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Indien unter Druck
USA sehen ihre Handelsinteressen bedroht

Indien gerét zunehmend unter politischen Druck, seine Patentgesetzgebung
zu andern. Insbesondere die USA sehen ihre Wirtschaftsinteressen gefahr-
det, fordern strikteren Patentschutz fiir Arzneimittel und drohen mit Wirt-
schaftssanktionen. AuBerdem laufen derzeit Verhandlungen tiber ein neues
Investitionsabkommen an, das giinstigen indischen Generika endgiiltig den

Garaus machen kénnte.

Indien gilt als
die  Apotheke
der Armen. Etwa
80% der welt-
weit bendtigten
AIDS-Medika-
mente stammen
heute aus preis-
werter indischer
Produktion.
Ahnliches  gilt
fur viele andere
generisch  her-
gestellte Arznei-
mittel. Noch vor
rund 50 Jahren
sah die Situation
vollig anders aus. Hohe Preise fur Arz-
neimittel waren in Indien die Regel.

Um die Gesundheitsversorgung der
Bevolkerung sicherzustellen, modifi-
zierte die indische Regierung in den
1970er Jahren das von den Briten ein-
gefiihrte Patentgesetz. So wurde der
Schutz von Arzneiwirkstoffen in Indi-
en abgeschafft. Nur auf den Herstel-
lungsprozess wurden kurze Patente
gewahrt. Diese gesetzliche Grundlage
schuf glnstige Voraussetzungen fir
die lokale Arzneimittelproduktion. In
den folgenden Jahrzehnten entstand
eine leistungsstarke und global wett-
bewerbsfahige indische Arzneimittel-
industrie.

Ausgabe von kostenlosem Essen in Kalkutta

C Biswarup Ganguly

Mit dem Beitritt zur Welthandels-
organisation (WTO) 2005 musste
Indien die Vorgaben zu geistigen
Eigentumsrechten (TRIPS) in natio-
nales Recht umsetzen — etwa einen
20-jahrigen  Produktpatentschutz fiir
Arzneimittel. Dabei hat das Land in
vorbildlicher Weise darauf geachtet,
alle rechtlichen Spielraume zu nutzen,
um die Versorgung der Bevolkerung
mit gunstigen Arzneimitteln zu  si-
chern. Hierzu gehort beispielsweise
der Artikel 3(d) des Patentrechts. So
fuhren geringfugige Veranderungen
einer Substanz nur dann zur Paten-
tierbarkeit, wenn die Modifikation
eine ,signifikante Verbesserung der
bekannten Wirksamkeit" darstellt. Das

Liebe Leserlnnen,

Gesundheit ist ein hohes Gut.
Doch hohe Gewinne scheinen
vielfach das wichtigere Ziel zu
sein. Anders kann man den
politischen Druck der USA
auf Indien nicht deuten. Dass
Big Pharma die Konkurrenz
durch preiswerte Generika
ein Dorn im Auge ist, ist nicht
verwunderlich. Empérend ist
allerdings, dass sich Regierun-
gen zu ihrem Buttel machen
lassen (siehe links). An einer
anderen Attacke auf die Ge-
sundheit ist auch die EU betei-
ligt: Mit dem TISA-Abkommen
will sie der Privatisierung des
Gesundheitssektors die Tiir
offnen (S.8).

Gleichzeitig ist es um die Kon-
trolle klinischer Studien in
Entwicklungslandern schlecht
bestellt (5.3) und die EU will
die gerade erreichte Transpa-
renz bei Studienergebnissen
wieder zurtickdrehen. Sie
sollen kiinftig als Geschafts-
geheimisse gelten (5. 4).
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soll einer Wettbewerbsverhinderung
durch ein sogenanntes ,evergreening”
mit immer neuen Patenten vorbeugen.
Auf dieser Basis wurde das wichtige
Leukamiemittel Imatinib (Glivec®) der
Firma Novartis 2013 endgultig von
der Patentierbarkeit ausgeschlossen.!
Mit der gleichen Begrundung wurde
kurzlich auch dem Hepatitis C-Medi-
kament Sofosbuvir der Firma Gilead
zunachst das Patent verweigert.

Ebenso schmetterte der oberste
Gerichtshof in Indien die Klage von
Bayer wegen seines Krebsmittels So-
rafenib (Nexavar®) ab. Der Konzern
wollte damit den Zulassungsprozess
einer generischen Version seines pa-
tentgeschitzten Arzneimittels stop-
pen.? Hatte Bayer diesen Prozess ge-
wonnen, hitte das schwerwiegende
Konsequenzen fiir den Zugang zu
preiswerten Arzneimitteln gehabt.

Schirfere Regeln im Visier

Solche Entscheidungen behindern
in den Augen der USA Investitionen in
den indischen Subkontinent, weshalb
Indien seit langerer Zeit auf der Beob-
achtungsliste (priority watch list) des
US-Handelsbeauftragten = steht. Die
Liste wird jedes Jahr aktualisiert und
fihrt solche Lander auf, die aus Sicht
der Regierung die Profite von US-Un-
ternehmen schmalern. Der Druck auf
Indien wird nun sukzessive verstarkt.
SolieB der US- Handelsbeauftrage Mi-
chael Froman eine Uberprifung des
indischen Patentrechts durchfuhren.
Ende Januar betonte Froman bei einer
Anhorung des Finanzausschusses des
US-Senats: ,Die  Extra-Uberpriifung
hat geholfen, die Zugestandnisse, die
Indien 2014 im Handelsforum beztg-
lich einer groBen Bandbreite von pa-
tentrechtlichen Fragen gemacht hatte,
abzusichern!® Es gab weitere Anho-
rungen im US-Kongress sowie zwei
Ermittlungen durch die US-Handels-
kommission. Um die indische Gesetz-
gebung im amerikanischen Sinne zu
beeinflussen, wurde nach dem Besuch
des indischen Ministerprasidenten
Modi in den USA 2014 eine gemein-
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same Arbeitsgruppe gegriindet. Um
was es dabei geht, machte der US-
Handelsbeauftragte sehr deutlich: ,Es
ist in Indiens Interesse eine Patentge-
setzgebung der Weltklasse zu haben
und durchzusetzen. Produktpiraterie,
Patente, Copyright, der Umgang mit
Geschaftsgeheimnissen, Zwangslizen-
zen. Dies sind anspruchsvolle Themen,
aber die direkte Auseinandersetzung
mit ihnen ist entscheidend, wenn In-
dien eine Fihrungsrolle in der Wis-
sensokonomie einnehmen will [...]
In diesem Sinne haben wir ein groBes
Interesse an der Uberpriifung des in-
dischen Patentrechts.

Selbst aktiv werden

Wer Indien gegen den Druck der
USA unterstiitzen méchte, kann
zwei Petitionen unterschreiben.

Oxfam India: ,Save our medicines,
save lives” https://act.oxfam.org/
india/save-our-medicines

,Save affordable medicines” der
Online-Organisation Avaaz richtet
sich direkt an Prasident Obama
und Ministerprasident Modi und
kann unter: https://secure.avaaz.
org/en/save cheap medicines
loc /?slideshow unterschrieben
werden.

Die Schlinge zieht sich zu

Nicht zuletzt macht der Besuch von
Prasident Obama in Indien Ende Janu-
ar 2015 deutlich, wie der Druck auf
das Land systematisch erhoht wird.
Am Ende stand eine gemeinsame Er-
klarung von Obama und Modl, dass
ein bilaterales Investitionsabkommen
vorangetrieben werden soll. Gesund-
heitsaktivistinnen befurchten, dass ge-
nau dieses Abkommen dazu dienen
kénnte, Investor-Staats-Klagen zu im-
plementieren, also ein Instrument, das
es Firmen erlaubt, Staaten aufgrund
verlorener Gewinne zu verklagen®
Zudem ist unter der Verantwortung
des indischen Department of Industri-
al Policy and Promotion im Dezember

Nord-Sud-Politik

2014 eine nationale Arbeitsgruppe
gebildet worden, die im Rahmen von
offentlichen Konsultationen eine neue
Patentstrategie entwickeln will.

Besorgt Uber diese Entwicklungen
ist auch der Generalsekretar des Ver-
bandes der indischen Arzneimittel-
hersteller (Indian Pharmaceutical Alli-
ance). Es gehe hier nicht darum, sich
amerikanischen Standards anzupas-
sen. Vielmehr habe Indien genauso
wie die USA internationale Standards
zu TRIPS in seinem Rechtssystem ver-
ankert und Indien hielte sich an diese
Regeln. Von 2005 bis 2014 gehorten
82% der erteilten Patente auslan-
dischen Firmen. Insofern sei es falsch
zu behaupten, dass das Land keine
Patente anerkenne oder auslandische
Firmen diskriminiere.*

Vorbildliches erhalten

Auf der Wunschliste der US-ame-
rikanischen  Pharmaindustrie stehen
vor allem Anderungen des Abschnitts
3(d) der indischen Patentgesetzge-
bung. Sogar Zwangslizenzen sollen
in Zukunft am besten ausgeschlossen
und eine Regelung zur Datenexklu-
sivitat eingefiihrt werden. Letzteres
wirde den Patentschutz von Arznei-
mitteln faktisch verlangern, denn die
Daten aus klinischen Studien zum Ori-
ginalprodukt kénnten fir die Zulas-
sung von Generika nicht mehr genutzt
werden® (HD)

Pharma-Brief (2013) Novartis verliert Patentstreit — Kein

Schutz fur Krebsmittel Imatinib in Indien. Nr.3, S.1

2 Pharma-Brief (2009) Preiswerte Medikamente in
Gefahr. Nr.2,S.6

3 Chatterjee P (2015) Special Report. Will India Bend
To US Pressure On IP Rights? 31.1. www.ip-watch
org/2015/01/31/special-report-will-india-bend-to-us-
pressure-on-ip-rights/

4 Remarks by Ambassador Michael Froman at the

Federation of Indian Chambers of Commerce and

Industry: "Forward Together We Go Further” New

Delhi, India, November 24, 2014, https://ustr.gov/

about-us/policy-offices/press-office/speeches/2014/

November/Remarks-by-Ambassador-Froman-FICCI-

Forward-Together-We-Go-Further

5 Diese sogenannten ISDS (investor-to-state-dispute-
settlements) sind auch im zurzeit verhandelten EU-
USA-Freihandelsabkommen TTIP Gegenstand heftiger
Diskussionen. Pharma-Brief (2014) TTIP schadet der
Gesundheit. Nr.. 2,S.1-3

6 Pharma-Brief (2010) Datenexklusivitat als Geldmaschi-
ne.Nr.1,5.2
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Studienfalschung

Indien: Studien auBer Kontrolle?
Falschungen miissen Nachspiel haben

Das indische Unternehmen GVK Biosciences hat Studien gefalscht, die es im
Auftrag internationaler Arzneimittelhersteller durchfihrte. Das wurde im De-
zember 2014 bekannt. Der Verkauf etlicher Generika, deren Zulassung mit
diesen Studien in Verbindung stand, wurde vorlaufig gestoppt. Angeblich
handelt es sich bei den Manipulationen um einen Einzelfall. Doch die massive
Verlagerung von Pharmaforschung nach Asien hat in den letzten Jahren im-

mer wieder Anlass zur Kritik gegeben.

Die indische GVK Biosciences fuhrt
fur andere Pharmaunternehmen klini-
sche Studien durch, ist also eine so ge-
nannte Contract Research Organisa-
tion (CRO) — nach eigenen Angaben
die fiihrende in Asien.! Die franzosi-
sche Arzneimittelbehorde hatte bei
Kontrollen  UnregelmaBigkeiten bei
Biodquivalenzstudien festgestellt. Sol-
che Studien sollen zeigen, ob sich ein
Generikum im Korper ebenso verhalt
wie das urspringliche zuerst zugelas-
sene Produkt.

Die Aufsichtsbehorden reagierten
auf den Verdacht der Datenmanipu-
lation2 Das deutsche Bundesinstitut
fur Arzneimittel (BfArM) verfigte ei-
nen Verkaufsstopp fur Medikamente,
deren Zulassung auf Studien des indi-
schen Unternehmens basiert. Die Zu-
lassung dieser Medikamente ruht.® Ur-
sprunglich waren 176 Arzneimittel be-
troffen, allesamt Generika. In etlichen
Fallen haben die Pharmaunternehmen
aber Widerspruch eingelegt. Das hat
aufschiebende Wirkung und die Pro-
dukte sind weiterhin auf dem Markt.
In weiteren Fallen haben Firmen durch
Nachreichen von Unterlagen die Zu-
lassung aufrechterhalten kénnen.

+Bislang seltener Einzelfall”

Die gefalschten Studien stellen
,nach Kenntnis der Bundesregierung
einen bislang seltenen Einzelfall dar’,
so Ingrid Fischbach, Parlamentarische
Staatssekretarin beim Gesundheitsmi-
nisterium in ihrer Antwort* auf eine
Anfrage der Bundestagsfraktion Biind-
nis 90/Die Criinen® Sie hatte Infor-
mationen eingefordert, wie stark sich
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deutsche Aufsichtsbehérden in der
Kontrolle klinischer Studien engagie-
ren.

Laut Auskunft der Bundesregierung
verfugt das BfArM tiber drei Inspekto-
ren, die gegebenenfalls durch weitere
Fachleute aus eigenen Abteilungen
unterstitzt wurden. Zwei weitere
Stellen sind innerhalb der letzten drei
Jahre gestrichen worden. Dazu kom-
men Kontrollen durch die Landesbe-
horden, denn nach deutschem Recht
ist die Arzneimittelliberwachung Lan-
dersache. Die Bundesregierung nimmt
nicht dazu Stellung, ob die Bundeslan-
der auch im Ausland Uberpriifungen
durchfiihren. 2014 habe es durch
das BfArM elf internationale Kon-
trollen gegeben. Darunter waren funf
Inspektionen von Contract Research
Organisations: zwei in Rumanien und
funf in Indien. In den beiden Jahren
zuvor waren BfArM-Inspektoren je-
weils zweimal in Indien. Ob dabei
Missstande entdeckt wurden und ob
strafrechtliche MaBnahmen ergriffen
wurden, ist der Antwort der Bundes-
regierung nicht zu entnehmen.

Kritische Gesamtsituation

Wie heikel die Situation in Indien
ist, hat die Gesundheitswissenschaft-
lerin Sarojini Nadimpally vor einigen
Monaten dem Pharma-Brief in einem
Interview erlautert® Ethische Regeln
werden haufig nicht eingehalten, die
Teilnahme an Studien ist nicht im-
mer freiwillig, die Menschen werden
schlecht informiert, und die indischen
Ethikkommissionen, die eigentlich vor
Ort kontrollieren und den Uberblick
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haben miussten, arbeiten haufig nicht
korrekt. Wie haufig derartige Versto-
Be sind, lasst sich nur durch Kontrollen
herausfinden. Intensive Nachforschun-
gen, wie sie etwa die Schweizer Orga-
nisation Erklarung von Bern durchge-
fuhrt hat, zeigen, dass man leider eini-
ges findet, wenn man genau hinsieht
und das Gesprach mit den Menschen
vor Ort sucht”

Die EMA hat die Inspektionen auf-
gelistet, die sie von 2000-2012 ver-
anlasst hat und die von den EU-Mit-
gliedsstaaten durchgefiihrt wurden.
Vorwiegend ging es dabei um die
Prifung klinischer Studien zu neuen
Wirkstoffen. Pro Jahr gab es zwischen
45 und 71 Kontrollen. Bei einem Drit-
tel der Inspektionen wurden schwer-
wiegende VerstoBe festgestellt.

Auf die Frage, was die Bundesregie-
rung von unangemeldeten Kontrollen
halt, antwortete die Staatssekretarin
ausweichend. Das sei zwar rechtlich
moglich, aber die Verantwortung fiir
die korrekte Durchfuhrung von Studi-
en lage nun mal bei den Pharmaunter-
nehmen selbst. ,Solche behordlichen
Inspektionen stellen [...] nur ein flan-
kierendes ordnungsrechtliches Instru-
ment dar" Angesichts dessen, dass nur
eine hinreichend groBe Kontrolldichte
Abschreckungswirkung hat, befriedigt
die Antwort der Regierung nicht.
Mehr Kontrollen auch durch europa-
ische Behorden sind nétig. Immerhin
will das BfArM nun zusatzliches Perso-
nal einstellen und haufiger Inspektio-
nen durchfihren. (CW)

1 wwwevkbiocom
2 BfArM (2015) Die Europaische Arzneimittel-Agentur

(EMA) empfiehlt wegen mangelhafter Studien aus

Indien das Ruhen von Zulassungen. Das BfArM begriiBt

die Empfehlung als klares Signal fiir hohe ethische und

medizinische Standards. Pressemitteilung 1/15 vom

23.1.

3 Die Liste der Medikamente wird regelmaBig aktu-
alisiert www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/
Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/
RisikoBewVerf/g-l/GVK/gvk-bioscience-liste-am
pdf? _blob=publicationFile&wv=53
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4 Bundestag (2015) Drucksache 18/3795
vom 21.1. http://dipbtbundestagde/dip21/
btd/18/037/1803795 pdf

5 Bundestag (2014) Drucksache 18/3661 vom
22.12. http://dipbtbundestagde/dip21/

Intransparenz soll Konzerne schiitzen
EU Vorschlag zu Geschiftsgeheimnissen schadlich

btd/18/036/1803661.pdf
6 Pharma-Brief (2014) Nr. 3,S. 4

7 Erklarung von Bern (2013) Menschliche Versuchska-
ninchen. Klinische Versuche zum Schnappchenpreis

Das EU-Parlament beschiftigt sich gerade mit einer neuen Richtlinie zum
Schutz von Geschiftsgeheimnissen. Der Entwurf enthalt Sprengstoff und
konnte die gerade mihsam erkampfte Transparenz bei klinischen Studien

pulverisieren.

Wenig beachtet von der Offentlich-
keit hatte die EU-Kommission Ende
2013 den Entwurf zu einer Richtlinie
zum Schutz von Geschaftsgeheimnis-
sen vorgelegt, die eine extrem breite
und vor allem vage Definition von
Geschaftsgeheimnissen  beinhaltet.”
Umso drastischer sind die geplanten
Strafvorschriften — einschlieBlich Scha-
densersatz. Besonders bedenklich ist
der vorgesehene Schutz von soge-
nannten geistigen Eigentumsrechten.
Im Gegensatz zum Patentschutz, der
zwar ein zeitlich befristetes Mono-
pol erméglicht, dafiir aber zwingend
die Offenlegung der Erfindung vor-
schreibt, sollen Informationen, die ei-
ner Firma Konkurrenzvorteile bieten,
kunftig als Geschaftsgeheimnisse gel-
ten.

Die Abgeordnete Lara Comi von
der Forza ltalia ist Berichterstatterin
fur diese Richtlinie fir den Ausschuss
fur den internen Markt und Verbrau-
cherlnnenschutz im EU-Parlament. Sie
will alle Informationen fur geheim er-
klaren, die im Zusammenhang mit ,kli-
nischen Studien, Tests oder anderen
geheimen Daten stehen, deren Erstel-
lung erheblichen Aufwand erfordert
und von deren Einreichung die Markt-
zulassung von chemischen, pharma-
zeutischen oder Agrarprodukten mit
neuen chemischen Substanzen ab-
hangt."?

Sollte sich diese Ansicht im EU-Par-
lament durchsetzen, wiirden wichtige
Transparenzvorgaben der im Friihjahr
2014 beschlossenen EU-Verordnung
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zu klinischen Studien Makulatur. Ein
Kernstiick dieser Reform war der weit-
reichende Zugang zu den Ergebnissen
aller Studien (wir berichteten?). Die
Veroffentlichung detaillierter Auswer-
tungen fur alle neu zugelassenen Me-
dikamente (und auch der Studien zu
Medikamenten, denen die Zulassung
verweigert wurde) ist fir 2016 vor-
gesehen. Dartber hinaus mussen Zu-
sammenfassungen der Ergebnisse aller
Studien veroffentlicht werden — spa-
testens ein Jahr nach Abschluss oder
Abbruch des Forschungsprojekts.

Die geplante Richtlinie zu Geschafts-
geheimissen wirde diese regelhafte
Transparenz unméglich machen. Denn
die Veroffentlichung solcher Geheim-
nisse ist in der Richtlinie als Ausnahme
definiert: ,zum Zwecke der recht-
maBigen Wahrnehmung des Rechts
auf Freiheit der MeinungsauBerung
und Informationsfreiheit” (Artikel 4,
Nr. 2a).

Noch schlechter sieht es fiir Whistle-
blower aus. Wer illegales Handeln von
Firmen offentlich macht, muss nach-
weisen, dass ,die angebliche Nutzung
oder Offenlegung des Geschaftsge-
heimnisses fur die Aufdeckung erfor-
derlich war und der Beklagte im of-
fentlichen Interesse handelte” (Artikel
4, Nr. 2b). Das klingt eher nach Ab-
schreckung.

Fir den Arzneimittelbereich stellt
der Richtlinienentwurf der EU-Kom-
mission einen Ruckfall in die Zeit der
Geheimwissenschaften dar, der in wis-

EU Transparenz

8 EMA (2014) Classification and analysis of the GCP
inspection findings of GCP inspections conducted
at the request of the CHMP. INS/GCP/46309/2012
www.emaeuropaeu/docs/en_GB/document library/

Other/2014/12/\WC500178525 pdf

sensbasierten Gesellschaften anachro-
nistisch wirkt. Treiber der Entwicklung
ist eindeutig die Industrie, die sich
moglichst wenig in die Karten schauen
lassen will. Sie mochte auch weiter-
hin Produkte auf dem Markt bringen
— ohne dass irgendjemand ihren tat-
sachlichen Nutzen serios Uberprifen
kénnte. Die EU-Kommission bestatigt
unverhohlen, dass es um den Schutz
der Industrie gehe und die Regeln ein
Vorgriff auf den TTIP-Vertrag* zwi-
schen der EU und den USA darstellen.

(Js)

1 Europdische Kommission (2013) Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates
Uber den Schutz vertraulichen Know-hows und ver-
traulicher Geschiftsinformationen (Geschaftsgeheim-
nisse) vor rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger
Nutzung und Offenlegung. COM(2013) 813 final
http://eceuropaeu/internal_market/iprenforcement/
docs/trade-secrets/131128 proposal de.pdf

2 ComiL (2014) Rapporteur for the Internal Market and
Consumer Protection (IMCO) Committee “Draft opini-
on on the proposal for a directive on the protection of
"trade secrets” 2013/0402(COD) 8 December

3 Pharma-Brief (2014) Mehr Daten-Transparenz. Nr. 1, S. 3

4 Pharma-Brief (2014) TTIP schadet der Cesundheit. Nr. 2,S. 1
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Gesundheit & Dritte Welt eV.

Spenden sind erwtinscht und steuerabzugsfahig.
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In eigener Sache

PHARMA-BRIEF

Globale Gesundheit férdern — Zukunft gestalten

Ein Jahresriickblick

100 Millionen Menschen verarmen jedes Jahr, weil sie im Krankheitsfall nicht
ausreichend versorgt werden, weil eine staatliche Krankenversicherung fehlt,
lebenswichtige Medikamente zu teuer oder inexistent sind. Die BUKO Phar-
ma-Kampagne tut viel dafur, dass sich das andert: Wir informieren, bilden,
beraten, leisten wissenschaftliche Arbeit und mischen uns ein in die nationale
und internationale Politik. Denn Gesundheit ist nicht nur ein wichtiges Ent-
wicklungsziel. Sie ist zugleich Motor von Entwicklung. Sie steigert die Chance
auf Bildung, auf gesellschaftliche Teilhabe und ausreichendes Einkommen. In

diesem Sinn hat die Kampagne 2014 ein gutes Stlick Zukunft gestaltet.

Highlight war zweifellos die Ver-
offentlichung  unserer  Studie zum
Arzneimittelangebot in Uganda und
der Besuch unseres ugandischen Pro-
jektpartners Denis Kibira mit einer
gemeinsamen zweiwochige Vortrags-
reise im September. Das Uppige Pro-
gramm umfasste insgesamt 14 Veran-
staltungen mit Politikerlnnen, Firmen-
vertreterlnnen, Expertlnnen und inter-
essierten Laien. Besonders gefreut hat
uns die fruchtbare Zusammenarbeit
mit der Fakultat fur Gesundheitswis-
senschaften und dem Arbeitskreis me-
dizinische Entwicklungshilfe (AKME)
bei einer gemeinsamen Podiumsdis-
kussion zur Uganda-Studie an der
Uni Bielefeld. Denis Kibira lieferte in
seinen Vortragen alarmierende Fakten
zur Gesundheitsversorgung in seinem
Heimatland. Die Ergebnisse unserer
frisch publizierten Studie zum Ge-
schaftsverhalten von Bayer, Boehrin-
ger Ingelheim und Baxter entfachten

vor diesem Hintergrund auBerst leb-
hafte Diskussionen. Der ugandische
Pharmazeut und Gesundheitswissen-
schaftler mahnte in den Gesprachen
immer wieder die deutsche Verant-
wortung an, in Entwicklungsprojekten
einen Schwerpunkt auf Gesundheits-
information und Bildung zu legen.

Mit schwarzem Humor gegen
ungesunde Geschifte

Fur reichlich Gesprachsstoff sorgten
auch die provokanten Darbietungen
unserer StraBentheatergruppe Schluck
& weg. ,Spiel um dein Leben" lautete
der Titel ihres neuen Theaterstiicks,
das mit einer guten Prise schwarzem
Humor und einer bissigen Pointe viele
Zuschauerlnnen wachruttelte und an
den Infotisch lockte. Die achtképfige
Cruppe begleitete eine Woche lang
die Vortragsreise von Denis Kibira mit
Auffihrungen in sechs Stadten, auf
offentlichen Platzen und in Schulen in

Diskussion in der Uni Bielefeld mit Michael Rabbow (Boehringer Ingelheim), Denis
Kibira (HEPS, Uganda), Jérg Schaaber (Pharma-Kampagne) und Oliver Razum (Uni
Bielefeld)
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Foto: Hedwig Diekwisch

NRW und erreichte damit rund 1.200
Zuschauerlnnen.

Die globale Gesundheit stand wei-
terhin im Fokus eines zehntdgigen in-
ternationalen  Jugend-Medien-Work-
shops ,Team up for Global Health',
den die Pharma-Kampagne vom 24.
August bis 3. September ausrichtete.
16 Teilnehmerlnnen aus Rumanien,
Spanien, Griechenland und Deutsch-
land produzierten unter professio-
neller Anleitung mehrere gelungene
Videos und verbreiteten sie uber
soziale Netzwerke. Einer der Filme
wurde kirzlich sogar preisgekront.
,Going where they are', eine filmische
Dokumentation zur Arbeit von Street-

Jorg Schaaber

med, einer ambulanten Arztpraxis
fur Obdachlose in Bielefeld, belegte
beim Festival Internacional de Cortos

y Fotografia Medicalizacién, Seguri-
dad y Desigualdades in Spanien den
zweiten Platz. Kernstiick des Films ist
ein Interview mit der behandelnden
Arztin zu Armut und Krankheit.

SiiBes Blut - bittere Folgen
Weiterhin beschaftigt hat uns die
globale Problematik nicht-ubertrag-
barer Krankheiten. Unsere bereits
2013 erschienenen Schulmaterialien:
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,Macht Wohlstand krank?" wurden an
mehreren berufsbildenden Schulen

erprobt, bei Lehrerinnenfortbildun-
gen vorgestellt und 2014 durch eine
Comicserie erganzt. Vier Pharma-Brief
Comic-Ausgaben thematisieren  stei-
gende Diabetes-Raten in armen Lan-
dern, die schlechte Versorgung der
Patientinnen, irrefuhrendes Marketing
von Arzneimittel-Herstellern in Stud
und Nord und nicht zuletzt positive
Handlungsansatze. Der Comic kann als
Einstieg in die Unterrichtsreihe genutzt
werden, eignet sich aber auch als Dis-
kussionsgrundlage fur den Vergleich
verschiedener  Versorgungssysteme
in Sud und Nord. Die Serie kann als
Klassensatz bei uns bestellt oder auf
unserer Website online gelesen wer-
den. Sie steht dort auch als pdf zum
kostenlosen Download bereit. Intensiv
beworben haben wir den Comic und
unsere Schulmaterialien nicht zuletzt
bei der Messe GreenlLive in Rheda-
Wiedenbriick. Beim in die Messe inte-
grierten Nachhaltigkeitsschultag weck-
ten wir mit einer kleinen Theateraktion
zum Welt-Diabetes-Tag das Interesse
von Lehrerlnnen und Schulerlnnen.

Forschung gerecht gestalten

Die Thematik ,Verfugbarkeit 6ffentli-
cher Forschungsergebnisse” haben wir
kontinuierlich in die politische Debatte
eingebracht. Es gab dazu mehrere Ge-
sprache mit Bundestagsabgeordneten
und mit Vertreterlnnen relevanter Minis-
terien (BMBF, BMG, BMZ). Gemeinsam
mit dem Aktionsbundnis gegen AIDS,
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Arzte ohne Grenzen, Brot fiir die Welt,
dem Deutschen Institut fur arztliche
Mission (Difam), der Deutschen Lepra-
und  Tuberkulosehilfe DAHW und
der Stiftung Weltbevolkerung DSW
forderten wir auBerdem Bundesmi-
nisterin Wanka auf, sich des Problems
anzunehmen. In Folge konnte fiir Marz
2015 ein Gesprach mit Staatssekretar
Schutte (BMBF) vereinbart werden.

Memento-Preis

Als neues Instrument unserer Advo-
cacy-Arbeit konzipierten wir gemein-
sam mit Arzte
ohne Grenzen
und der Deut-
schen  Lepra-
und Tuberku-
losehilfe  den
memento -
Preis fur be-
sonderes En-
gagement im
Bereich  ver-
nachlassigter
Krankheiten.
Dieser  Preis
wurde  erst-
mals im Januar
2014 an Forscherlnnen und Politi-
kerlnnen verliehen. Aufgrund der
duBerst positiven Resonanz wurde
beschlossen, den Preis fortzufiihren.
Brot fur die Welt konnte 2014 als zu-
satzlicher Trager gewonnen werden.
AuBerdem soll 2015 erstmals auch
ein Preis an Journalistinnen verliehen
werden.

In eigener Sache

TTIP stoppen
Auch fur den globalen Zugang zu
lebenswichtigen ~ Arzneimitteln  und
fir eine Starkung der Gesundheits-
systeme im globalen Suden haben
wir uns weiterhin stark gemacht. Die
Freihandelsabkommen, die die Euro-
paische Union weltweit verhandelt,
z.B. mit Indien und Thailand, fanden
dabei besondere Beachtung. In den
Pharma-Briefen haben wir drohende
Entwicklungen ausfuhrlich thematisiert
und traten dafiir ein, dass arme Lan-
der weiterhin von TRIPS-Flexibilitaten
Gebrauch machen dirfen und diese

Méglichkeiten auch nutzen.

Besondere  Aufmerksamkeit  galt
auch dem TTIP Abkommen zwi-
schen der Europaischen Union und
den USA. Nachdem die ersten Ver-
handlungen im Geheimen stattfan-
den, bestatigen die veroffentlichten
Dokumente die Befiirchtungen der
Zivilgesellschaft: So soll  multinatio-
nalen Unternehmen die Maglichkeit
eingeraumt werden, vor Schiedsge-
richten gegen nationale Regierungen
zu klagen, wenn Handelsbeschran-

Die Abgeordnete Karin Roth bei ihrer Dankesrede fiir den
Memento-Preis 2014 in der Kategorie , Politischer Wille".

Foto: © Sebastian Bolesch

kungen verhangt wurden (,Investo-
renschutz"). Dies konnte aber bei-
spielsweise sinnvolle MaBnahmen des
Verbraucherschutzes aushebeln und
TRIPS-konforme MaBnahmen zur For-
derung der Gesundheitsversorgung
konterkarieren.  Eine  Verscharfung
patentrechtlicher Regelungen konnte
auch den Handel mit legalen Generi-
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ka behindern (so genannte ,generics
in transit"). Die Pharma-Kampagne hat
im Pharma-Brief berichtet und in zahl-
reichen Presse-, Hintergrundgespra-
chen und Interviews auf die Gefahren
hingewiesen. Eine unserer wichtigsten
Forderungen ist dabei eine transpa-
rente Verhandlungsfuhrung.

Globale Gesundheit im Blick

Uber die Zusammenhange von
Patentschutz und Zugang zu Medi-
kamenten haben Mitarbeiterinnen
der Pharma-Kampagne bei vielen
Veranstaltungen informiert: Vortrage,
Seminare, Pressegesprache, Lobbyge-
sprache mit Politikerlnnen und Mitar-
beiterinnen verschiedener Ministeri-
en. Bei einem Treffen mit Mark Dybul,
Direktor des Globalen Fonds zur Be-
kampfung von Aids, Tuberkulose und
Malaria, wurden Fragen der Verbesse-
rung der Arzneimittelversorgung und
die Rolle des Global Fund diskutiert.

Und nattrlich haben wir auch im
Pharma-Brief berichtet: Intensiv be-
leuchteten wir unter anderem eine
geplante Anderung des stdafrikani-
schen Patentgesetzes, das den Zugang
zu giinstigen Arzneimitteln erleichtern
soll. GroBe Pharmafirmen verhinder-
ten bislang mit einer perfiden Gegen-
strategie die Verabschiedung des Ge-
setzes. Die sudafrikanische Treatment
Action Campaign und Tausende an-
dere (inter)nationale Organisationen
protestieren.

Viele weitere Projekte und Aktio-
nen der Kampagne hatten die globale
Gesundheit im Blick. Expertinnen der
Kampagne waren an rund 70 Ver-
anstaltungen, Fachgesprachen oder
Podiumsdiskussionen  beteiligt. Das
Veranstaltungsspektrum reichte von
Schulworkshops, europaischen und
internationalen Konferenzen bis hin
zu Vortragen in Weltladen, Kirchen-
gemeinden, an Akademien, aber auch
an Universitaten. Vor allem im univer-
sitaren Bereich ist die Fachkompetenz
der BUKO Pharma-Kampagne zuneh-
mend gefragt. So hielten wir im ver-
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gangenen Jahr u.a. eine Vorlesung zum
Thema Global Health Governance an
der Universitat Bremen und referier-
ten an der Uni Braunschweig zu klini-
schen Studien in Entwicklungslandern.

Bei einer groBen Fachtagung am Ins-
titut fir medizinische Chemie in Wien
mit dem Titel Wie gerecht kann For-
schung sein?" reprasentierte Dr. Chris-
tian Wagner-Ahlfs die BUKO Pharma-
Kampagne und referierte zu &ffentlich
finanzierter  Forschung.  Eingeladen
hatten die Studierendenorganisation
UAEM' und Arzte ohne Grenzen Os-
terreich. Wir sprachen auBerdem bei
der Fachtagung Sozialpharmazie in
Dusseldorf oder bei einer Podiums-
diskussion zu klinischen Studien in In-
dien, veranstaltet gemeinsam mit der
Charité Universitatsmedizin Berlin.

Sarojini beim Vortrag in der Charité
Foto: Jorg Schaaber

Vertreten waren wir auch beim
Runden Tisch des BMZ zur Post 2015
Agenda oder beim Runden Tisch des
Bundestags zur Forschung fir Afrika.
Nicht zuletzt waren wir zu einem Ex-
pertentreffen des Nachhaltigkeitsrats
geladen, um die deutsche Bundesre-
gierung zu globalen Entwicklungszie-
len im Bereich Gesundheit zu beraten.
Tatkraftig unterstiitzten wir auBerdem
das Aktionsbindnis gegen AIDS,
Health Action International (HAI), die
International Society of Drug Bulletins
(ISDB) und das deutsche Stop TB Fo-
rum. Im Marz nahmen wir z.B. in Berlin
an einem parlamentarischen Friihsttick
teil, das das Stop-TB-Forum organisiert
hatte, um auf den Mangel an wirksa-
men und gut vertraglichen Therapien
aufmerksam zu machen.

PHARMA-BRIEF

Kritische Téne

Immer wieder mischten wir uns
vehement in &ffentliche Diskurse ein:
Mit kritischen Statements zur Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln ebenso
wie zur neuen EU-Richtlinie zu klini-
schen Studien oder zur Ebola-Epide-
mie.

2014 bearbeiteten wir 90 Anfra-
gen von Journalistinnen und standen
Presse- und Rundfunkmedien fir 29
Interviews zur Verfugung, z.B. dem
Nachrichtenmagazin Frontal 21 und
dem ZDF Mittagsmagazin mit Auskunf-
ten zum geplanten Transatlantischen
Abkommen TTIP und seinen Aus-
wirkungen auf den Arzneimittelmarkt.
Dem Spiegel standen wir zum Thema
gekaufte Patientinnengruppen Rede
und Antwort, der deutschen Welle
zum Thema Korruption. Mit Informa-
tionen uber Ebola und vernachlas-
sigte Forschung unterstitzten wir die
Berichterstattung der Siiddeutschen
Zeitung, des ARD Europamagazins
und von WDR 5. Der Zeit, dem RBB
Radio und der taz gaben wir Auskunft
zu klinischen Studien. Andere Schwer-
punktthemen unserer Pressearbeit
waren Tuberkulose, HIV/ Aids, unsere
Uganda-Studie und das Schulmaterial
zu Diabetes, speziell die neu erschie-
nene Comic-Serie. AuBerdem produ-
zierten wir 132 Seiten Pharma-Brief.

Seit tber 30 Jahren sprechen wir
Themen an, die viele andere nur allzu
gern vergessen mochten: Die eigene
Teilhabe an ungerechten und armuts-
fordernden Strukturen, aber auch die
ungesunden Konsequenzen des Han-
delns deutscher Wirtschaftsunterneh-
men und europaischer Politik. Denn
wir bohren tiefer. Bitte unterstiitzen
Sie diese wichtige Arbeit mit lhrer
Spende. (CJ)

1 Universities Allied for Essential Medicines

Der Pharma-Brief

ist Mitglied der
Internationalen
Gesellschaft der
unabhangigen Arznei-
mittelzeitschriften.
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GroBbritannien:
Kampf gegen TB

GroBbritannien hat im Vergleich
zu anderen Industrielindern eine
der hochsten Tuberkulose-Raten. Sie
ist mehr als doppelt so hoch wie in
Deutschland und fast funfmal héher
als die der USA. Neueste Daten von
Public Health England bestatigen ein-
dricklich: Tuberkulose ist eine Krank-
heit der Armen. Menschen in Ballungs-
zentren erkranken besonders haufig.
Schuld daran sind miserable Lebens-
bedingungen, die das Entstehen
der Tuberkulose fordern: 70% der
TB-Kranken leben in sozialen Brenn-
punkten, fast die Halfte ist arbeitslos
und jeder Zehnte alkohol- oder dro-
genabhangig, obdachlos oder sitzt im
Gefangnis.! Mit einem MaBnahmen-
paket wollen die Gesundheitsbehor-
den jetzt aktiv werden. Geplant sind
flichendeckende  Untersuchungen,
ein verbesserter Zugang zu Behand-
lungen und mobile Arztpraxen, die
gezielt Randgruppen aufsuchen. (HD)

Deutschland: Hepatitis
C-Mittel billiger

Die Behandlung mit Sofosbuvir
kostet in Deutschland statt 60.000 €
pro Patientln ,nur noch" 43.562,52 €.
Darauf haben sich Hersteller Gilead
und die Krankenkassen verstandigt.?
Das klingt erst mal nach einem or-
dentlichen Rabatt. Wenn man aber
bedenkt, dass die Herstellung unter
100 € kostet, macht der Hersteller
immer noch einen unglaublichen Rei-
bach (wir berichteten).?

TISA:
Privatisierung total

Seit 2012 gibt es geheime Verhand-
lungen uber das neue Freihandels-
abkommen TISA (Trade in Services
Agreement), das Dienstleistungen
deregulieren soll. Jetzt regt sich Wi-
derstand. Am 9. Februar wurde in
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Cenf anlasslich eines Treffens der
TISA-Verhandler eine Petition mit
300.000 Unterschriften aus ganz Eu-
ropa Uberreicht. Die Kritikerlnnen
fordern, die Verhandlungen zu stop-
pen und alle bislang eingebrachten
Dokumente zu veroffentlichen. AuBer
der EU, den USA und Australien sind
20 weitere Lander an den Verhand-
lungen beteiligt. Sie planen, bisher
offentlich erbrachte Leistungen, etwa
im Gesundheits- oder Bildungswesen
fur private Anbieter zu 6ffnen. Denn:
,Gesundheitsleistungen, die vom Staat
oder von Wohlfahrtsorganisationen
erbracht und finanziert werden, sind
fur auslandische Anbieter nicht von
Interesse”, heit es in einem Verhand-

lungspapier* (JS)

SiiBe Verstrickungen
Zwei wichtige staatliche Einrichtun-
gen zur Erndhrungsforschung stehen
in  GroBbritannien unter Korrupti-
onsverdacht® Die Nutrition Research
Unit (HNR) des Medical Research
Council sowie das Scientific Advisory
Committee on Nutrition (SACN). Das
HNR lieB zahlreiche Forschungspro-
jekte durch die Industrie fordern. Zu
den Sponsoren gehoren Nestlé eben-
so wie Coca Cola, PepsiCo, Weight
Watchers oder der Pharmakonzern
Sanofi, der zu seinem Schlankmacher
Rimonabant forschen lieB, welcher
spater wegen unvertretbarer Risiken
vom Markt genommenen wurde. In
den meisten Studien ging es aber
um die schadlichen Wirkungen von
zu viel Zucker, insbesondere um die
steigende Rate Ubergewichtiger. Die
Forscherlnnen betonen zwar, dass sie
bei der Durchfihrung der Studien
freie Hand gehabt hatten und auch
das Recht, samtliche Studienergebnis-
se ohne Einschrankung zu publizieren.
Doch Zweifel sind angebracht: Ein
systematischer Vergleich ergab, dass
industriegesponserte Studien zu zu-
ckerhaltigen Getranken finf Mal so
oft einen Zusammenhang zwischen
den stiBen Drinks und Ubergewicht
verneinten wie unabhangige Studien.®

Aus aller Welt

Zahlreiche vom HNR beauftragte For-
scherlnnen kassierten auBerdem Bera-
tungsgelder von den Firmen. Ebenfalls
in der Kritik steht das 2001 gegriinde-
te Scientific Advisory Committee on
Nutrition (SACN). Es berat das briti-
sche Gesundheitsministerium und hat
gerade seine neusten Empfehlungen
zu Kohlehydraten in der Ernahrung
herausgegeben. Finf Mitglieder der
SACN-Arbeitsgruppe hatten massive
Interessenkonflikte, denn sie erhielten
gleichzeitig Beraterhonorare von Fir-
men wie Coca-Cola oder Mars. Die
Vorsitzende Ann Prentice ist zugleich
Direktorin des HNR, das zahlreiche
Forschungszuschusse  der Industrie
kassiert. Von den 40 Forscherlnnen,
die fur die Einrichtungen arbeiten,
hatten nur 13 keine Interessenkonflik-
te. Das British Medical Journal (BM))
machte die engen Verflechtungen
zwischen Wissenschaftlerinnen, Insti-
tutionen und Industrie in einer Info-
grafik mit dem Titel ,Sugar s web of
influence” sichtbar” David Stuckler,
Professor fiir Okonomie und Sozio-
logie an der Universitat Oxford: ,Die
Agenda verandern und Wissenschaft
zu beeinflussen sind die beiden Takti-
ken, die im Spiel sind"® (JS)

1 Public Health England (2014) Tuberculosis in the UK:
2014 report

2 Taz(2015) Einigung mit Pharmakonzern. 13.2.

3 Pharma-Brief (2014) Fur viele billiger und doch maBlos.
Nr.10,S. 1

4 Zumach A (2015) Erstmals Proteste gegen TISA-
Geheimverhandlungen. taz 11.2.

5 Gornall] (2015) Sugar: spinning a web of influence.
BV

6 Bes-Rastrollo M et al. (2013) Financial conflicts of
interest and reporting bias regarding the association
between sugar-sweetened beverages and weight gain.
PLoS Med; 10, p e1001578

7  www.bmijcom/company/wp-content/
uploads/2015/02/Sugar-Web.pdf

8 Gornall] (2015) Sugar’s web of influence 2: Biasing the
science. BMJ

Zu guter Letzt

Was bewirken Multivitamine?
Sie machen unseren Urin teurer!

Ezard Ernst zum nicht belegten gesundheitlichen
Nutzen von Multivitamin-Praparaten http:/
edzardernst.com/2015/02/what-do-multivitamins-
do-they-render-your-urine-more-expensive/
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