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Beendigung der
Forschungskrise im
Gesundheitswesen:

FOrderung medizinischer
Innovation zugunsten armer
Menschen

Erkrankungen, die tberwiegend in Entwicklungslandern
auftreten, verursachen unermessliches Leid und riesige
gesundheitliche Probleme. Medizinische Innovation hat das
Potenzial, neue Medikamente, Impfstoffe und Diagnostika zu
entwickeln, um diese Krankheiten zu tberwinden; doch es
kamen bisher nur wenige derartige Produkte auf den Markt. Die
gegenwartigen Bemiuhungen, die Krise zu beheben, sind
unzulénglich: Die Finanzierung von Forschung und Entwicklung
(F&E) ist unzureichend, unkoordiniert und weitgehend an das
System geistiger Eigentumsrechte gebunden. Es bedarf einer
Reform des existierenden F&E-Systems sowie der Bereitschaft,
in vielversprechende neue Ansétze zu investieren, damit
geeignete Medikamente und Impfstoffe zur Verfigung stehen.
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Zusammenfassung

Fur Medikamente, Impfstoffe und Diagnostika, die die gesundheitlichen
Bedurfnisse in Entwicklungsl&andern angehen kénnen, werden noch immer
nur unzureichende Ressourcen aufgewendet. Weniger als 10 Prozent der
globalen Ausgaben fur medizinische Forschung gilt denjenigen Krankheiten,
die in erster Linie die &rmsten 90 Prozent der Weltbevélkerung betreffen:
die ,10/90-Kluft“. Der Mangel an geeigneten Préparaten zur Pravention und
Behandlung der Ursachen von Erkrankungen und Sterblichkeit in
Entwicklungslandern hat dramatische Konsequenzen. Die am meisten
vernachlassigten tropischen Krankheiten wie die Schlafkrankheit oder
Dengue-Fieber kosten jedes Jahr 500.000 Menschen das Leben.
Krankheiten, die in reichen Landern weitgehend unter Kontrolle sind, wie
Tuberkulose, verursachen in Entwicklungsléandern jahrlich bis zu zwei
Millionen Todesfélle. Die vorhandenen Arzneimittel sind zudem héufig fir
bestimmte Patientengruppen mit besonderen Bedurfnissen, wie Frauen oder
Kinder, ungeeignet.

Es mangelt aus mehreren Grunden an Forschung und Entwicklung (F&E) zu
Krankheiten, die vorwiegend in armen Landern auftreten. Sowohl
Geberstaaten als auch Entwicklungslander haben nur unzureichend in die
Forschung zu diesen Krankheiten investiert. Deutschland trug
beispielsweise im Jahr 2007 nur 20,7 Millionen Euro zur Forschung an
vernachlassigten Krankheiten bei — dies entsprach lediglich 0,12 Prozent
seines gesamten Forschungshaushaltes.

Aufgrund der auf den Markten der Entwicklungslander geringeren Rendite
entsprechender Investitionen stehen die Krankheiten der armen Lander
ganz unten auf der F&E-Prioritatenliste von Pharmaunternehmen.
AuBBerdem hat das TRIPS-Abkommen, das 1995 weltweit 20 Jahre
Patentschutz etablierte, keinen verbesserten Anreiz fur F&E flr Arzneimittel
geschaffen, die die Bedurfnisse der Entwicklungslander erfiillen. Zudem
haben die Monopole, die das TRIPS-Abkommen den Pharmaunternehmen
gewahrt, zu unerschwinglichen Preisen fir Medikamente gefihrt.

Zwischen 1999 und 2004 gingen nur drei neue Medikamente fiir
vernachlassigte Krankheiten aus globalen F&E-Aktivitaten hervor. Das ist
vollkommen unzureichend. Drei Hauptfaktoren behindern entsprechende
Fortschritte:

e Mangelnde Finanzierung: Nur einer von 100.000 Dollar, die weltweit
far biomedizinische Forschung und Produktentwicklung ausgegeben
werden, flie3t in F&E fur vernachlassigte Krankheiten. Nur 16 Prozent
der Finanzierung von Partnerschaften fur Produktentwicklung (PDPSs)
werden von Regierungen der reichen Lander beigesteuert.

e Zu wenig mutige und kreative Anreiz-Konzepte: Neue Mechanismen
wie vorherige Kaufverpflichtungserklarungen (Advance Market
Commitments), Garantien fur beschleunigte Zulassungsprifungen
(Priority Review Vouchers), PDPs und Programme zur Forderung der
Entwicklung von Arzneimitteln fir seltene Leiden (orphan drug
schemes) sollten zwar fur ihre Unterstitzung lebenswichtiger Forschung
gewirdigt werden und setzen ein Zeichen fir Offenheit gegenuber
neuen Ideen. Allerdings hat jeder dieser Mechanismen spezifische
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Nachteile, die angegangen werden missen, bevor eine weitreichende
Verbreitung geplant wird.

e Es fehlt an F&E-Koordinierung: Ohne Koordinierung innerhalb von
Landern und zwischen ihnen werden die Ressourcen weniger effizient
genutzt und wichtige Bedurfnisse vernachlassigt.

In letzter Zeit werden zunehmend neue ldeen diskutiert, die F&E zu
denjenigen Krankheiten, die vorwiegend Entwicklungsléander betreffen,
verbessern kénnten. Patent-Pools ermdglichen beispielsweise das kollektive
Management von geistigen Eigentumsrechten, sodass Drittparteien diese
gegen eine Lizenzgebihr nutzen kdnnen. Sie erleichtern auch die
weiterfiihrende Forschung an geeigneten Formulierungen und
Kombinationspréparaten und reduzieren potenziell die Medikamentenpreise
durch generischen Wettbewerb. Forschungspreise erweitern das Spektrum
an Anreizmechanismen fur F&E Uber das bestehende System geistiger
Eigentumsrechte hinaus, indem sie Innovatoren einen Geldpreis bieten, der
dem gesundheitspolitischen Beitrag ihres Produkts entspricht. Preise als
Anreiz sind besonders effektiv zur Férderung des Zugangs zu
Medikamenten, da hierdurch der Verzicht auf hohe Arzneimittelpreise zur
Deckung der Kosten von F&E bewirkt werden kann.

Neben neuen Anreizstrukturen kénnte der Ausbau technisch-
wissenschaftlicher Kapazitaten in Entwicklungslandern potenziell die Kosten
der Arzneimittelentwicklung reduzieren, neue Innovationszentren etablieren,
das Spektrum an Gesundheitsproblemen erweitern, das von der
medizinischen Forschung bearbeitet wird, und garantieren, dass
Forschungskosten gerechter zwischen allen Landern aufgeteilt werden. Der
Aufbau lokaler und regionaler Produktion, regulatorischer Strukturen,
wissenschaftlicher Expertise und von Kapazitaten fir klinische Studien
wirde Investitionen amortisieren.

Es ist vielversprechend, dass diese Themen zunehmend Beachtung finden.
Innerhalb der Weltgesundheitsorganisation (WHO) wurde eine
zwischenstaatliche Arbeitsgruppe zu 6ffentlicher Gesundheit, Innovation
und geistigem Eigentum (IGWG) ins Leben gerufen, um sich mit den
Forderungen von Entwicklungslandern nach einem globalen
Forschungssystem zu befassen, das ihren Bedirfnissen besser entspricht.
Die IGWG hat im Mai 2008 eine globale Strategie und einen Aktionsplan
erstellt, die als Fahrplan fir die Identifikation neuer Wege zur
Innovationsforderung dienen und sicherstellen kdnnen, dass vorhandene
Technologien im Interesse aller Menschen gerecht geteilt werden.

Aus diesen gemeinsamen Anstrengungen sollte ein globales Rahmenwerk
fur F&E entstehen. Dies hétte das Potenzial sicherzustellen, dass
Bemuhungen zur Verbesserung der Forschung gut koordiniert sind, und es
wirde Entwicklungslander in die Lage versetzen, einen Beitrag zur
medizinischen Innovation zu leisten. In diesem Positionspapier legt Oxfam
dar, dass ein Globaler Fonds fur Forschung und Entwicklung in Verbindung
mit einem F&E-Rahmenwerk eine unmittelbar positive Rolle bei der
Verbesserung von F&E fur Krankheiten, welche Entwicklungslander
besonders betreffen, spielen konnte. Das Kapital fir einen solchen Fonds
wirde in Anlehnung an die jeweiligen finanziellen Moglichkeiten von allen
Regierungen weltweit eingebracht werden, und alle Lander waren dadurch
auch an den Entscheidungen beteiligt.
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Letztendlich ist es die gemeinsame Verantwortung aller Lander, Wege zu

finden, die sicherstellen, dass F&E global so organisiert sind, dass sie die

menschliche Gesundheit verbessern. Das Unvermégen, fir Medikamente
zu bezahlen, sollte dem Grol3teil der Weltbevdélkerung nicht das Recht auf
Zugang zu wirksamer Gesundheitsfiirsorge verwehren. Oxfam empfiehlt

daher:
1.

3

dass die WHO, in Zusammenarbeit mit anderen multilateralen
Organisationen, die konzertierten Bemihungen zur Einrichtung
eines Globalen Fonds fur Forschung und Entwicklung von
Arzneimitteln vorantreiben sollte. Der Globale Fonds sollte in ein
breiteres F&E-Rahmenwerk eingebunden sein. Alle Lander sollten
entsprechend ihrem Bruttoinlandsprodukt dazu beitragen, ebenso
wie private Stiftungen. Alle Beitragenden sollten an der
Prioritdtensetzung beteiligt sein.

dass die F&E-Agenden aller Lander, privater Stiftungen, der
Pharmaindustrie und von Partnerschaften fiir Produktentwicklung —
neben der Entdeckung neuer Wirkstoffe und der Entwicklung neuer
Medikamente — die Anpassung von Formulierungen an die
Bedurfnisse von Entwicklungsl&andern und bestimmter
Bevolkerungsgruppen wie Kinder und Frauen beinhalten sollten.

dass neue Anreizmechanismen fur F&E, welche die Fallstricke des
Patentsystems vermeiden wirden (wie Forschungspreise) oder die
sicherstellen, dass geistiges Eigentum kein Hindernis fir Innovation
darstellt (wie Patent-Pools), eingefuhrt und von Geber- und
Entwicklungslandern dahingehend beurteilt werden, inwieweit sie
spezifische Beduirfnisse abdecken kénnen. Der Vorschlag eines
Tuberkulose-Preises und der UNITAID-Patent-Pool dienen als
hilfreiche Modelle fur die weitere Entwicklung solcher und anderer
kreativer Anreizmechanismen.

dass Geberlander ihren Beitrag fur F&E zu Krankheiten, die
vorwiegend Entwicklungslander betreffen, durch Entwicklungshilfe
und ihre eigenen Forschungsetats erhéhen sollten. Auch
Entwicklungslander sollten F&E Prioritat einrfAumen. Alle
Regierungen sollten ihre F&E-Anstrengungen mit Universitaten,
Forschungsinstituten und privaten Stiftungen innerhalb des F&E-
Rahmenwerks abstimmen. Dieses Rahmenwerk kdnnte andere
Initiativen nachahmen, die Entwicklungshilfe effektiver fur
Gesundheit einzusetzen versuchen, wie die International Health
Partnership (IHP).

dass Geber, einschliel3lich privaten philanthropischen Stiftungen,
international vereinbarten Kriterien folgen sollten, wenn sie ihre
finanziellen Beitrage fur F&E festlegen. Sie sollten sich verpflichten
zu Transparenz hinsichtlich des Umfangs und der Art ihrer
Zuschisse zu F&E, offenem Zugang zu den daraus erwachsenden
Forschungsergebnissen (open access), Fortbildung von
Akademiker/innen und Ausbau von Forschungsinstituten in
Entwicklungsléandern, Unterstiitzung von Technologietransfer,
langfristiger Planung fur eine nachhaltige Kapagzitat fur klinische
Studien in Entwicklungslandern, Partizipation von Vertreter/innen
aus Entwicklungslandern und der Zivilgesellschaft in der
Entscheidungsfindung sowie Bezahlbarkeit der entwickelten
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medizinischen Produkte, unter anderem durch offene Lizenzen fiir
neue Produkte.

dass Pharmaunternehmen und Universitaten anerkennen sollten,
dass das System geistiger Eigentumsrechte Schwachstellen
aufweist, wenn es um die Entwicklung neuer und angepasster
medizinischer Produkte fur die Krankheiten in Entwicklungslandern
geht. Sie sollten PDPs unterstiitzen, indem sie Expertise zur
Verfligung stellen und Zugang zu ihren Wirkstoff-Datenbanken
gewahren sowie weiterhin eigene oder gemeinsame
Forschungsinstitute aufbauen, die sich mit vernachléssigten
Krankheiten befassen. Sie sollten hinsichtlich der frihen Beteiligung
von Generika-Firmen, Biotechnologie-Unternehmen und
Universitaten kooperieren, um die Kosten eines Teils des F&E-
Prozesses abzufedern und die Auslieferung wirksamer neuer
Produkte zu beschleunigen.
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