv/Stellungnahme % 20Gesundheit |

Entwicklungslaendern.pdi

2 Forschungsforderung per Abnahmeverspre-
chen Pharma-Brief 3-4/2009 S. 3-4

3 Kirchen und Industrie Hand in Hand? Pharma-
Brief 10/2001, S.8
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Korea:

Keine Zwangslizenz

Die koreanische Regierung will
keine Zwangslizenz auf das AIDS-
Mittel Fuzeon® (Enfurvitide) der
Schweizer Firma Roche verhan-
gen. Das Korean Intellectual Pro-
perty Office (KIPO) begrundete die
Entscheidung damit, dass AIDS-
Patientinnen das Mittel bereits im
Rahmen eines zeitlich befristeten
Spendenprogramms von Roche
umsonst erhalten konnten. Das
KIPO bezweifelte zudem, ob die
einheimische koreanische Phar-
maindustrie Uberhaupt in der Lage
sei, eine generische Version des
AIDS-Mittels zu produzieren. Ro-
che hatte in Gesprachen mit ge-
sundheitspolitischen Gruppen und
Nichtregierungsorganisationen die
Senkung des Preises fur Fuzeon®
verweigert.! Die Entscheidung fiel
trotz anhaltender internationaler
Proteste von AIDS-Aktivistinnen
und obwohl kurz zuvor die Natio-
nale Menschenrechtskommission
die koreanische Regierung aufge-
fordert hatte, eine Zwangslizenz zu
erteilen. Das Spendenprogramm
von Roche ist eine Reaktion auf
die offentliche Kritik. Es lauft aber
nur so lange, bis die Firma sich mit
der koreanischen Regierung Uber
einen Preis fur Fuzeon® geeinigt
hat. Nach Regierungsangaben
benotigen rund 100 Patientlnnen
derzeit Enfurvitide. Aber nur zwei
haben bislang die Spende bei Ro-
che beantragt.2 (HD)

Indien:
Kein Patent auf Glivec®

Nachdem Indien bereits das
erste Patent auf das Krebsmedi-
kament Imatinib in seiner p-Form
nicht gewahrte, hat das Indische
Patentamt jetzt auch das Patent
auf die o-Form des Wirkstoffs
nicht erteilt. Die B —Form wird als
Glivec® vermarktet.® Der Versuch,
ein Patent auf die andere Form zu
bekommen, hat damit zu tun, dass
indische Firmen diese Variante be-
reits produzieren. Eine Klausel im
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indischen Gesetz verbietet |, fri-
vole” Patentierungen. Damit ist
der Versuch gemeint, geringfugig
veranderte Varianten des gleichen
Wirkstoffs als neue Erfindung zu
klassifizieren. (JS)

EU: Kein Appetit auf

Transparenz

Die EU soll transparenter wer-
den. Der Kommission fur Handel
behagt das offensichtlich nicht.
Sie warnt ihre Mitarbeiterinnen
ausdrucklich, in e-mails pikante
Details Uber Lobbykontakte zu
schreiben: ,,Nehmen Sie keinen
Bezug auf das groRartige private
Mittagessen, das Sie mit einem
Industrie-Reprasentanten hatten
oder schreiben ins PS, ob er oder
sie Lust hatte, sich auf einen Drink
zu treffen.”* Aber auch bei offiziel-
len Dokumenten wird empfohlen
zu tricksen. So sollen von Treffen
sachliche Protokolle geschrieben
werden, die im Zweifelsfalle frei-
gegeben werden konnten. Eine
zweite Fassung konne dann per-
sonliche Meinungen und subjek-
tive Einschatzungen enthalten.
(JS)

Uni-Bayer Kooperation:
Kein Licht

Die Universitat Koln und Bayer
machen gemeinsame Sache bei
der Pharmaforschung. Zusammen
mit neun weiteren Organisationen
hatte die Pharma-Kampagne im
November 2008 gefordert, dass
die Bedingungen dieser Koopera-
tion offen gelegt werden.® Am 30.
Marz antwortete der Justiziar der
Uni Kbéln ebenso wortreich wie
vage.® Die Befurchtung, dass die
Bayer AG die Forschungsausrich-
tung der Universitat beeinflussen
konnte, wurde ebenso wenig aus-
geraumt wie mogliche Einschran-
kungen bei der Veroffentlichung
von Forschungsergebnissen. Auch
die Frage nach der Preisgestal-
tung fur die neuen Medikamen-
te blieb unbeantwortet. Die Uni

Aus aller Welt

Koln beruft sich auf Ausnahmen
vom Informationsfreiheitsgesetz
des Landes Nordrhein-Westfalen
und weigert sich nach wie vor,
den Vertrag mit Bayer offenzule-
gen. Der Landesbeauftragte fur
Datenschutz und Informations-
freiheit des Landes widerspricht
dieser Sichtweise ausdrucklich.”
Die BUKO Pharma-Kampagne hat
zusammen mit den anderen Orga-
nisationen nun erneut an die Uni
Koln geschrieben, und sowohl er-
neut die Offenlegung der Vertrage
gefordert als auch kritische Punkte
aus den bisher bekannt geworde-
nen Vereinbarungsteilen benannt.®
Man darf gespannt sein, wie die
nachste Antwort der Uni aussieht.
Mit der Geheimniskramerei um
den Vertrag mit Bayer schurt sie
jedenfalls das Misstrauen, dass es
dabei nicht mit rechten Dingen zu-
geht. (JS)

1 Kein AIDS-Mittel fur Korea. Pharma-Brief
8/2008, S. 8

Patients Given No Say in AIDS Drugs Dispute.
Korean Times 19.6.2009
o.kr/www/news/biz/2009/06/123 47153
India rejects patent to Glivec's second

variant. Business Standard 15 April 2009
vww . business-standard.com/india/storypage]
bhp?autono=35512¢

Honor Mahony. EU officials warned to be
careful about email content. EU Observer
9.4.2009

Uni Kdln mit Bayer. Pharma-Brief 10/2008

S. 8.

Die Antwort der Uni Koln vom 30.3.2009
findet sich unter Jyww.cbanetwork ora/2870]
Brief des Landesbeauftragten fur Daten-
schutz und Informationsfreiheit des Landes
NRW vom Mai 2009

Offener Brief an die Uni KoIn vom 25.5.2009
lvww.cbanetwork.org/2732.htm|
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Das Letzte

Im Juli 2007 wurde ein ehema-
liger SFDA-Beamter zum Tode
verurteilt — und hingerichtet
— welil er sich bestechen liels.
Noch mehr muss geschehen.

Roger Bate vom rechtsgerichteten American
Enterprise Institute zum Thema Arzneifal-
schungen und Patentschutz in China.

R. Bate. Chinas Bad Medicine. Wall Street
Journal 5 May 2009

Die SFDA ist die chinesische Arzneikontroll-
behorde.
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