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L IE BE  L E SE R IN,  L IE BE R  L E SE R ,
die Entscheidung über den Pandemievertrag wurde schon wieder 
vertagt, denn man konnte sich über den Zugang zu neuen Produk-
ten zur Bekämpfung nicht einigen (S. 3). Dabei warten schwere 
Krankheitsausbrüche nicht, wie das Beispiel Ebola zeigt (links). 

Zugang zu wichtigen Medikamenten bleibt als Thema (leider) ein 
Dauerbrenner. Das neue EU-Forschungsprogramm könnte hier 
Zeichen setzen (S. 8). Erfreulich, dass in Kolumbien eine Zwangs
lizenz für ein HIV-Mittel gerichtlich bestätigt wurde (S. 4). 

In der EU droht die nächste Kostenlawine, der ohnehin lange 
Patentschutz soll zur Industrieförderung um weitere zwölf Monate 
verlängert werden (S. 6). Dabei machen die Firmen bereits jetzt 
exorbitante Gewinne. Wie eine aktuelle Schweizer Studie zeigt, 
spielen die gerne zur Rechtfertigung hoher Preise angeführten 
Forschungskosten dabei eine untergeordnete Rolle (S. 8).
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Hantavirus

Zoonosen: Die schmale Grenze 
zwischen Mensch und Tier
Vom Hanta- bis zum Ebolavirus

Hämorrhagische Fieber sind gefürchtet, speziell wegen der 
oft begleitenden Blutungen. Viele Erkrankungen dieser he-
terogenen Gruppe zählen zu den Zoonosen, zwei davon be-
schäftigen seit Wochen die Weltöffentlichkeit. Den Anfang 
machten im April mehrere Hantavirus-Infektionen auf ei-
nem Kreuzfahrtschiff im Atlantik. Kurz darauf überschlu-
gen sich Nachrichten zu einer neuerlichen Ebola-Epidemie 
in Zentralafrika. Beide Ausbrüche werfen ein Schlaglicht 
auf das menschliche Vordringen in Naturräume und damit 
verbundene Gesundheitsrisiken.

Hantaviren sind weltweit verbreitet, allerdings unterscheiden 
sich einzelne Spezies teils deutlich voneinander, zum Beispiel in 
Bezug auf Krankheitsbild und bevorzugte Wirtstiere, die stets 
Nager sind. In Mitteleuropa dominiert das Puumala-, in Nord-
amerika das Sin Nombre-Virus. In Südamerika wiederum findet 
sich der sogenannte Andes-Stamm des Erregers, zumeist übertra-
gen durch Kot und Urin der Langschwanz-Zwergreisratte. Bis-
her wurde nur für ihn eine Übertragung von Mensch zu Mensch 
nachgewiesen. 

Riskante Reise
Wie genau die Andes-Variante des Virus an Bord der MS Hondi-
us gelangte, ist nicht gänzlich geklärt. Allerdings waren die zwei 
zuerst erkrankten holländischen Passagiere, wie viele Mitreisen-
de, passionierte Vogelbeobachter*innen. Sichtungen dokumen-
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tierten sie kleinteilig im Internet, laut New York Times lassen 
sich daher ihre Aufenthaltsorte zum Teil akkurat nachvollzie-
hen: In den Wochen vor der Schifffahrt bereiste das Paar für 
Birdwatching Chile, Uruguay und Argentinien.1 Entgegen vieler 
Berichte besuchten sie allerdings vermutlich keine Müllkippen, 
die etwa für Vögel aber eben auch Nagetiere Anziehungspunkte 
darstellen.1 

Der später selbst schwer erkrankte Schiffsarzt war beim ersten 
Todesfall noch von einer nicht-infektiösen Ursache ausgegangen. 
Insgesamt starben bei dem lokal begrenzten Ausbruch drei Per-
sonen, bei insgesamt 13 bestätigten Ansteckungen (Stand Ende 
Mai).2 Tests wiesen starke genetische Ähnlichkeiten mit Erreger-
proben von früheren Hanta-Infektionen in Süd-Argentinien auf: 
„Dies stärkt die Hypothese, dass die ersten Fälle durch herkömm-
liche Umweltexposition in einem bekannten Endemiegebiet ent-
standen sind, mit einer möglichen anschließenden Übertragung 
von Mensch zu Mensch.“3 Mehrere Forschungsteams versuchen 
augenblicklich den Ansteckungsort einzuengen und gehen etwa 
der Frage nach, ob sich womöglich ein Nagetier in einem zur Rei-
se genutzten Wohnmobil befand.4

Kalt erwischt
Noch deutlich unschärfer stellt sich die Frühphase der Ebola-Epi-
demie dar, die viele Kilometer östlich der MS Hondius losbrach. 
Am 17. Mai rief WHO-Generaldirektor Tedros Adhanom 
Ghebreyesus eine gesundheitliche Notlage internationaler Trag-
weite aus, das erste Mal ohne vorheriges Treffen des entsprechen-
den Notfallkomitees. Zu diesem Zeitpunkt grassierte in der DR 
Kongo offenbar schon seit Wochen das Bundibugyo-Ebolavirus, 
die internationale Gemeinschaft wurde kalt erwischt.

Der Ausbruch begann vermutlich in der Provinz Ituri, über die 
der Konfliktforscher Henning Tamm einmal schrieb, es läge po-
litisch wie geografisch am Rande des Kongo: „Der im äußersten 
Nordosten des Landes gelegene Bezirk, über tausend Meilen von 
Kinshasa entfernt, unterhält engere wirtschaftliche Beziehun-
gen zu Uganda und zum Südsudan als zu weiten Teilen der DR 
Kongo. Die Region, die sich durch ausgedehnte Hochlandwei-
den, Goldminen und wertvolle tropische Harthölzer auszeich-
net, erlangte während des Zweiten Kongokriegs internationale 
Bekanntheit.“5 Die Sicherheitslage vor Ort ist auch nach dessen 
Ende 2003 sehr prekär, Misstrauen gegenüber staatlichen sowie 
externen Akteur*innen ausgeprägt und eine Gesundheitsversor-
gung für große Teile der oft durch Vertreibung mobilen Bevölke-
rung nicht gegeben.

Ein Unglück kommt selten allein
Knapp einen Monat nach Ghebreyesus’ bemerkenswertem Auf-
tritt blieb das genaue Ausmaß des Ausbruchs unklar. Am 16. Juni 
gab das Africa CDC die Gesamtzahl der bestätigten Fälle in der 
Region mit über 800 an, davon fast 200 Todesfälle.6 Betroffen 
sind in der DR Kongo neben Ituri mit Nord- und Süd-Kivu zwei 
weitere Konfliktprovinzen. Uganda, wo die Nachverfolgung von 
Kontakten deutlich engmaschiger verläuft, meldete deutlich ge-
ringere Zahlen. 

Die DR Kongo erlebt ihren 17. Ebola-Ausbruch seit 1976, ent-
sprechend können nationale Akteur*innen auf Erfahrungen und 
Kapazitäten aufbauen. Gleichzeitig war die Ausgangssituation 
für Gegenmaßnahmen deutlich verschlechtert. Ohne Frage ha-
ben die massiven Kürzungen internationaler Geldgeber, vor al-
lem der USA, Auswirkungen gehabt. Schon direkt nachdem der 
damalige DOGE-Chef Elon Musk im Februar 2025 gewitzelt 
hatte, man habe die „aus Versehen“ gestrichenen US-Mittel zur 
Ebola-Prävention störungsfrei wiederhergestellt, gab es Zweifel 
an dieser Versicherung.7 Neuere Analysen legen nahe, dass US-
Kürzungen signifikante Probleme bei den regionalen Eindäm-
mungsbemühungen mitverursacht haben.8 Durch die seltene 
Bundibugyo-Variante des Virus wurde die Früherkennung zu-
sätzlich auf die Probe gestellt, da die in Afrika für Ebola am wei-
testen verbreitete Sofortdiagnostik-Plattform (GeneXpert) auf 
den dominierenden Zaire-Stamm ausgerichtet ist.9

Quellensuche
Die WHO verweist aktuell beim Ausbruchsursprung auf laufen-
de Untersuchungen. Viele Studien haben bereits in der Vergan-
genheit Reservoirs bei Säugetieren analysiert, begegneten aber 
diversen praktischen Hürden.10 Die Weltorganisation für Tierge-
sundheit WOAH formuliert daher für das Ebolavirus vorsichtig, 
eine echte Bestätigung stehe noch aus, „doch Fruchtfledermäu-
se könnten natürliche Wirte […] sein und gelten derzeit als das 
wichtigste tierische Reservoir.“11

Ituri mag fernab der globalen Gemeinschaft. Tatsächlich ist es 
eng in globalisierte Wirtschaftsströme eingebunden, unter an-
derem durch den Handel mit Hölzern, aber auch Wildtieren 
und vor allem Bodenschätzen wie Gold, Coltan und Kobalt. Die 
Journalistin Sonia Shah zeichnete zuletzt nach, welche komple-
xen Risiken dies birgt. Aufgrund der fragilen Sicherheitslage ist 
der Ostkongo durch Kleinbergbau geprägt, Einkommensquelle 
für schätzungsweise über 380.000 Tätige: Viele stoßen weit in 
die Wälder vor, kommen dort (auch über die Jagd) in direkten 
Kontakt mit der Fauna, Erreger finden in prekären Siedlungen 
ohne Sanitärversorgung leicht Verbreitung.12 

Wie Shah anmerkt, stammt der erste bekannte Cluster der aktu-
ellen Epidemie aus der Bergbaustadt Mongbwalu, gelegen inmit-
ten unregulierter Minen: „Aus Satellitendaten geht zudem her-
vor, dass im vergangenen Jahr, als sich der Goldpreis infolge der 
vom [US-]Präsidenten verhängten Zölle verdoppelte, die Wälder 
rund um Mongbwalu massiv abgeholzt wurden, wodurch sich 
die Abbaugrenze tiefer in den Dschungel hinein ausdehnte.“12 
Ein Zusammenhang käme letztlich nicht überraschend: Frühere 
Untersuchungen haben bereits mehrfach Bergbau und Spillover 
verschiedener hämorrhagischer Fieber in Verbindung gebracht, 
etwa infolge unhygienischer Bedingungen in Stollen und dorti-
ger Fledertier-Kolonien.

Anders, doch ähnlich
So verschieden die zwei skizzierten Ausbrüche sind, am augen-
fälligsten beim schieren Umfang, einigen sie auch viele Aspekte: 
die Tücken akkurater Erreger-Bestimmung, die unmittelbare 
Gefährdung von Gesundheitspersonal und die einhergehende 
globale Desinformationsflut. Hinzu kommt die eklatante For-
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schungslücke, vor allem bei Therapeutika 
und Impfstoffen, die bislang weder für den 
Andes- noch den Bundibugyo-Stamm 
existieren. Angesichts der Lage in Zen-
tralafrika kommentierten Forscher*innen 
jüngst, die laufende Epidemie unterstrei-
che „die unhaltbaren Schwachstellen und 
Ungerechtigkeiten, die sich aus Marktver-
sagen und vernachlässigten Krankheitser-
regern ergeben.“13

Von allen Ähnlichkeiten lässt sich eine ge-
sondert hervorheben. Der Mensch rückt 
der Natur zusehends zu Leibe – manch-
mal offensichtlich, wie die klaffenden 
Löcher in den Wäldern Ituris bezeugen, 
manchmal subtiler, in Form „naturnaher“ 
Patagonien-Rundreisen. Ein Fachbeitrag 
resümierte zuletzt treffend, die Grenze 
zwischen menschlicher Gesundheit, Tier-
gesundheit und den Orten, die wir in un-
serer Freizeit bereisen, sei „viel schmaler, 
als wir gerne glauben möchten.“14 Gerade 
Ausflüge in abgelegenere Habitate neh-
men zu. Dazu passt, dass die Reederei der 
MS Hondius im Juni verlautete, das Schiff 

sei bereit für die nächste Fahrt – Richtung 
Arktis. Eine Region, wo aktuell Klima-
wandel und rasch zunehmender Touris-
mus neue Zoonose-Risiken befeuern.15 
(MK)
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PA NDE MIE V E R T R A G : 
PA B S-E N T S CHE IDUNG 
V E R TA G T
Seit Monaten halten die Verhandlungen 
zum entscheidenden Anhang des Pan-
demieabkommens die Weltgesundheits
organisation in Atem. Wie das sogenann-
te Pathogen Access and Benefit Sharing 
(PABS) konkret ausgestaltet werden soll, 
darüber gingen die Meinungen an neu-
ralgischen Punkten jedoch zuletzt so 
weit auseinander, dass man sich zuletzt 
in einer Sackgasse befand (wir berichte-
ten1). Hauptstreitpunkt war die genaue 
Regelung des Teilens von Erregerinfor-
mationen und damit verbundener Ge-
genleistungen, etwa die Bereitstellung 
medizinischer Güter gegen Pandemien. 
Ohne den PABS-Annex kann das bereits 
vor einem Jahr beschlossene Pandemieab-
kommen nicht in Kraft treten. 

Die 79. Weltgesundheitsversammlung 
(WHA), die am 23. Mai in Genf zu Ende 
ging, brachte allerdings keinen Durch-
bruch für den Anhang. Stattdessen gab 
man grünes Licht dafür, die Tätigkeit der 
speziell mit PABS befassten Arbeitsgrup-
pe um ein Jahr zu verlängern. Das Ergeb-

nis soll dann der nächsten WHA 2027 
vorgelegt werden oder womöglich in einer 
Sondersitzung noch 2026. Wie bezie-
hungsweise ob der Prozess überhaupt zu 
einem Abschluss kommen wird, scheint 
momentan abermals fraglich. Der aktuelle 
Ebola-Ausbruch in Zentralafrika mit sei-
nen komplexen Herausforderungen (siehe 

nebenstehenden Artikel) zeigt aber, dass 
der Zeitfaktor relevant ist: Katastrophale 
Krankheitsausbrüche warten nicht auf 
verschleppte Verhandlungen.  (MK)

1	 Pharma-Brief (2026) Pandemieabkommen: Kommt der 
Knotenlöser? Nr. 2, S. 5
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GERICHT BESTÄTIGT Z WANGSLIZENZ FÜR HIV-MEDIK AMENT IN KOLUMBIEN

Wichtiger Erfolg für den Zugang zu Arzneimitteln
Häufig verhindern hohe Preise die Be-
handlung von Menschen mit HIV. Ein 
aktuelles Gerichtsurteil stärkt Kolum-
biens Kampf für den Zugang zu lebens-
wichtigen Medikamenten. 

Der Gerichtshof der Andengemeinschaft 
bestätigte die Rechtmäßigkeit der vom 
kolumbianischen Gesundheitsminis-
terium erteilten Zwangslizenz für das 
HIV-Medikament Dolutegravir. Damit 
scheiterten die Pharmaunternehmen ViiV 
Healthcare und Shionogi mit ihrer Klage 
gegen die Entscheidung. Die bestätigte 
Zwangslizenz ermöglicht eine deutlich 
breitere Versorgung mit Dolutegravir, 
denn Kolumbien kann das Medikament 
aus Gründen des öffentlichen Interesses 
weiterhin kostengünstig herstellen oder 
importieren.1

Hohe Preise begrenzten den 
Zugang zu HIV-Therapien
Kolumbien beschloss im Oktober 2023 
eine Zwangslizenz2 für das HIV-Medika-
ment Dolutegravir (wir berichteten3). Das 
Medikament gilt als wichtig für die HIV-
Behandlung und wird von der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) empfoh-
len. Wegen des hohen Preises hatten zuvor 
nur etwa 5  % der HIV-Patient*innen in 
Kolumbien Zugang. 

Die Pharmaunternehmen klagten da 
rauf hin umgehend gegen den kolumbi-
anischen Staat und argumentierten, die 
Maßnahme sei rechtswidrig und verletze 
ihre Rechte am geistigen Eigentum. Die 
Unternehmen kritisierten, die Regierung 
habe die Zwangslizenz unzureichend be-
gründet und zentrale Bedingungen nicht 
festgelegt. Das Gericht wies die Einwände 
aber zurück und bestätigte das Recht von 
Staaten, solche Lizenzen im öffentlichen 
Interesse auch ohne Zustimmung der Pa-
tentinhaber zu erteilen.4

Durch die Zwangslizenz kann Dolute-
gravir zu einem Bruchteil des bisherigen 
Preises angeboten werden. Statt über 200 
US-Dollar kostet Dolutegravir dank der 
Zwangslizenz nun etwa 6 US-Dollar. Da-
mit wird die Behandlung für viele HIV-
Patient*innen erstmals bezahlbar. Das 
entlastet sowohl Patient*innen als auch 
das öffentliche Gesundheitssystem.1

Kolumbien sieht Urteil als Sig-
nal für andere Länder
Kolumbien gehört zu den Ländern mit 
mittlerem Einkommen. Solche Staaten 
sind häufig von freiwilligen Lizenzver-
einbarungen für günstige HIV-Medika-
mente ausgeschlossen und müssen wegen 
Patentbarrieren deutlich höhere Preise 
zahlen. Nach Ansicht des kolumbiani-

schen Gesundheitsministeriums setzt die 
Entscheidung einen Präzedenzfall für den 
Einsatz von Zwangslizenzen im Interesse 
der öffentlichen Gesundheit.

Zwangslizenzen als legitimes 
Instrument 
Zwangslizenzen sind im internationalen 
Patentrecht ausdrücklich vorgesehen. Das 
WTO-Abkommen über handelsbezogene 
Aspekte der Rechte an geistigem Eigen-
tum (TRIPS) erlaubt Staaten, Patente 
im Interesse der öffentlichen Gesundheit 
zu durchbrechen. Dennoch greifen Re-
gierungen nur selten zu diesem Instru-
ment – häufig aus Sorge vor politischem 
oder wirtschaftlichem Druck durch 
Pharmaunternehmen und die Staaten, in 
denen sie beheimatet sind.  (EF) 

1	 Thompson L (2026) Colombia wins international 
litigation to produce generics of a drug used to treat 
HIV. Colombia One, 30 Apr https://colombiaone.
com/2026/04/30/colombia-wins-international-litiga-
tion-to-produce-generics-of-a-drug-used-to-treat-hiv/ 
[Zugriff 9.6.2026]

2	 Eine Zwangslizenz erlaubt es einem Staat, die Nutzung 
eines patentgeschützten Medikaments ohne Zustimmung 
des Patentinhabers zu genehmigen, wenn dies zum Schutz 
der öffentlichen Gesundheit notwendig ist. Der Patentin-
haber erhält dabei weiterhin eine Vergütung.

3	 Pharma-Brief (2023) Patentierte Ungerechtigkeit: 
Kolumbien setzt ein Zeichen. Nr. 8, S. 1 

4	 Ortiz A (2026) Colombia gana la disputa legal interna-
cional para producir genéricos de la principal droga para 
tratar el VIH. El País, 29 Apr https://elpais.com/america-
colombia/2026-04-29/colombia-gana-la-disputa-legal-
internacional-para-producir-genericos-de-la-principal-
droga-para-tratar-el-vih.html [Zugriff 9.6.2026]
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K L INIS CHE  S T UDIE N  E T WA S  T R A NSPA R E N T E R

Seit 2014 ist im Europäischen Wirtschaftsraum1 die Veröffentlichung der Ergebnisse 
klinischer Studien gesetzlich vorgeschrieben. Das klappte in den Anfangsjahren sehr 
schlecht, wie 2019 eine Untersuchung von TranspariMED und der BUKO Pharma-
Kampagne zeigte.2 Die Veröffentlichung bewirkte vor allem in Deutschland deutliche 
Verbesserungen.3 Neun Wissenschaftler*innen untersuchten jetzt, wie sich die Berichts-
qualität entwickelt hat.4

Seit dem 31.1.2022 ist das neue Clinical Trials Information System (CTIS) aktiv, das 
mehr Transparenz versprach. Dort müssen alle zu diesem Stichtag noch laufenden und 
neue Studien eingetragen werden. Stand 10. November 2025 waren in CTIS 7.547 Stu-
dien registriert, davon waren 1.133 als beendet gekennzeichnet. Für 234 dieser Studien5 
war die Frist zur Veröffentlichung abgelaufen,6 aber nur bei rund der Hälfte (116) waren 
in CTIS die Ergebnisse auch vollständig berichtet, weitere 10 % meldeten verspätet. Bei 
20% fehlten wichtige Angaben und 20 % meldeten gar keine Ergebnisse. Darunter sind 
offensichtlich auch abgebrochene Studien, für die gleichwohl die Pflicht zur Offenle-
gung der bis dahin erzielten Ergebnisse besteht.

Zur Illustration die Ergebnisse für Deutschland: 21 von 30 fälligen Studien wurden 
korrekt gemeldet. Von den verbleibenden wurden 2 verspätet gemeldet, bei 4 Studien 
fehlten entscheidende Daten, für 3 Studien wurden gar keine Ergebnisse gemeldet. In 
einem Brief, den auch die Pharma-Kampagne unterzeichnet hat, wird die zuständige 
Aufsichtsbehörde BfArM gefragt, welche Schritte sie unternimmt, die Studienverant-
wortlichen bei der korrekten Berichterstattung zu unterstützen, ob die Behörde die 
Vollständigkeit und Richtigkeit der von den Sponsoren auf CTIS hochgeladenen Er-

gebnisdokumente überprüft und ob sie 
schon Sanktionen wegen der Verletzung 
der Berichtspflicht verhängt hat.7 Entspre-
chende Briefe gingen auch an die anderen 
Aufsichtsbehörden sowie an die European 
Medicines Agency EMA.8 (JS)

1	 Der EWR umfasst die Europäische Union plus Island, 
Liechtenstein und Norwegen. Die EU-Zulassungsbehör-
de EMA ist für alle diese Staaten zuständig.  

2	 Pharma-Brief (2019) Klinische Studien: Universitäten 
lassen Transparenz vermissen. Nr. 4-5, S. 5

3	 Pharma-Brief (2022) Kritik wirkt: Deutschland wird 
transparenter. Nr. 9, S. 1

4	 Bruckner T et al. (2026) Assessing Compliance with Re-
porting Requirements in European Phase II–IV Clinical 
Trials: A Cross-Sectional Observational Study. medRxiv 
preprint, posted 5 Apr https://doi.org/10.64898/2026.04
.03.26350111

5	 277 Studien abzüglich 24 deren Laufzeit verlängert wurde 
und 19, die gar keine Versuchspersonen rekrutiert hatten.

6	 6 Monate nach Abschluss der Studie bei pädiatrischen 
Patient*innen, 12 Monate bei Erwachsenen

7	 Brief an BfArM vom 15.6.2026 https://bukopharma.de/
wp-content/uploads/2026/06/CTIS-legal-violations-in-
Germany_2026.pdf

8	 TranspariMED et al. (2026) European health groups 
demand action on missing clinical trial results. 15 June 
www.transparimed.org/single-post/european-health-
groups-demand-action-on-missing-clinical-trial-results 
[Zugriff 23.6. 2026]

A F R IK A :  M A L A R I A IMP F S T OF F  HIL F T

Der Impfstoff RTS,S hat eine lange Vorgeschichte. Er wur-
de ursprünglich vom US-Militär entwickelt und später an das 
Pharmaunternehmen GSK verkauft. Ohne die Finanzierung 
durch die gemeinnützige Malaria Vaccine Initiative (MVI) wäre 
die Forschung wohl nicht weitergegangen.1 2011 zeigte eine Stu-
die, dass rund ein Drittel der Malariafälle verhindert wurde, aber 
die Langzeitwirkung blieb unklar.2

Jetzt zeigt eine öffentlich geförderte Cluster-randomisierte Stu-
die3 mit 1,2 Millionen Kindern, dass die Impfung tatsächlich 
Todesfälle verhindern kann.4 Nach vier Jahren unterschied sich 
die Zahl der Todesfälle aus allen Gründen (außer Unfälle) bei 
Kindern, die für eine Impfung in Frage kamen, in den Gebieten, 
wo tatsächlich geimpft wurde mit 5576 Toten, von denen wo 
nicht geimpft wurde (6152 Tote). Dabei hatten in den Impfge-
bieten nur 71,1 % der Kinder tatsächlich drei Impfungen erhal-
ten, eine höhere Impfrate würde also bessere Ergebnisse erwarten 
lassen. Risikosignale aus der Zulassungsstudie bestätigten sich 
nicht. Trotzdem bietet die Impfung nur einen unvollkommenen 
Schutz, andere Maßnahmen wie Moskitonetze und weitere For-
schung bleiben also wichtig.  (JS)

1	 Pharma-Brief (2010) Impfschutz gegen Malaria? Spezial Nr. 2, S. 23
2	 Pharma-Brief (2011) Malaria-Impfung: Kleine Schritte. Nr. 9-10, S. 8
3	 Es wurden 158 Gemeinden (Cluster) in Ghana, Kenia und Malawi ausgewählt. Nach dem 

Zufallsprinzip erhielten die Kinder in einer Hälfte der Gemeinden die Malariaimpfung 
angeboten, in der anderen Hälfte nicht. 

4	 Mwapasa V et al. (2026) Impact of introducing RTS,S-AS01E malaria vaccine on mortality 
in young children. Lancet; 407, p 1796
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E U-BIO T E C HGE SE T Z :  K R I T IK  H Ä LT  A N

Noch längere Vermarktungsmonopole für 
biotechnologisch hergestellte Arzneimit-
tel, Sandkastenspiele für die Zulassung,1 
das sind wichtige Punkte des in der Dis-
kussion befindlichen EU-Biotechgesetzes. 
Wir hatten diese problematische Form 
der Industrieförderung bereits hervor-
gehoben.2 In einem offenen Brief an das 
EU-Parlament und den Europäischen Rat 
haben 15 Organisationen, darunter die 
Pharma-Kampagne, die Kritik verschärft.3 

Keine längeren Schutzzertifikate
Der ohnehin lange Schutz für neue Arz-
neimittel vor Wettbewerb durch Patente 
und zusätzliche Schutzzertifikate (Sup-
plementary Protection Certificates, SPCs) 
soll für biotechnologisch hergestellte Pro-
dukte unter bestimmten Bedingungen 
um weitere zwölf Monate ausgedehnt wer-
den. Das bedeutet noch länger hohe Kos-
ten für die Krankenversicherten. Dazu 
kommt: Die Preise für Neueinführungen 
sind in den letzten Jahren insgesamt stark 
gestiegen. Eine Verlängerung des Schutzes 

würde die Kosten zusätzlich erhöhen. 
Die Deutsche Sozialversicherung (DSV) 
hat errechnet, dass dadurch zusätzliche 
Kosten von rund 585 Millionen Euro 
jährlich für die gesetzliche Krankenver-
sicherung (GKV) in Deutschland sowie 
von etwa 1,7 Milliarden Euro pro Jahr 
in der Europäischen Union entstehen 
würden.4

Die Ausdehnung von Monopolen steht 
im Widerspruch zu einer bezahlbaren 
Gesundheitsversorgung und einem ver-
besserten Zugang zu Arzneimitteln.

Weder stimmt die Pharma-Erzählung, 
der längere Schutz sei zur Finanzierung 
der Forschung notwendig, noch fördert 
er sinnvolle Innovationen. Stattdessen 
wird er Anreize verstärken, Forschung 
und Entwicklung vorrangig auf kom-
merziell attraktive Märkte auszurichten, 
anstatt auf Bereiche, in denen der Bedarf 
für die öffentliche Gesundheit am größ-
ten ist. Die zusätzlichen Schutzzertifika-
te sind ein untaugliches Mittel, das die 

Allgemeinheit viel Geld kostet. Sie sollten 
deshalb auch in Freihandelsverträgen, die 
die EU mit anderen Staaten aushandelt, 
nicht gefordert werden.

Die Frage nach dem Zugang
Das Biotechgesetz enthält mehrere Be-
stimmungen über die Förderung der 
Forschung und Markteinführung von 
biotechnologisch hergestellten Medika-
menten. Der offene Brief fordert für der-
art geförderte Produkte Zugangsklauseln, 
denn derzeit werden von den Herstellern 
viele neue Medikamente nicht in allen 
Mitgliedsstaaten vermarktet. Darüber 
hinaus sollten Länder mit niedrigem und 
mittlerem Einkommen nicht exklusive 
Lizenzen und Technologietransfer er-
halten. Eigentlich sollten solche Regeln 
eine Selbstverständlichkeit sein, denn 
schließlich fordert der EU-Vertrag: „Bei 
der Durchführung politischer Maßnah-
men, die sich auf die Entwicklungsländer 
auswirken können, trägt die Union den 
Zielen der Entwicklungszusammenarbeit 
Rechnung.“5

Dieser Grundsatz ist im EU-Recht an 
anderer Stelle bereits fest verankert: Das 
europäische Förderungsprogramm „Ho-
rizon Europe“ verpflichtet seit 2021 Emp-
fänger von EU-Forschungsmitteln dazu, 
sicherzustellen, dass die Ergebnisse ihrer 
Tätigkeiten erschwinglich, verfügbar und 
der Öffentlichkeit unter fairen und ange-
messenen Bedingungen zugänglich sind.

Deshalb braucht es auch in dem aktuell 
debattierten Gesetz Transparenz über die 
Kosten der Forschung und die öffentliche 
Förderung. Was ebenfalls fehlt, sind Sank-
tionen bei Nichteinhaltung von Zugangs-
klauseln.  (JS)

1	 Mit “Regulatory Sandboxes” sollen neue Technologien 
oder Methoden unter Abweichung von den geltenden 
Regeln geprüft werden.

2	 Pharma-Brief (2026) Teure Sandkastenspiele. Nr. 2, S. 1
3	 AIM et al. (2026) European Biotech Act Must Deliver 

Public-Interest Innovation and Equitable Access. Letter 
to EU Parliament and Council, 16 June https://msfaccess.
org/public-investment-demands-public-benefits-euro-
pean-biotech-act-must-deliver-people [Zugriff 18.6.2026]

4	 DSV (2026) Zusätzliches SPC-Jahr im Rahmen des 
Biotech Acts: Erhebliche Kosten für die Gesundheits-
systeme, begrenzter Beitrag zur Wettbewerbsfähigkeit 
des europäischen Biotechnologiesektors. Statement zum 
Biotech I zu Gesundheit 7. Mai https://dsv-europa.de/
de/positionspapiere/2026/biotech-act-spc.html [Zugriff 
23.6.2026]

5	 EU (2016) Vertrag über die Arbeitsweise der Europäi-
schen Union, Artikel 208 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:12016E208©
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NEUER PODCAST: ZOONOSEN IM FOKUS 

E U-NU T Z E NBE W E R T UNG : 
E MP F INDUNGE N  S TAT T  H A R T E R  FA K T E N?

Am 15. Mai begann in Deutschland erst-
mals eine Nutzenbewertung, die auf einer 
europäischen Auswertung der Studienda-
ten basiert.1 Bewertet wird der Wirkstoff 
Tovorafenib, der gegen die onkologische 
Erkrankung Malignes Gliom eingesetzt 
wird. Am selben Tag meldete sich die 
Pharmaindustrie zu Wort und forderte 
Nachbesserungen: „[…] es liegt an den 
Nationalstaaten, jetzt nicht im Weg zu 
stehen!“2 Das ist auf den ersten Blick er-
staunlich, denn die Industrie war die trei-
bende Kraft hinter der Einführung einer 
europäischen Nutzenbewertung.3 

Aussagen wie: „[Die deutsche Nutzenbe-
wertung] darf nicht zu einer zusätzlichen 

bürokratischen Ebene in Europa werden“, 
bergen Sprengstoff. Denn die Pharmalob-
by Vfa möchte die Kriterien, die hierzulan-
de gelten, durch „einen ganzheitlicheren 
Ansatz“ aufweichen.4 Dass dieser Begriff 
aus der Alternativmedizin verwendet 
wird, ist kein Zufall. Denn der Vfa zählt 
zu den gewünschten Kriterien „insbeson-
dere Aspekte wie Empfindungen, Über-
zeugungen, Präferenzen und Bedürfnisse 
von Patient*innen und Patienten.“4 Der-
zeit zählt für die deutsche Nutzenbewer-
tung nur, was für Patient:innen wirklich 
wichtig ist: Die Verringerung der Krank-
heitssymptome, die Senkung der Sterb-
lichkeit, weniger Nebenwirkungen und 
eine Verbesserung der Lebensqualität.

Der Vfa schreibt, der „Pharmadialog sollte 
sich des Themas gezielt annehmen.“2 Das 
klingt fast wie eine Drohung, denn dieser 
Dialog bietet der Industrie einen direkten 
Gesprächskanal mit der Bundesregierung.  
(JS)

Eine Vorfassung erschien in GPSP 
4/2026, S. 3

1	 G-BA (2026) Nutzenbewertung Tovorafenib www.g-ba.
de [Zugriff 26.6.2026] 

2	 Vfa (2026) Europa braucht Deutschland für eine einfa-
chere Arzneimittelbewertung. Pressemittteilung 15.5. 
www.vfa.de [Zugriff 8.6.2026]

3	 Pharma-Brief (2021) Europäische Nutzenbewertung 
kommt; Nr. 7, S. 1

4	 Werner S (2026) EU-HTA und AMNOG im Span-
nungsverhältnis. market access & health policy Nr. 03, 
S. 22

Mit einer neuen Themenreihe lanciert die BUKO Pharma-
Kampagne ihren eigenen Podcast-Kanal „Gesundheit: glo-
bal und gerecht (?)“ auf Spotify, Deezer und Apple Podcasts. 
Weiterhin sind die Folgen zudem auf YouTube zugänglich. 

Die Startepisode dreht sich rund um das Thema One Health, 
auch über den Aspekt zoonotischer Erkrankungen hinaus. Wir 
sprachen dafür mit dem Tiermediziner Dr. Ahmed Abd El 
Wahed von der Universität Leipzig. In der zweiten Folge legen 
wir einen Schwerpunkt auf das Lassa-Fieber, gemeinsam mit Dr. 
Ayodeji Olayemi, Ökologe mit Fokus auf zoonotischen Krank-
heiten von der Obafemi Awolowo University in Ile-Ife (Nigeria). 
Als Drittes blicken wir auf die Rolle der Biodiversität und ihrer 
Bedrohung, in Austausch mit Dr. María Teresa Solís Soto. Die 
Public-Health-Expertin arbeitet an der Universidad Mayor, Real 
y Pontificia de San Francisco Xavier de Chuquisaca (Bolivien). 
In der vorletzten Folge tauschen wir uns mit Dr. Dorien Braam 
aus. Sie hat einen interdisziplinären Arbeitshintergrund, ist Tu-
torin an der London School of Hygiene and Tropical Medicine 
und Direktorin von Praxis Labs Research & Consulting. Wir 
beleuchten gemeinsam, warum unser Blick auf Zoonosen in der 
Nothilfe oft zu verengt ist, was vor allem Wissenschaft und Poli-
tik hier zukünftig besser machen können. Den Abschluss bildet 
ein Interview mit Prof. Dr. Uli Beisel, die als Humangeographin 
an der Freien Universität Berlin tätig ist. Es geht um „Mücken 
und Menschen“ in vielerlei Form, etwa mit Blick auf das West-
Nil-Virus und Dengue-Fieber.

Im Laufe des Jahres sollen schrittweise auch andere – immer 
noch aktuelle – Podcast-Reihen der Pharma-Kampagne, etwa zu 
vernachlässigten Tropenkrankheiten und Mutter-Kind-Gesund-
heit, auf den neuen Plattformen zur Verfügung gestellt werden. 
Jene finden sich momentan lediglich auf YouTube.  (MK)

Der Podcast „Gesundheit: global und 
gerecht (?)“ ist über die QR-Codes auf 
verschiedenen Plattformen erreichbar.

Spotify

Apple Podcasts

Deezer

YouTube
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T R A CHOM:  E R F OL GE 
IN  NOR D A F R IK A

Das Trachom ist weltweit die häufigste 
entzündliche Ursache für Erblindung. 
Millionen sind von dieser vernachlässig-
ten Tropenkrankheit (NTD) betroffen 
‒ besonders auch Kinder. Dabei ist die Er-
krankung behandelbar. Ursache ist eine 
bakterielle Entzündung der Augen, gerade 
in der frühen Phase ist sie sehr ansteckend, 
Reinfektionen sind häufig.

Bekämpfungsmaßnahmen meldeten zu-
letzt vielerorts Erfolge. Wie die WHO 
jüngst bestätigte, konnten nun auch Al-
gerien1 und Tunesien2 das Trachom als 
öffentliches Gesundheitsproblem elimi-
nieren. Gerade in Afrika bestehen jedoch 
weiter große Herausforderungen, etwa 
bei der Versorgung von mobilen Bevölke-
rungsgruppen. Die BUKO Pharma-Kam-
pagne griff diesen Aspekt in einer Podcast-
Folge ihres NTD-Projekts am Beispiel 
Tansanias prominent auf.3  (MK)

1	 WHO (2026) Algeria eliminates trachoma as a public 
health problem. News, 23 Apr www.who.int/news/
item/23-04-2026-algeria-eliminates-trachoma-as-a-
public-health-problem [Zugriff 12.6.2026]

2	 WHO (2026) Tunisia validated by WHO as having 
eliminated trachoma as a public health problem. News, 
14 May www.who.int/news/item/14-05-2026-tunisia-
validated-by-who-as-having-eliminated-trachoma-as-a-
public-health-problem [Zugriff 12.6.2026]

3	 BUKO Pharma-Kampagne (2024) Vernachlässigte 
Tropenkrankheiten (NTDs) im Fokus: Das Trachom. 
www.youtube.com/watch?v=lFheJsm12FY [Zugriff 
12.6.2026]

E U:  F OR S CHUNG  F ÜR  A L L E ?

Derzeit wird im 
E U - P a r l a m e n t 
über das geplante 
viele Milliarden 

Euro schwere 10. 
Rahmenprogramm für 

Forschung und Innovation 
„Horizont Europa“ 2028-2034 diskutiert. 
Dabei geht es auch um Arzneimittel und 
Gesundheitstechnologien, bei deren Ent-
wicklung – vor allem in frühen Phasen der 
Forschung – öffentliche Gelder eine wich-
tige Rolle spielen. 

Im Gesetzentwurf der Kommission wird 
aber nicht ausreichend geregelt, wie Men-
schen Zugang zu den Produkten erhal-
ten sollen, die mit öffentlichen Geldern 

entwickelt wurden. Da eine erfolgreiche 
Produktentwicklung mehrere Schritte 
umfasst, wäre es wichtig, frühzeitig im 
Forschungsprozess die spätere Erschwing-
lichkeit von Arzneimitteln mitzudenken. 
Denn nur wenn mit jedem Schritt Zu-
gangsklauseln1 weitergereicht werden, be-
steht eine reelle Chance, dass am Ende für 
alle bezahlbare Produkte stehen.2 

Deshalb fordert ein breites Bündnis von 
über 50 entwicklungs- und gesundheits-
politischen Organisationen, Wissenschaft, 
und Krankenversicherern aus Europa Än-
derungen im laufenden Gesetzgebungs-
prozess. Damit soll der Zugang für Alle 
bei durch „Horizont Europa“ geförderter 
Forschung sichergestellt werden. Auch die 

Pharma-Kampagne hat den Brief mitun-
terzeichnet.3  (JS)

1	 Vertragliche Regeln, die den späteren Zugang und die 
Bezahlbarkeit sichern sollen

2	 Sanjuan R et al. (2024) Planning for access during re-
search and development. Uniting Efforts for Innovation, 
Access and Delivery. https://adphealth.org/upload/re-
source/Planning_for_access_during_research_and_de-
velopment_260824.pdf [Zugriff 22.6.2026]

3	 Salud por Derecho et al. (2026) Ensuring Public Return 
on Public Investment - Support for Access Planning and 
Socially Responsible Innovation Provisions in Framework 
Programme 10 (FP10) Open letter to the Members of 
the European Parliament 22 June https://bukopharma.
de/wp-content/uploads/2026/06/Open_Letter_EP_
FP10_2026.pdf

HOHE  P R E ISE :  F OR S CHUNG SKO S T E N  SP IE L E N 
UN T E RGE OR DNE T E  R OL L E

Die Pharmaindustrie wird nicht müde, exorbitante Medikamentenpreise mit angeblich 
hohen Forschungskosten zu rechtfertigen. Die Schweizer NGO Public Eye hat nachge-
rechnet und sich dafür eines der umsatzstärksten Arzneimittel der Welt ausgesucht: In 
elf Jahren hat Pembrolizumab (Keytruda®) MSD einen Umsatz von 162,8 Milliarden 
US-Dollar beschert und lag 2025 auf Platz vier des globalen Rankings der umsatzstärks-
ten Arzneimittel.1 Da der Wirkstoff nach und nach für über 30 Indikationen zugelassen 
wurde, gibt es zahlreiche Studien. 

Public Eye hat akribisch nach Studien gesucht, die für den Wirkstoff durchgeführt und 
von MSD gesponsert wurden, 90 davon waren zulassungsrelevant.2 Nach etablierten 
Kostenschätzungen für Krebsstudien betrug der Aufwand 1,925 Milliarden US-Dollar, 
das entspricht gerade einmal 1,2  % vom Umsatz. Selbst wenn man potenzielle Fehl-
schläge einberechnet, kommt man maximal auf 3 % vom Umsatz. Dabei sind die Kosten 
großzügig berechnet, da es für Pembrolizumab teilweise beschleunigte Zulassungen gab, 
die geringere Anforderungen an die Studien stellen.

In der Schweiz war Pembrolizumab für die obligatorische Krankenversicherung 2024 
mit Ausgaben von 183 Millionen Schweizer Franken das kostspieligste Medikament. In 
Deutschland gaben die Krankenkassen für das Medikament im selben Jahr 1,55 Milli-
arden Euro aus, damit lag Keytruda® auf Platz zwei bei den Kosten dicht hinter  Eliquis® 
(1,57 Milliarden) .3

Dass die Preise noch lange hoch bleiben, dafür sorgt ein Dickicht von Patenten rund um 
Pembrolizumab. Für einige Indikationen endet der Patentschutz 2028: Die Firma hat 
vorgesorgt und sich eine neue Darreichungsform ausgedacht, das könnte weitere Jahre 
mit hohen Preisen sichern.4  (JS)

1	 Public Eye (2026) Eine Dosis dieses Krebsmedikaments ist teurer als eine Unze Gold. www.publiceye.ch/de/themen/phar-
maindustrie/missbraeuchliche-patente-behindern-konkurrenz-bei-den-arzneimittelpreisen/eine-dosis-dieses-krebsmedika-
ments-ist-teurer-als-eine-unze-gold [Zugriff 26.6.2026]

2	 Public Eye (2026) Keytruda R&D costs. www.publiceye.ch/de/themen/pharmaindustrie/keytruda-data [Zugriff 
26.6.2026]

3	 PharMaAnalyst (2026) Top 100 Präparate  https://arzneimittel.wido.de/PharMaAnalyst [Zugriff 26.6.2026]
4	 Pharma-Brief (2025) Krebsmedikament: Wie man mit einem Trick die Preise hochhält. Nr. 10, S. 8 
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