Pharmafirmen in Fällen echter Not konzessionsbereit 

Patente sind kein Hemmschuh für arme Länder 

Von Thomas B. Cueni

Haben die USA Ende 2002 in Genf den Zugang zu Billigmedikamenten in Entwicklungsländern verhindert, indem sie einen Konsens über erleichterte «Zwangslizenzen für Exporte» blockierten? Die Kommentare zum (vorläufigen) Scheitern der WTO-Verhandlungen, bei denen es um Ausnahmeregelungen des Trips-Abkommens über den Schutz des geistigen Eigentums ging, könnten diesen Schluss leicht nahe legen. Doch die Realität sieht anders aus. Patente sind kein Hemmschuh für den Zugang zu Medikamenten in den armen Entwicklungsländern, im Gegenteil: Ohne Patente gäbe es die meisten modernen Medikamente gegen Krankheiten wie Aids nicht.  

Zwangslizenzen für den Export ...

In Doha hatten die Unterhändler der WTO ein  Jahr zuvor eine Erklärung über Probleme des öffentlichen Gesundheitswesens und das Trips-Abkommen vereinbart. Die wesentlichen Punkte der Erklärung waren:  

· Zahlreiche Entwicklungsländer sind mit gravierenden Problemen der Volksgesundheit konfrontiert, namentlich auf Grund von Krankheiten wie HIV/Aids, Tuberkulose, Malaria und anderen Epidemien.  

· Die Bedeutung des Patentschutzes für die Entwicklung neuer Medikamente wird anerkannt, gleichzeitig aber die Flexibilität des Trips-Abkommens bestätigt. Dieses sieht vor, dass in extremen Notsituationen und Fällen nationalen Notstands das Verfahren für die Erteilung von Zwangslizenzen abgekürzt werden kann.  

· Für die 49 am wenigsten entwickelten Länder wird die Übergangsfrist für die Einführung des Patentschutzes bis zum Jahre 2016 erstreckt.  

· Die WTO-Unterhändler wollten bis Ende 2002 ein Übereinkommen erzielen für den Fall, dass ein Land eine Zwangslizenz erteilen will, aber selbst nicht über genügend Herstellungskapazität im Pharmabereich verfügt.

In der Diskussion um das Scheitern der Genfer Verhandlungen wurde zum Teil übersehen, dass es dabei nicht um eine grundsätzliche Frage des erleichterten Zugangs von Entwicklungsländern zu Medikamenten und auch nicht um die Frage «Patente Ja oder Nein», sondern eigentlich nur um einen kleinen, bis anhin weitgehend unbeachtet gebliebenen Teil des Trips-Abkommens ging: Dieses sieht nämlich in Art. 31 (f) ausdrücklich vor, dass bei Bewilligungen, die gegen den Willen des Patentinhabers erteilt worden sind (in der Regel spricht man von «Zwangslizenzen»), vorwiegend für den Binnenmarkt produziert werden muss. Weil gerade zahlreiche der ärmsten Entwicklungsländer nicht über eine eigene Pharmaindustrie verfügen, war deshalb die Befürchtung aufgetaucht, dass diesen Ländern die Verlängerung der Übergangszeit für die Patente selbst nichts nützt, wenn nicht eine Lösung über «Zwangslizenz für Exporte» möglich ist.  

Nach Ansicht vieler Beobachter ist das Problem vorwiegend ein hypothetisches. In Indien etwa, einem Land, das selbst über eine sehr gut entwickelte Pharmaindustrie verfügt und wo nach wie vor kein einziges Medikament patentgeschützt ist, gibt es auf Jahre hinaus keinerlei rechtliche Hindernisse, um billige Kopien von in den Industriestaaten noch patentgeschützten Medikamenten herzustellen und an die armen Entwicklungsländer zu verkaufen.  

 ... unter welchen Bedingungen?

Zur Diskussion stand in den Genfer Verhandlungen nur Abschnitt (f) von Artikel 31 des Trips-Abkommens. Hier geht es im Besonderen um die Frage, welches Land für welche Krankheiten - in Abweichung von der Auflage für den vorwiegend lokalen Gebrauch - ein Gesuch für eine «Zwangslizenz für den Export» stellen darf. Als Beispiel könnte man sich vorstellen, dass ein von einer Aids-Krise heimgesuchtes Land (z.B. Simbabwe) einen Industriestaat (z.B. Italien) um eine «Zwangslizenz für den Export» ersucht. Diese Lizenz würde einer italienischen Generika-Firma erlauben, ein Aids-Medikament einer grossen Pharmafirma ohne deren Einwilligung zu produzieren, allerdings nur für den Export in das Hilfe suchende Land.

Die schon bisher gemäss Trips-Abkommen geltenden Bestimmungen für die Erteilung einer Zwangslizenz müssten allerdings weiterhin eingehalten werden. Dazu gehört namentlich, dass Verhandlungen um die Erteilung einer Bewilligung durch den Inhaber des Patentes zu «angemessenen kommerziellen Bedingungen und Auflagen" erfolglos geblieben sind. Auch muss der Original-Hersteller - in Berücksichtigung des wirtschaftlichen Wertes der Bewilligung - mit einer Lizenzgebühr adäquat entschädigt werden. Beim neuen Instrument der «Zwangslizenz für Exporte» kämen aber noch drei weitere Voraussetzungen hinzu: erstens, dass im Empfängerland ein «schwer wiegendes Problem der Volksgesundheit im Bereich HIV/Aids, Tuberkulose, Malaria oder anderer Epidemien» besteht, zweitens es nicht gelungen ist, mit dem Original-Hersteller eine kommerzielle Lösung über einen angemessenen Preis zu erzielen, und drittens es im Land selbst keine Kapazität für die lokale Herstellung gibt.  

Wenn man die Hintergründe der Erklärung von Doha berücksichtigt, fällt es schwer, von einem eigentlichen Scheitern der Genfer Verhandlungen zu sprechen. Die Notsituation in den ärmsten Entwicklungsländern und die verheerenden Schäden, die namentlich der HI-Virus im südlichen Afrika anrichtet, sind unbestritten. Entsprechend haben die USA, die Schweiz und andere Industriestaaten nach dem Unterbruch der Verhandlungen signalisiert, dass sie schon heute unter gewissen Umständen «Zwangslizenzen für Exporte» akzeptieren würden. Voraussetzung ist ein gravierendes Problem der Volksgesundheit («public health») im Bereich Aids, Tuberkulose, Malaria oder anderer Epidemien mit ähnlich verheerenden Auswirkungen in einem Entwicklungsland. Keine Ausnahme will man hingegen machen für Industriestaaten und reiche Entwicklungsländer wie u.a. Brunei, Barbados, Hongkong oder die arabischen Erdölstaaten.  

 Trittbrettfahrer der Aids-Krise

Dass in Genf trotz den unbestrittenen Anliegen der ärmeren Entwicklungsländer keine Einigung über die Interpretation der Doha-Erklärung gefunden werden konnte, lag daran, dass die von der Aids-Krise geprägte Doha-Agenda plötzlich in den Hintergrund geriet, indem Staaten mit eigener Pharmaindustrie wie Indien und Brasilien, einige OECD-Länder wie Korea oder EU-Beitrittskandidaten, und reiche Entwicklungsländer gewissermassen als Trittbrettfahrer der Doha-Lösung den Patentschutz für Medikamente generell aushöhlen wollten. Wenn Länder wie Singapur, die arabischen Ölstaaten oder grosse Entwicklungsländer mit einer eigenen Pharmaindustrie (z.B. Indien, Argentinien und Brasilien) das Importrecht über «Zwangslizenz für Exporte»  für sich reklamieren, hat dies mit der Doha-Diskussion nur mehr wenig zu tun. Und wenn statt der Fokussierung auf die enormen Probleme mit HIV/Aids, Malaria, Tb und anderen Epidemien vergleichbaren Ausmasses auch bei Krankheiten wie Krebs, Bluthochdruck, Asthma oder Diabetes Patente weitgehend ignoriert werden könnten, droht der für die Innovation im Pharmabereich unerlässliche Schutz des geistigen Eigentums generell in Frage gestellt zu werden. Wie wohlgemeinte Hilfe fehlgeleitet werden kann, musste jüngst eine englisch-amerikanische Pharmafirma feststellen, deren speziell gekennzeichnete und für ein afrikanisches Land bestimmte Aids-Medikamente in Amsterdam entdeckt und beschlagnahmt wurden. Die Konfiskation betraf allerdings bereits die 23. Lieferung solcher Medikamente. Mit anderen Worten, die Hilfe wurde zu einem erheblichen Teil von korrupten Zwischenhändlern umgeleitet.

Dass Epidemien wie Malaria, HIV/Aids und Tb verheerende Folgen für viele Entwicklungsländer haben, ist unbestritten. Ebenso klar ist aber auch, dass die Ursachen dieser Probleme sehr vielschichtig sind. Im Zusammenhang mit dem von der Pharmaindustrie initiierten Prozess in Südafrika wurde das Problem oft auf den ebenso einfachen wie falschen Nenner «Zugang zu Medikamenten» gebracht. Das Problem ist jedoch in erster Linie eine Katastrophe der Gesundheitssysteme und der öffentlichen Gesundheitspolitik und nur zum geringeren Teil ein Problem der Medikamente. Angesichts der Infektionsraten (in der Schweiz 0,46% der erwachsenen Bevölkerung, in Brasilien 0,5%, in den USA 0,62%, aber in Botswana 40%, in Zimbabwe 25%, und in Sambia und Südafrika 20%) muss man nüchtern feststellen, dass in den am meisten betroffenen Ländern die Eindämmung der Ausbreitung von HIV oberste Priorität geniessen muss. Wenn es nicht gelingt, die Ansteckungsrate unter Kontrolle zu bringen, ist alles andere «Symptombehandlung». Das heisst, aus der Sicht der öffentlichen Gesundheitspolitik müssen Kampagnen für Verhaltensänderungen und Prävention gefördert werden, denn Kondome sind wesentlich kostengünstiger als Aids-Medikamente. Damit solche Kampagnen erfolgreich sind, braucht es den politischen Willen der Regierungen. Solange aber die Krankheit als solche stigmatisiert wird (Simbabwe) oder höchste Stellen im Staat die Kausalität zwischen Virus und Aids in Frage stellen (Südafrika), gibt es kaum echte Fortschritte.

Noch keine Heilung gegen Aids

In diesem Zusammenhang muss man auch daran erinnern, dass es heute noch keine Heilung für Aids gibt. Zwar ist der Erfolgsausweis der antiretroviralen Medikamente in Industrieländern eindrücklich. In der Schweiz ist die Sterblichkeit an Aids innert fünf Jahren um 84% (!) zurückgegangen, und die Wiederintegration HIV-Positiver in den normalen Arbeitsprozess und die Möglichkeit, ein normales Leben zu führen, sind erfreulich. Man kann die Krankheit heute zwar eindämmen und verzögern, doch heilen kann man Aids noch nicht. Dank massiven Investitionen in die Forschung und Entwicklung neuer Medikamente verfügt man über ein beeindruckendes Arsenal von über 15 antiretroviralen Medikamenten, und rund 100 weitere Anti-Aids-Mittel befinden sich in Entwicklung, doch die Behandlung ist sehr anforderungsreich und kompliziert. Der Erfolg in den westlichen Industriestaaten basiert auf dem Einsatz modernster diagnostischer Methoden. Der Erfolg der Behandlung basiert auf der Bereitschaft, 30 - 50 Tabletten pro Tag diszipliniert einzunehmen. Dabei gibt es Probleme mit Nebenwirkungen, und es gibt logistische Probleme. Crixivan von der amerikanischen Firma Merck muss beispielsweise mit zweieinhalb Liter sauberem Wasser pro Tag eingenommen werden, und Fortovase von Roche braucht eine permanente Kühlkette. An vielen Orten in Afrika ist aber schon sauberes Wasser ein Problem.

Dennoch besteht kein Zweifel, dass diese soziale und ökonomische Katastrophe das Engagement und die Zusammenarbeit aller «stakeholders» benötigt. Dazu gehören neben den internationalen Organisationen (UNO, UNAIDS, WHO, UNICEF) die betroffenen Länder selbst, die westlichen Industriestaaten, Nicht-Regierungsorganisationen, aber auch die Pharmaindustrie. In der verkürzten Diskussion, die sich im Zusammenhang mit dem Aids-Problem in Afrika oft auf den Zugang zu Medikamenten reduziert, muss man allerdings vor übersteigerten Erwartungen warnen. Es gibt keine raschen Lösungen, und es gibt keine Zauberformel. Diesbezüglich kann auch der «Globale Fonds für Gesundheit» nichts ändern, und die Vorwürfe der weit unzureichenden Dotierung dieses Fonds gehen am Problem vorbei, dass gut meinende Geber oft ernüchtert feststellen müssen, dass das Empfängerland gar nicht über die Kapazität verfügt, die gesprochenen Mittel zu nutzen.

Welches ist nun die Aufgabe der Industrie in dieser grossen Herausforderung für unsere Gesellschaft? Zunächst sicher einmal die Bereitschaft, auch weiterhin in die Erforschung und Entwicklung neuer, wirksamer Medikamente gegen Aids wie auch andere Krankheiten zu investieren. Dies braucht erhebliche Investitionen. Ohne den Schutz der Forschung, d.h. den Respekt der Patente, wäre diese Forschung nicht möglich.

Öffentlich-private Partnerschaften 

Die Industrie hat aber auch eine soziale Verantwortung, die über F&E und das Registrieren der Medikamente hinausgeht. Eine ganze Reihe von neuen Öffentlich-privaten Partnerschaften zeigt, dass sie diese Verantwortung wahrzunehmen gewillt ist. Dazu gehört die Accelerated Access Initiative (AAI), welche im Mai 2000 von fünf auf diesem Gebiet führenden Pharmafirmen (Boehringer Ingelheim, Bristol Myers Squibb, GlaxoSmithKline, Merck, Roche) mit internationalen Organisationen lanciert worden ist. Teil dieser Initiative ist die Bereitschaft der Firmen, Medikamente zu Sonderkonditionen zur Verfügung zu stellen, wobei die Rabatte zum Teil 80% und darüber betragen. Die Bereitschaft von Pharmafirmen zu differenzierten Preisen, d.h. tieferen Preisen in den ärmsten Ländern, gibt es übrigens auch auf dem Gebiet der Impfstoffe, bei Tuberkulose und Malaria, u.a. die Zusammenarbeit von Novartis und WHO.

Die Erfahrungen mit den Initiativen sind teils noch sehr ernüchternd. Abgesehen von den kulturellen und infrastrukturellen Problemen, fehlt es noch oft am politischen Willen. Es ist aber keine Frage, dass der Kampf gegen diese Katastrophe auch zusätzliche Mittel benötigt, wobei auch ein Engagement der internationalen Staatengemeinschaft gefordert ist. Man muss sich vorstellen, dass die Schweiz für die Behandlung aller HIV-Positiven mit Kombinationstherapien 0,06% ihres Volkseinkommens einsetzt, in Uganda wären dafür 172% des Volkseinkommens nötig, und in Zimbabwe sogar 265%. Mit anderen Worten, mit noch so grossen Rabatten der Industrie würde das Geld nicht reichen, um die Behandlung sicherzustellen.
Eine Lösung in Reichweite

In einem gewissen Sinne ist die Patentdiskussion ein Stellvertreterkrieg, der von den eigentlichen Problemen ablenkt; Patente sind in der Diskussion um Aids ein bequemer Sündenbock. Wie stark die Diskussion um den Zugang zu Medikamenten oft simplifiziert wird, zeigen ein paar Fakten:  

· 95% der «essential drugs» auf der WHO-Liste sind nicht mehr patentiert d, h., der Patentschutz spielt dort keine Rolle.   

· In den am wenigsten entwickelten Ländern (49 gemäss der WTO-Liste) braucht es bis zum Jahre 2016 überhaupt keinen Patentschutz.  

· Nur gerade für zwei von elf in Brasilien eingesetzten Aids-Medikamenten besteht noch Patentschutz, d.h., Brasilien kann für die meisten dieser Medikamente legal Kopien im eigenen Land herstellen. Tatsache ist aber, dass die lokale Produktion oft politischen Interessen dient und die Medikamente nicht verbilligt. Wie sonst wäre es zu erklären, dass Indien auf antiretroviralen Medikamenten hohe Importzölle erhebt, um die eigene Industrie zu schützen?  

· 12 von 13 Malaria-Medikamenten sind in keinem afrikanischen Staat patentiert; bei Tuberkulose beträgt der Anteil patentgeschützter Mittel 1% , bei der ebenfalls heimtückischen Schlafkrankheit 0%.  

Nach den Meldungen aus Gent sollen die Verhandlungen über die Umsetzung der Doha-Erklärung  wieder aufgenommen werden. Konzentriert man sich auf die wirklichen Probleme (HIV/Aids, Tuberkulose, Malaria und Epidemien vergleichbaren Ausmasses) und wird sichergestellt, dass der Kreis der Nutzniesser auf Entwicklungsländer beschränkt ist, die nicht über ein hohes Volkseinkommen verfügen, sollte eine Lösung rasch gefunden werden können.
� Generalsekretär von Interpharma, Verband forschender Arzneimittelfirmen der Schweiz
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