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Kurzfassung

Diese Broschure mochte dazu beitragen, dass moglichst viele
Menschen die Ergebnisse 6ffentlich finanzierter Forschung nut-
zen konnen. Das Beispiel Gesundheitsforschung verdeutlicht, wie
grof’ das Potenzial 6ffentlicher Forschung ist. 2017 investierte die
Bundesregierung (und damit die Steuerzahler) 2,4 Mrd. € in ge-
sundheitsrelevante Forschung!

Die offentliche Forschung kann einen zentralen Beitrag leisten,
die groBen Herausforderungen der globalen Gesundheitsversor-
gung zu losen:

Sie kann Forschungsliicken schlielen. Die sogenannten vernach-
lassigten Krankheiten betreffen vor allem Menschen in armeren
Regionen der Welt. Hierzu gibt es in Deutschland wichtige Grund-
lagenforschung, die aber weiter in die Produktentwicklung ge-
fuhrt werden muss.

Sie kann die Zugangsliicke schliefen. Hohe Arzneimittelpreise
blockieren flr viele Menschen den Zugang zu notwendiger Ge-
sundheitsversorgung — inzwischen nicht mehr nur in den arm-
sten Landern der Welt.

© iStock Bartosz Hadyniak

Diese Broschtire stellt verschiedene Malinahmen vor, die dabei
helfen

B die Entwicklung zur Marktreife zu férdern,
B globale Verfugbarkeit sicherzustellen,
B bezahlbare Preise sicherzustellen.

Fallbeispiele zeigen, was Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler tun kénnen und welche Moglichkeiten Hochschulver-
waltungen oder Einrichtungen fur Technologietransfer haben.
Die meisten Beispiele stammen aus dem Bereich Arzneimittelfor-
schung, aber die Prinzipien sind auf alle Erfindungen &ffentlicher
Einrichtungen anwendbar.
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Warum diese Broschiire?

Hohe Preise fiir Erfindungen mit Ursprung
in offentlicher Forschung schrinken den

Zugang zu wichtigen Behandlungen ein.

Hepatitis C: Ein wichtiger Fortschritt fiir
die Therapie ist der Wirkstoff Sofosbuvir.
Die Entwicklung geht zurtick auf Arbei-
ten an der Emory University. Sofosbuvir
wurde zum Preis von ca. 68.000 € fiir die
12-wochige Therapie von Gilead auf den
Markt gebracht (in Deutschland derzeit
50.000 €).° Die hohen Kosten stiefSen welt-
weit auf starke Kritik. Das hat zu Preissen-
kungen fiir manche Linder gefiihrt.
Zika-Impfstoff: In den USA kam es
2017/2018 zu Gffentlichen Debatten, ob
Exklusivlizenzen fiir einen Impfstoff gegen
Zika gerechtfertigt sind oder gar gegen
geltendes US-Recht verstofSen.” Ein potenzi-
eller Impfstoff wurde im Auftrag und mit
Finanzierung der US-Army beim Pharma-
konzern Sanofi erforscht. Bis zum Stopp der
Entwicklung waren mindestens 43 Mio. USS
geflossen. Auch Pldne fiir Exklusivlizenzen
zu anderen Impfstoffkandidaten stofSen
auf Kritik, da sie den Preis eines Impfstoffs
unnotig erhohen wiirden.®
CRISPR/Cas-Technologie: Die Technologie
des Genome Editing ist zu einem wichtigen
Werkzeug fiir die Gesundheitsforschung
geworden. Mehrere Dutzend Patentinha-
ber, darunter viele dffentliche Forschungs-
einrichtungen (u.a. UC Berkeley und Broad
Institute [MIT, Harvard]), beanspruchen
Patente fiir diese Technologie. Um den Zu-
gang zu resultierenden Therapien zu ge-
wadbhrleisten, wird derzeit die Einrichtung
eines Patentpools diskutiert. Dieser soll die
nicht-exklusive Verwendung ermoglichen
und damit gréfStmégliche Anwendung si-
chern?

Spinraza®: Das erste Medikament zur Be-
handlung der seltenen Muskelerkrankung
SMA enthdlt den Wirkstoff Nusinersen
(Jahreskosten in Deutschland ca. 311.000 €,
im ersten Therapiejahr sogar 621.000 €).”°
Er hat seinen Ursprung unter anderem an
der University of Massachusetts Medical
School. In den Niederlanden kam es 2017
zu einer parlamentarischen Debatte um
den hohen Preis fiir Spinraza®, der ftir das
Gesundheitssystem jdhrlich Kosten von 300
Mio. € bedeuten wiirde.” In Norwegen wur-
de der Einsatz einer Zwangslizenz gegen
Spinraza® erwogen®, was den Anbieter Bio-
gen zu einer Preissenkung bewegte. 3

Diese Broschure mochte dazu beitragen, dass moglichst viele
Menschen von den Ergebnissen offentlich finanzierter Forschung
profitieren kénnen. Das Beispiel Gesundheit verdeutlicht, wie
gros das Potenzial offentlicher Forschung ist. 2017 investierte
die Bundesregierung (und damit die Steuerzahler) 2,4 Mrd. € in
gesundheitsrelevante Forschung.? Das europaische Forschungs-
rahmenprogamm Horizon 2020 sieht fur den Bereich Gesundheit
weitere 7,5 Mrd. € vor (2014-2020), davon flieRen alleine 1,6 Mrd. €
in die Innovative Medicines Initiative. Das bedeutet: In jedem
Medikament, Impfstoff oder Diagnosetool steckt ein gehdriger
Anteil 6ffentlicher Finanzierung.

Die Herausforderung

Die weltweite Gesundheitsversorgung steht vor vielfaltigen Her-
ausforderungen. Speziell fur Medikamente, Impfstoffe und Dia-
gnostik gibt es drei Problemfelder:

1. Forschungslticke: Viele Gesundheitsprobleme werden nicht
ausreichend in der Forschung berticksichtigt — obwohl sie
Milliarden Menschen in armeren Regionen der Welt betref-
fen. Diagnostika, Medikamente und Impfstoffe gegen ver-
nachldssigte Krankheiten wie zum Beispiel die Schlafkrank-
heit, Chagas, Lepra oder Tuberkulose fehlen, sind veraltet oder
ungeeignet fur den Gebrauch in infrastrukturschwachen
Gegenden. Fur gewinnorientierte Unternehmen besteht we-
gen der geringen Kaufkraft der Kranken kaum ein Anreiz fir
Investitionen.

2. Translationslticke: Viele Gesundheitsprobleme werden in der
Grundlagenforschung angegangen, aber nicht zu markt-
fahigen Produkten weiterentwickelt. Dieses ,Tal des Todes"
zwischen Grundlagen- und Anwendungsforschung zu uber-
winden, ist eine zentrale Herausforderung fuir den Technolo-
gietransfer.

3. Zugangsllicke: Hohe Arzneimittelpreise blockieren besonders
fur Menschen in armeren Landern den Zugang zu notwen-
diger Gesundheitsversorgung — selbst wenn diese Produkte
verfligbar sind.

Offentliche Forschung kann dazu beitragen, diese Probleme zu 16-
sen. Und das gilt fur alle Akteure: Forschende, Hochschulverwal-
tungen, Technologietransfer-Beauftragte.
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Third Mission: eine Chance

Neben Forschung und Lehre habe Hochschulen eine dritte Auf-
gabe: Sie sollen auf gesellschaftliche Bedurfnisse Bezug nehmens
Das kann auf vielfaltige Weise geschehen, z.B. durch Transfer (Er-
findungen sollen in marktfahige Produkte tiberflihrt werden), der
Unterstiitzung von Existenzgrindungen, aber auch durch aktive
Diskussion mit gesellschaftlichen Gruppen Uber Zukunftsfragen.
Aus den Herausforderungen einer globalen bedarfsgerechten
Gesundheitsversorgung lasst sich deshalb Potenzial ableiten, was
Universitaten, Max-Planck-Institute, Leibniz-Institute und andere
offentlich finanzierte Einrichtungen beitragen kénnen:

Am Bedarf orientieren: Die Forschung soll Bediirfnisse der Men-
schen weltweit berticksichtigen — auch der Weltbevdlkerung, die
in Armut lebt.

Ergebnisse verfiigbar machen: Die Forschung bringt dann den
grofiten Nutzen, wenn die Ergebnisse von vielen Menschen ver-
wendet werden konnen. Deshalb sollten Forschungsergebnisse
frei zuganglich veroffentlicht werden (open access). Und aus die-
sem Wissen sollten nutzbare Produkte entwickelt werden, z.B.
Medikamente oder Impfstoffe.

Produkte bezahlbar machen: Hohe Preise fur Medikamente oder
Impfstoffe schlieBen viele Menschen von der Nutzung aus. Und
sie belasten Gesundheitssysteme mit hohen Ausgaben, die dann
an anderer Stelle fehlen. Deshalb darf die Preisgestaltung fur ur-
sprunglich offentlich geférderte Produkte niemand vom Nutzen
ausschlieRen. Der Kasten auf Seite 2 zeigt einige Beispiele.

Manche Geldgeber machen sozialvertrdg-
lichen Zugang zur Férderbedingung

CEPI: Das Konsortium (Coalition for Epide-
mic Preparedness Innovations CEPI) fordert
die Entwicklung von Impfstoffen gegen neu
auftretende Krankheiten. Es wird haupt-
sdchlich von der norwegischen Regierung
finanziert. Die Statuten legen fest: ,Um
den dffentlichen Nutzen ... sicherzustellen,
miissen Geférderte ... im Vorfeld Verpflich-
tungen zustimmen. ... Impfstoffe werden
in betroffenen Ldindern in ausreichender
Menge bereitgestellt ... der Verkaufspreis
wird so niedrig wie moglich sein, um den
Zugang zu maximieren.”™

CARB-X fordert die Entwicklung neuer
Antibiotika. Finanziert werden vor allem
Start-up-Unternehmen *, das Geld stammt
grofstenteils von US-Behérde BARDA'. Der
Férdervertrag legt fest: , Ziel von CARB-X ist
es, die menschliche Gesundheit vor der Be-
drohung durch antibiotikaresistente Bak-
terien zu schiitzen. .. Langfristig miissen
neue Produkte nachhaltig genutzt werden.
Dazu gehdren ... verniinftige Pldine fiir die
Versorgung ... speziell in Ldndern niedrigen
und mittleren Einkommens. .. Am Ende
Jjeder Entwicklungsphase muss der Gefér-
derte einen Plan entwickeln, ... wie er diese
Verpflichtungen erfillt.“ 7

GHIT: Mit dem Global Health Innovative
Technology Fund GHIT fordert die japani-
sche Regierung die Entwicklung von Tech-
nologien fiir drmere Ldnder. Die Férder-
bedingungen legen fest: ,In Ldndern mit
niedrigem und mittlerem Einkommen wer-
den die Partner einen Produktpreis nach
dem Prinzip kein Gewinn/kein Verlust fest-
setzen, um den Zugang fiir Patienten und
Btirger zu verbessern.” ™

Wellcome Trust: Die Stiftung ist weltweit
einer der wichtigsten Geldgeber fiir medi-
zinische Forschung. Die Patentstrategie
erldutert: ,Aufgabe des Wellcome Trust
ist die Forschungsforderung mit dem Ziel,
die Gesundheit von Mensch und Tier zu
verbessern. ... Dazu ..mtissen die geistigen
Eigentumsrechte entsprechend der jewei-
ligen Umstdnde sorgfiltig gehandhabt
werden... Zu den verwendeten Techniken
gehoren ... Forderbedingungen, die ... eine
Verwertung zum gesundheitlichen Nutzen
sicherstellen, einschlieflich Klauseln, die
besonders die Bereitstellung von Produkten
fiir Entwicklungsldnder regeln.“*°
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Zugangsgerechtigkeit ist
ein globales Thema:

LUniversititen und oOffentlich geférderte
Forschungseinrichtungen mtissen der &f
fentlichen Gesundheit Vorrang geben vor
finanziellen Einnahmen aus Patentierung
und Lizenzen. ... Universitdten sollten Rege-
Tungen beschliefSen, ... die dem Nutzen ftir
die Offentlichkeit Vorrang geben.“ UN High
Level Panel on Access to Medicines (2016) %'

»Arzneimittelpreise sollten so sein, dass die
Offentlichkeit nicht zweimal fiir die Innova-
tion zahlt: einmal fiir die staatsfinanzierte
wissenschaftliche Forschung und dann
durch hohe Arzneimittelpreise. Bezahlbare
Arzneimittel sind eine Voraussetzung ftir
gerechte Versorgung.“ LANCET Commission
Essential medicines for universal health
coverage (2017) %

,Offentliche Forschungseinrichtungen soll-
ten MafSnahmen ergreifen, den Zugang zu
... Forschungsergebnissen und daraus resul-
tierenden Produkten fiir .. Entwicklungs-
Idnder durch entsprechende Lizenzrege-
lungen zu férdern.“ WHO Commission on
Intellectual Property Rights, Innovation
and Public Health (2006)%

Die in dieser Broschtre vorgestellten Fallbeispiele stellen sicher-
lich nicht immer die bestmdgliche Losung mit den gunstigsten
Preisen dar. Denn nicht alle Spannungsfelder lassen sich leicht
auflosen. Borsennotierte Unternehmen wollen Gewinne erzielen,
was einen inhdrenten Konflikt mit dem Public Health Bedarf nach
gunstigen Arzneimitteln erzeugt. Deshalb wird nach alternativen
Finanzierungsmaglichkeiten fiur Forschungskooperationen ge-
sucht. Diese sollten aber unserer Meinung nach nicht von einigen
wenigen philanthropischen Stiftungen abhadngen, die ebenfalls
ihre eigene Agenda haben.>* Ebenso hat eine duale Preisgestal-
tung ihre Schattenseiten. Selbst wenn vergunstigte Preise fur ar-
mere Lander wichtig sind, mussen auch die hoheren Preise fir die
anderen Lander kritisch hinterfragt werden. Die Klassifizierung
der Lander nach Wirtschaftskraft in Lizenzvertragen 16st nicht
das Problem, dass auch in Landern mit mittlerem Einkommen
viele Menschen vom Nutzen der Produkte ausgeschlossen sind.
Hinzu kommt, dass fur alle Forschungs- und Entwicklungskosten
sowie die Preissetzung selbst groRtmaogliche Transparenz nétig
ist, um festzustellen, ob ein vermeintlich fairer Preis auch tatsach-
lich fair ist.

Das Memento-Bundnis setzt sich deshalb fur Formen der For-
schungskooperationen ein, bei denen die offentliche Finanzie-
rung eine starkere Rolle spielt. Das hilft, kommerzielle Interessen-
konflikte zu vermeiden. Es stellt sicher, dass dringend bendtigte
Forschung auch dann passiert, wenn Sie keinen Ausblick auf hohe
Gewinne bietet, und macht die resultierenden Medizinproduk-
te fur alle Menschen bezahlbar, die sie weltweit bendtigen. Hier
hat es in den letzten Jahren wichtige Entwicklungen gegeben, die
Mut machen. Die Fallbeispiele dieser Broschtre zeigen, wie auch
mit kleinen Schritten Veranderungen moglich sind.

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung



Der Werkzeugkasten: Was kann die Hochschule tun?

Der Werkzeugkasten bietet viele Mdglichkeiten:

Soziale Verantwortung in die
Verwertungsleitlinie
(S.6)
Vermittlung nutzen (S. 27) Open access/open source (S. 8)

Finanzielle Unterstiitzung
suchen (S. 26)

Start-up-Unternehmen Produktentwicklungs-
sensibilisieren (S. 23) m partnerschaften (. 12)

Nicht-exklusive Bedingungen in
Lizenzen (S. 21) Forschungskooperationen

(S.14)

Equitable Licensing (S. 10)

Produktentwicklung

selbst weiterfiithren (S.19) Mehrere Lizenzen, mehrere

Produkte (S. 16)
Royalty free fir

Entwicklungslander (S.18) Duale Kommerzialisierung (S. 17)

Diese Broschtire stellt verschiedene MaRnahmen vor, die dabei
helfen, die drei Ziele zu erreichen: die Entwicklung zur Marktreife
zu fordern und gleichzeitig globale Verfiigbarkeit und bezahlbare
Preise sicherzustellen. Fallbeispiele zeigen, was der/die Wissen-
schaftler/Wissenschaftlerin tun kann und welche Moglichkeiten
Hochschulverwaltung oder Techtransfer-Einrichtung haben. Die
meisten Beispiele stammen aus dem Bereich Arzneimittelfor-
schung, die Prinzipien sind aber auf alle Hochschul-Erfindungen
anwendbar.

Die Ideen konnen helfen, die Herausforderungen des Technolo-
gietransfers zu erftllen:

B Wer soll das Produkt entwickeln?

B Wer soll die Weiterentwicklung finanzieren?
B Wer soll das Produkt produzieren?

B Wo bekommen wir Unterstiitzung?

Keines der vorgestellten Modelle gleicht dem anderen. Dass LG-
sungen individuell erarbeitet werden miussen, empfiehlt Carol
Mimura, Rektorin der University of California, Berkeley und eine
der Pioniere fur sozialvertragliche Verwertung: ,Nach unserer
Erfahrung muss der Text wahrend jeder Verhandlung ausgear-
beitet werden“* Dabei wird haufig ein Rahmen festgelegt, und
nach jedem erreichten Meilenstein werden dann Details weiter
verhandelt.

Forschungsergebnisse flir moglichst viele Menschen nutzbar machen 5



MafRnahme: Soziale Verantwortung
in der Verwertungsleitlinie verankern

Der Impuls kam aus den USA. Dort setzten sich 2007 einige Ver-
treterinnen und Vertreter von Universitaten zusammen, um die

Soziale Verantwortung der Verwertung  [rage zu diskutieren: Wie kdnnen wir unsere Forschungsergeb-
in einer Leitlinie zu verankern . . .. . .

nisse im Interesse der Offentlichkeit und zum Nutzen der Ce-
W betont die gesellschaftliche Rolle, sellschaft weiter verwerten? Das Ergebnis waren ,Nine Points to

B erweitert den Arbeitsauftrag,

o . Lo - i
1 e s Consider in Licensing University Technology”.?® Es wurde festge

halten: ,Universitaten haben einen sozialen Vertrag mit der Ge-
sellschaft. Es ist unsere Verantwortung, Wissen zu erzeugen und
weiterzugeben. Wir haben eine zentrale Rolle dabei, resultierende
Innovationen zum &ffentlichen Nutzen zu entwickeln. In keinem
Bereich wird das so offensichtlich wie in der Medizin.“ Besonders
hervorgehoben wurde die Verantwortung fur Gesundheit und
Landwirtschaft in Entwicklungslandern. Fast 70 US-Forschungs-
einrichtungen haben sich seither diesen Prinzipien verpflichtet.
Basierend auf den bisherigen Erfahrungen hat der Dachverband
der Universitats-Technologiemanager (Association of University
Technology Managers AUTM) daraus das ,Statement of Principles
and Strategies for the Equitable Dissemination of Medical Techno-
logies” entwickelt (siehe Kasten Seite 7).

Inzwischen haben etliche Universitaten weltweit das Prinzip der
sozialen Verantwortung bei Verwertung und Transfer in ihre
Statuten aufgenommen. Einige Beispiele:

Kanada: University of British Columbia (UBC) >

USA: University of California, Berkeley 2, Emory University 2
Europa: University of Oxford 3°, University of Bristol 3, Univer-
sity College London (UCL) 3, University of Bergen, Maastricht
University 3

Deutschland: Universitat Tibingen, Universitat Freiburg, Univer-
sitat Munster

Wenn die Universitat ihre Entscheidung 6ffentlich kommuniziert,
stol’t das auf positive Resonanz. Wichtig fur die Transparenz: Bei-
spiele flr die erfolgreiche Umsetzung auf die eigene Webseite
stellen! Anregungen hierflr bieten z.B. die University of British
Columbia (Kanada) 34 oder die University of California, Berkeley.3s

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung



Forschungsergebnisse

Patentstrategie setzt den Rahmen

EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

Tibingen: ,Die ... Universitdt Ttibingen begrufSt prinzipiell die Mdglichkeit von
Equitable Licensing Modellen ... die entwickelt wurden, um den Zugang vor al-
lem zu medizinischen Innovationen fiir Menschen in Entwicklungsldndern zu
verbessern.”37

WWwWUu

MUNSTER

Miinster: ,/m Bereich der Medizin werden ... Abschliisse nach dem Modell der
,equitable licences” angestrebt. 3

O
o
-
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Freiburg: ,Die Universitdt Freiburg verpflichtet sich, beim Technologietransfer
... nach dem Vorbild des Socially Responsible Licensing zu handeln. Sie wird die
Verwertung so fiihren, dass ... der Zugang zu Forschungsergebnissen und den

daraus resultierenden Endprodukten, insbesondere ftir Arzneimittel, Impfstoffe
oder Diagnostika fiir alle Menschen gefordert wird. 3

ir moglichst viele Menschen nutzbar machen

Selbstverpflichtung aus den USA:
Das Statement of Principles and

StrategiesfortheEquitableDissemination
of Medical Technologies (Ausziige) 3¢

In unseren Verhandlungen mit poten-
ziellen Lizenznehmern werden wir uns
nachdrticklich fiir Strategien einsetzen,
die globalen Zugang zu gesundheits-
bezogenen Technologien fordern.
Unser geistiges Eigentum sollte ftir Pa-
tienten in Entwicklungsldndern keine
Hiirde fiir den Zugang zu notwendigen
Gesundheitstechnologien schaffen.
Wenn wir Patentrechte verfolgen, wer-
den wir Lizenzen verhandeln, die eine
breite Anwendung fiir Gesundheits-
technologien in Entwicklungsldndern
férdern.

Es ist nicht immer méglich, bei der Li-
zenzverhandlung vorauszusehen, wie
die Technologie in Entwicklungsldn-
dern zum Einsatz kommen konnte. Wir
streben deshalb an, Bedingungen tiber
den Zugang auch nachtrdglich verhan-
deln zu kénnen.

Abgesehen vom oOkonomischen Wert
fiir unsere Institute werden wir die
Entwicklung von Gesundheitstechno-
logien férdern fiir Krankheiten, unter
denen vor allem Menschen in Entwick-
lungsldndern leiden, z.B. Tuberkulose,
Aids, durch Wasser tibertragene Krank-
heiten, endemische parasitdre Infektio-
nen.

Wir werden unsere Erfahrungen aus-
tauschen.

Unterzeichner: Association of University Technology Ma-
nagers (AUTM), National Institutes of Health sowie tiber
20 US-amerikanischen Universitdten, z.B. Boston Uni-
versity, Brown University, Harvard University, Oregon
Health & Science University, University of Pennsylvania;
Yale University



MafRnahme: Open Access / Open Source

Open Access Publikationen setzen sich immer mehr durch. Der Vor-
teil: Sie sind frei zuganglich und schlieen niemanden von der Nut-
(T T/ IO zung aus — eigentlich der Idealfall fiir die Handhabung von steu-

B macht Forschungsergebnjssefur erﬁnaﬂzierter FOTSChUng. Das Bundesm]n]steﬂum fur B]]dung uﬂd

- mehr A_ilier;scheqtryutleJan ] Forschung (BMBF) setzt das mit seiner Open Access Strategie um.4°
vermeidet unnotige Doppelungen, . .. . .

B bezieht Expertise 3,.6,8,”” I Seit 2016 enthalten Forderbekanntmachungen und die Bescheide
Forschender ein, der Projektforderung des BMBF eine Open Access Klausel.

B beschileunigt die Lésung von

Noch weiter geht die Idee einer Open Source Forschung. Das Kon-
zept basiert auf der Open Source Erfahrung fur Software. Die Idee:
Man stellt Probleme ins Internet und tauscht sich auf Plattformen
uber Losungsansatze und Verbesserungen aus. Es gibt weder Nut-

Problemen.

zungseinschrankungen noch Eigentumsrechte.

In der Arzneimittelforschung gibt es seit etlichen Jahren Projek-
te, die sich als ,,Open Source” bezeichnen. Dabei ist die Bandbreite
grol3. In der Regel beziehen sie sich auf die sogenannten vernachlas-
sigten Krankheiten — Infektionskrankheiten, bei denen das Interes-
se kommerzieller Forschung sehr gering ist.

Fallbeispiel Open Synthesis Network: Seit 2016 arbeiten Studie-
rende aus der Schweiz, Indien, GroRbritannien und den USA an
neuen Wirkstoffen zur Behandlung der viszeralen Leishmaniose. 4
Die Ergebnisse werden ohne Eigentumsrechte in die Public Do-
main gestellt. Die weitere Entwicklung ibernimmt die Drugs for
Neglected Diseases Initiative DNDi.

Fallbeispiel Structural Genomics Consortium: Das SGC entschliis-
selt die Strukturen potenzieller Drug Targets und erarbeitet Wirk-
stoffkandidaten. Der Leiter Aled Edwards erklart: ,Die Gesellschaft
will, dass diese Informationen frei und kostenlos verfligbar sind.
Und das machen wir.“ 42 Beteiligt sind 6ffentliche Institute und Fir-
men. Eine Evaluation des SGC 4 kam 2014 zu dem Ergebnis, dass
beide Seiten von dieser Open Access Zusammenarbeit profitieren.

Fallbeispiel Open Source Drug Discovery: Im OSDD arbeiten der-
zeit 7.900 Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler in 130 Lan-
dern zu Tuberkulose und Malaria. 4 Die indische Regierung finan-
ziert das OSDD seit 2008. Freien Zugriff auf laufende Forschung
haben nur registrierte Mitglieder. 4 Beteiligte haben zwar das
Recht, ihre eigenen Erfindungen zu patentieren, mussen dann
aber dem OSDD eine kostenfreie nicht-exklusive Lizenz erteilen.4¢

Fallbeispiel Open Source Pharma Foundation: Die OSPF wird un-
ter anderem von der indischen Tata Foundation finanziert und
will bald potenzielle Tuberkulosemedikamente in klinische Studi-
en bringen.# Dabei greift sie auf Medikamente zurtick, die bereits
fur andere Indikationen zugelassen sind.

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung



Fallbeispiel Open Source Malaria Consortium OSM: Dieses For-
schungsprojekt will neue Wirkstoffe fiir Malaria entwickeln.+®
Es entstand auf Initiative des australischen Chemikers Matthew
Todd (siehe Interview) aus dem Projekt ,The Synaptic Leap”, das
sich biomedizinischer Open Source Forschung verschrieben hat.+
Alle Forschungsschritte werden online dokumentiert. OSM finan-
ziert sich derzeit Uber die australische Regierung und das Medici-
nes for Malaria Venture, eine Produktentwicklungspartnerschaft
(siehe S. 12).

Drei Fragen an Matthew Todd

Matthew Todd, Professor fiir Chemie, University of Sydney. Griinder des
Open Source Malaria Consortium (OSM)

Frage: Open Source funktioniert fiir Grundlagenforschung. Aber geht das auch
ftir Produktentwicklung?

Todd: Not-for-profit Entwicklung von Medikamenten ohne Patent ist gut eta-
bliert. Ein historisches Beispiel ist Penicillin, und das hdufig verwendete Malaria-
medikament Artesunate/Amodiaquine (Coarsucam® u.a.) wurde ohne Patente
durch die klinische Entwicklung gefiihrt. Derzeit fiihrt DNDi klinische Studien
fiir ein Medikament gegen Schlafkrankheit ohne Patente durch. Dieser Ansatz
ist nicht so weit verbreitet, und man braucht alternative Wege fiir die Finanzie-
rung. Aber bisher hat niemand die klinischen Studien durchgefiihrt, wenn wirk-
lich alle Informationen éffentlich zugdnglich waren. Mit dem OSM Konsortium
wollen wir rausfinden, was passiert, wenn wir sagen: Hier ist ein gutes Medi-
kament in der Public Domain, und wir sind bereit fiir Phase I. Meine Prognose
ist, dass es viele Finanzierungsmaoglichkeiten geben wird, weil die Leute sehen:
Hier gibt es die Chance, ein gtinstiges Medikament zu entwickeln, das eindeutig
gebraucht wird. Selbstverstdndlich werden wir eine Agentur brauchen, die offi-
zieller Sponsor der Studie wird.

Wir sehen Open Source nicht als das Wundermittel, um alle Probleme zu Iosen.
Wir wollen zeigen: Es gibt einen anderen Weg, Arzneimittel zu entwickeln —
ergdnzend zu dem, der immer Geheimhaltung enthdlt. Bei uns deckt eine Art
Creative Commons Lizenz das gesamte Projekt ab, dhnlich wie bei Wikipedia.
Wir wollen, dass alle — auch Unternehmen — alles nutzen kénne, weil es in der
Public Domain ist.

Frage: Gibt es bereits ein erfolgreiches Projekt, das zeigt: Open Source funktio-
niert fiir Medikamente?

Todd: Ja. An der optimierten Synthese von Praziquantel als einfaches Molekiil
(aktives Enantiomer) zur Behandlung der vernachlidssigten Wurmerkrankung
Schistosomiasis haben etwa 30 Leute mitgearbeitet. Das war von der WHO als
prioritdres Forschungsziel definiert. Mit unserem Open Source Ansatz kamen
wir viel schneller zum Ziel als es durch ein ,geschlossenes Projekt“ geklappt
hdtte. Der Prozess wurde durch Leute beschleunigt, die wir gar nicht kannten —
spontane Beitrdge von Experten. So waren wir vorzeitig fertig. Jetzt beobachten
wir, dass sich das beim Open Source Malaria Consortium wiederholt.

Die Praziquantel-Synthese wird nun von Cipla und anderen Generikaherstellern
verwendet, um die Arzneimittel fiir klinische Studien zu produzieren. Das Ped-
iatric Praziquantel Consortium steht kurz vor der Registrierung, und das wiirde
fiir die vielen Millionen Menschen, die das Medikament nehmen, einen grofsen
Unterschied machen.

Frage: Wie kénnen sich deutsche Forscher beteiligen?

Todd: Unsere Webseite http.//opensourcemalaria.org/ bietet Infos. Jeder ist
willkommen.

© Todd
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MafRnahme: Versorgungsgerechtigkeit
vertraglich verankern (,,Equitable Licensing“)
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Ein Lizenzvertrag mit einem Unternehmen hat vor allem einen
Zweck: die Weiterentwicklung des Produkts zu ermoglichen. In

Versorgungsgerechtigkeit vertraglich den meisten Fallen wird sich die Erfindung der Universitat noch in
verankern (,Equitable Licensing*) einem frithen Entwicklungsstadium befinden, weit entfernt vom
O Biivsiibmn vemmei marktreifen Produkt. Dennoch kann man schon im frithen Stadi-
B Verwertungsplan festlegen um das Ziel einer bedarfsgerechten Versorgung berticksichtigen.
W Vertragsbausteine unter Wichtige Aspekte hierbei sind:

www.med4all.org

Rechtezuordnung: Sinnvoll ist, dass die Forschungseinrichtung
Equitable Licensing, Social Responsible selbst (Mit)Eigentiimerin bleibt. Nur dann hat sie Mitsprache-
[T e L T lEte il und Kontrollrecht. Nicht-exklusive Lizenzen erhohen die Nutzbar-
s Bl keit einer Erfindung und tragen somit zu glinstigeren Preisen bei.
Exklusive Lizenzen sollten eher die Ausnahme bleiben. Auch eine
Kombination ist moglich, beispielsweise eine Exklusivlizenz fur
Europa und mehrere nicht-exklusive Lizenzen fir die Versorgung
von Entwicklungslandern (siehe S. 21).

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung



Rechte- Verwertung Controlling Grant Back
zuordnung

Gold Uni bleibt Bestmdgliche — Konzept — Monitoring Forschungs-
Eigenttimerin Versorgung: offentlich und Vertrags einrichtung hat
Nicht exklusive — Preis — Konkrete strafen fest unentgeltliches
Lizenz — Technology building Projektschritte gelegt Nutzungsrecht fiir
vor Ort — Verantwortliche ~ — Kontrolle Fortentwicklungen
— Personal ausbilden benennen durch externe
Personen
Bronze Exklusive Lizenz Non-assert im Geiste Verzicht auf Riick-
der Zielsetzung lizensierung

Die Tabelle zeigt, wie vertragliche Regelungen unterschiedlich kombiniert werden kénnen, um dem Ziel ,Versorgungsqgerechtigkeit“ méglichst nahe zu
kommen —vom Bronze-Modell bis zum Gold-Modell, das natiirlich die beste Ldsung darstellt.

Verwertungsplan: Ein Verwertungsplan wird vereinbart, wonach
an festgelegten Meilensteinen MaRnahmen konkretisiert werden.
Die Vertragspartner regeln Fragen von Produktion, Preis, Versor-
gung. (Beispiele flir entsprechende Vereinbarungen siehe S. 13)

Controlling: Der Vertrag regelt, wie die Meilensteine, die Einhal-
tung der vereinbarten Regelungen und die Fortentwicklung des

Verwertungsplans sichergestellt werden. Equitable Licensing

& Global Access
Seit das Konzept Equitable Licensing 2005 beschrieben wur- Lizenzpolitic & Ver steine

de, 5° konnten viele Erfahrungen mit der Umsetzung gesammelt
werden. Im Rahmen des Projekts med4all wurden diese ausge-
wertet 5 und Vertragsbausteine flir das deutsche Rechtssystem
erarbeitet. Die Broschiire ,Equitable Licensing & Global Access:
Lizenzpolitik und Vertragsbausteine” (Christine Godt, 2017) bietet
Vertragsbausteine, die gleichermalen fur Forschungskooperatio-
nen, Einzeltransfers, Spin-offs und Produktentwicklungspartner- i groschire , fquitable Licensing & Global

schaften verwendet werden konnen. Access: Lizenzpolitik und Vertragsbausteine” bietet

Vertragsbausteine, angepasst an das deutsche
Arbeitnehmererfindungsrecht.

Download www.medg4all.org
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MaRnahme: Beteiligung an non-profit
Produktentwicklungspartnerschaften

Fur Krankheiten, die hauptsdchlich Menschen in armeren Lan-
dern betreffen, hat sich in den letzten zwei Jahrzehnten eine be-
Beteiligung an non-profit

Produktentwicklungspartnerschaften sondere Form der Forschungskooperation entwickelt: nicht ge-

winnorientierte Produktentwicklungspartnerschaften (Product

W Dbietet  finanzierungsmoglichkeiten  Development Partnerships PDP). In der Regel sind viele unter-

zur Weiterentwicklung, . e .. . o

W beriicksichtigt globalen Bedarf schiedliche Akteure beteiligt: éffentliche Einrichtungen und Un-

B beriicksichtigt giinstige Versorgung ternehmen ebenso wie zivilgesellschaftliche Organisationen. Ein
professionelles Portfolio-Management sorgt dafiir, dass finanzi-
elle Ressourcen effektiv genutzt werden. Kennzeichnend ist, dass
Medikamente, Impfstoffe und Diagnostika in einem globalen
Netzwerk entwickelt werden. Im Fokus stehen die sogenannten
vernachldssigten und armutsassoziierten Krankheiten —vor allem
tropischen Infektionskrankheiten, aber auch Tuberkulose, Malaria
und HIV. Dementsprechend wird die Forschung in Entwicklungs-
landern ausgebaut. Die Forschungsziele werden am globalen Be-
darf ausgerichtet und beinhalten eine gtinstige Versorgung. Typi-
scherweise finanzieren sich PDPs Uiber mehrere Quellen, vor allem
staatliche Geldgeber (Deutschland, USA, GB, EU) und Stiftungen
(Gates Foundation, Wellcome Trust).
Fur offentliche Forschungseinrichtungen und ihre Wissenschaft-
ler bieten PDPs die Moglichkeit, vielversprechende Ergebnisse der
Grundlagenforschung weiter in die Produktentwicklung zu brin-
gen. Einige deutsche Universitaten arbeiten bereits in PDPs mit
und erschliel’en sich somit auch neue Geldquellen. Das Bundes-
ministerium fur Bildung und Forschung BMBF fordert PDPs seit
20M.

Fallbeispiel Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDi): DNDi
wurde 2003 von Arzte ohne Grenzen und mehreren offentlichen
Forschungseinrichtungen gegriindet. Seither wurden sieben
neue Medikamente entwickelt, darunter zwei patentfreie Mala-
riamedikamente. >? 30 weitere Medikamente befinden sich in der
Pipeline. 2016 wurden uber 37 Mio. € in Forschung und Entwick-
lung investiert. s Die Arbeit verteilt sich auf 160 Partner auf allen
Kontinenten. Das Prinzip: Labore werden fur praklinische Studi-
en bezahlt, Hersteller fur die Produktion der Studienmedikation.
DNDi koordiniert den Aufbau der notwendigen Infrastruktur fir
klinische Studien in betroffenen Landern. Grundlage der Zusam-
menarbeit der vielen Akteure sind zwei Prinzipien:* Die Medika-
mente sollen fur alle Patienten, die sie benotigen, bezahlbar und
verfugbar sein. Wann immer moglich werden die Medikamente
als offentliches Gut entwickelt. Die Lizenz- und Forschungsvertra-
ge werden dementsprechend ausgehandelt.

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung



Projekt Krankheiten Weitere Infos

International Aids Vaccine Initiative IAVI HIV/Aids- Impfstoff www.iavi.org

Medicines for Malaria Venture MMV

Malariamedikamente www.mmv.orq

IDRI Infectious Disease Research Institute Diagnostik, Impfstoffe, Arzneimit- www.idri.org
tel fiir Leishmaniose, TB, Lepra,

Chagas
International Partnership for Mikrobizide zur HIV-Privention www.ipmglobal.org

Microbicies IPM

Innovative Vector Control Malariaprdvention durch Bekdmp- ~ www.ivcc.com
Consortium IVCC fung von Micken als Ubertréger

(Vektorkontrolle)
SABIN Vaccine Institute Impfungen gegen Hakenwurm, www.sabin.org

Schistosomiasis, Chagas u.a.

A ps s Produktentwicklungspartnerschaften ent-
Fallbeispiel Global Antibiotic Research and Development Part-  ickeln gezielt Produkte fiir die Bediirf-

nership (GARD-P): Dieses weltweite Netzwerk zur Entwicklung ?;gsZrzzz’elr‘lAigistd;;eer;Zsig;TIZ: ;O‘i?ﬁ;g:
neuer Antibiotika hat die Weltgesundheitsorganisation WHO  yianagement. Wenn sich eine éffentliche
ins Leben gerufen. GARD-P verfolgt einen non-profit Ansatz, um  Forschungseinrichtung beteiligt, ergeben
fiir antibiotikaresistente Erreger neue Behandlungsoptionen zu ;ig?{#;si;ebgfigﬁkﬁzz fgg?g;;;;:gig"e‘;:;
finden. Die ersten Projekte zielen auf Infektionen bei Neugebo-  Auswahl.

renen und auf sexuell tibertragbare Krankheiten (z.B. Gonorrhoe)

ab. Die neuen Antibiotika sollen guinstig sein, weshalb die Kosten

fur Forschung und Entwicklung vollstandig durch verschiedene

Geldgeber abgedeckt werden. So hat die Bundesregierung 2017

angekundigt, die Initiative in den kommenden Jahren mit tiber 50

Millionen € zu unterstiitzen s Die Entwicklung wird mit Program-

men gekoppelt, die spater eine korrekte Anwendung sicherstellen

sollen (stewardship). Das soll eine vorschnelle Entstehung neuer

Resistenzen vermeiden.s®

Fallbeispiel FIND Diagnostic: FIND koordiniert die Entwicklung von
Diagnostik fur Infektionskrankheiten mit globaler Bedeutung: He-
patitis, HIV, Malaria, aber auch Ebola und andere Infektionen mit
Epidemiepotenzial. In der Zusammenarbeit mit Uiber 200 Partnern
weltweit entstanden bisher 21 Diagnose-Tools. 57 Die Diagnostik
muss den Bedurfnissen darmerer Lander entsprechen und auch in
schwachen Gesundheitssystemen einsetzbar sein. Alle Produkte
mussen in Landern mittleren und niedrigen Einkommens regi-
striert und dort auf den Markt gebracht werden, wo sie benétigt
werden. Die Preise sind den Mdglichkeiten der Lander anzupassen.®
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MaRnahme: Vertragliche Bedingungen
fur Forschungskooperationen

Forschungskooperationen gehdren heute zum Alltag der For-
: schung — nicht nur zwischen akademischen Partnern, sondern

Vertragliche Bedingungen fiir auch mit kommerziellen Unternehmen. Die Vertragspartner ver-
Forschungskooperationen . Lo . . .
el folgen dabei unterschiedliche Interessen: Eine wissenschaftliche
B Miteigenttimer bleiben Einrichtung mochte die Forschung voranbringen, wahrend ein
W Mitspracherecht behalten Unternehmen definitionsgemaR Gewinne erwirtschaften will
B Pfiichten fiir Zugang und Versorgung ) ) ) ) ]
vertraglich regeln (und dabei auf die Forschungsergebnisse angewiesen ist). Wenn

ein Vertrag zur Forschungskooperation abgeschlossen wird und
dabei der groRtmagliche Nutzen flr das Gemeinwohl im Blick ist,
mussen zwei Eckpunkte festgelegt werden:

Miteigentiimer bleiben und Mitspracherecht behalten: Wis-
senschaftler durfen nicht automatisch ihre Rechte an den For-
schungsergebnissen verlieren. Das betrifft nicht nur die Freiheit,
die Ergebnisse fir weitere eigene Forschung zu nutzen, sondern
auch das Mitspracherecht bei der Verwertung. Die Universitat
muss langerfristig Einflussmoglichkeiten behalten. Deshalb diir-
fen die Verwertungsrechte nicht automatisch dem Industriepart-
ner zugeordnet werden, sondern es sollte eine Bruchteilsgemein-
schaft mit Vertragseinigung fiir das weitere Prozedere vereinbart
werden. s

© iStock / Steve Debenport . . . . . .
Vertragliche Verpflichtungen fiir die Produkte: Schon in fru-

hen Entwicklungsstadien sollte im Vertrag die Versorgung von
Entwicklungslandern thematisiert werden. Mindestanforderung
ist, dass die kommerziellen Partner sich verpflichten, das Produkt
(Arzneimittel, Impfstoff, Diagnostika) spater zu fairen Preisen zur
Verfligung zu stellen und die Versorgung der relevanten Lander
bzw. Bevolkerungsgruppen zu gewahrleisten. Was das genau be-
deutet, hangt von den betroffenen Krankheiten, deren regionale
Bedeutung und anderen Faktoren ab. Da in friihen Entwicklungs-
stadien die Details haufig noch nicht umfassend geklart werden
konnen, ist eine vertragliche Vereinbarung der weiteren Schritte
sinnvoll, z.B. Meilensteine flir die weitere Entscheidungen defi-
nieren, die beteiligten Akteure flr die Entscheidungen benennen
und einen Kontrollmechanismus fiir die Umsetzung der Beschlis-
se einrichten.

Geeignete Vertragsbausteine bietet C. Godt (2017) Equitable Li-
censing Global Access: Lizenzpolitik und Vertragsbausteine (siehe
diese Broschtire S. 11)
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Drei Fragen an Stefan Jungbluth

Dr. Stefan Jungbluth, Head of Business Development bei der European
Vaccine Initiative (Universitéatsklinikum Heidelberg)

Frage: Gibt es vertragliche Verpflichtungen zur Versorgung von Entwicklungs-
ldndern?

Jungbluth: Die Vertrdge mit unseren Partnern haben Klauseln, dass die Pro-
dukte zu ,affordable prices” verfiighar gemacht werden miissen. Dabei ori-
entieren wir uns an der Regulierung der europdischen Kommission zu gestaf-
felten Preisen fiir drmere Linder und Industrieldnder. Fiir den Verkaufspreis
in drmeren Ldnder gdbe es demnach zwei Moglichkeiten: entweder maximal
25% des Durchschnittspreises fiir OECD-Ldnder, oder Herstellungskosten plus
15% Zuschlag.®

Frage: Wie sichert EVI die Einhaltung?

Jungbluth: Falls ein Vertragspartner diese Regelung nicht einhdlt, kbnnen wir
die Finanzierung wieder zurtickfordern. Falls der Partner das Projekt nicht
weiterentwickeln mdchte, konnen wir die IP-Rechte beanspruchen fiir eine
Weiterentwicklung fiir Entwicklungsldnder.

Frage: Hat EVI schon Impfstoffe bis zur Markteinfiihrung gefiihrt?
Jungbluth: Nein, bisher sind wir mit unseren Projekten bis zur klinischen Pha-
se Il gekommen. Fiir die Phase Ill brauchen wir grofie Unternehmen als Part-
ner. Fiir Anwendungen ausschliefSlich in Entwicklungsldndern ist der Markt
nattirlich nicht so profitabel, aber wir haben auch Impfstoffe fiir einen dualen
Markt in Arbeit. Ein Influenza-Impfstoff ist auch fiir Deutschland interessant -
das ist fiir Unternehmen ein Extraanreiz mitzumachen.

© Jungbluth

Fallbeispiel International AIDS Vaccine Initiative IAVI: Dieses For-
schungskonsortium will Impfungen gegen HIV/Aids entwickeln
und verfliigbar machen. Eine Vielzahl o6ffentlicher Forschungsein-
richtungen ist ebenso beteiligt wie verschiedene Unternehmen.
1996 gegrundet, vergleicht IAVI systematisch mehrere Impfkon-
zepte und Impfstoffkandidaten sowohl in der Grundlagenfor-
schung wie auch in klinischen Studien. Wesentlich ist der Auf-
bau von Forschungskapazitaten in betroffenen Regionen Afrikas
und Asiens. Klinische Studien werden in Europa, Afrika und Asien
durchgeftiihrt.

Die Partner verpflichten sich vertraglich auf das Ziel, dass zukinf-
tige HIV-Impfstoffe bezahlbar und verfligbar sein mussen. Der
globale Zugang muss sichergestellt werden. Die Vertrage sehen
vor, dass jeder von IAVI entwickelte Impfstoff registriert, produ-
ziert und in Entwicklungslander geliefert wird.s°

Fallbeispiel European Vaccine Initiative EVI: Diese Produktent-
wicklungspartnerschaft mit Sitz in Heidelberg kooperiert mit
Partnernin iiber 100 Landern—vor allem offentlichen Forschungs-
einrichtungen, kleinen und mittleren Unternehmen. EVI fordert
die Entwicklung von Impfstoffen gegen armutsassoziierte Krank-
heiten (Malaria, Zika, Dengue, Leishmaniose) sowie Influenza. Die
Impfstoffe sollen flir armere Lander verfigbar und erschwinglich
sein. Am weitesten fortgeschritten sind Malaria-Vakzine, die der-
zeit durch klinische Studien Phase Il gefihrt werden.
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Mafinahme: Mehrere Lizenzen, mehrere Produkte

Eine Exklusivlizenz ist nicht immer die optimale Lésung, vor allem
wenn aus einer Erfindung mehrere Produkte entwickelt werden
LM LR e B e e kénnten, die gar nichts miteinander zu tun haben. Hier sind Lizen-
B mit einen Wirkstoff fiir unter- zen an unterschiedliche Entwickler sinnvoll, die dann auch nicht
Sl e I omer e i gegenseitig in Konflikt kommen. Das kann beispielsweise bei Me-
dazu mehrere Lizenzen vergeben . . . . .. . s
B erweitert Nutzungsspektrum dikamenten der Fall sein, wenn ein Wirkstoff fuir unterschiedliche
der Erfindung Indikationen entwickelt werden kann (siehe Fallbeispiel Miltefo-
sin, S. 16). Diese Konstellation diirfte haufiger vorliegen als auf
den ersten Blick erkennbar ist. Kommerzielle Produktentwicklung
interessiert sich vor allem flr Indikationen wie z.B. Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Onkologie oder neurodegenerative Erkrankungen.
Ob hierflr entwickelte Wirkstoffkandidaten auch fir tropische
Infektionskrankheiten in Frage kdmen, wird nicht gepriuft (ibri-
gens haben genau aus diesem Grund viele Pharmaunternehmen
inzwischen ihre Wirkstoffbibliotheken fiir Product Development
Partnerships [siehe S. 12] gedffnet und erlauben ein solches Scree-
ning).
Wenn eine offentliche Forschungseinrichtung Lizenznehmer
sucht, sollte immer gepruft werden, ob auch Anwendungen im
Hinblick auf einen globalen Nutzen maoglich sind, die auf den er-
sten Blick nichts mit dem ursprunglichen Forschungsgebiet zu
tun haben.

Fallbeispiel Miltefosin:

Miltefosin wurde als Medikament gegen Leishmaniose entwik-
kelt, eine Infektionskrankheit, die vor allem Menschen in armen
Landern betrifft. Der Wirkstoff wurde unabhangig voneinander
in einem deutschen und in einem US-amerikanischen Labor syn-
thetisiert. Im Max-Planck-Institut fir biophysikalische Chemie
(Gottingen) meldete der Chemiker Hansjorg Eibl 1986 die onko-
logische Anwendung zum Patent an. Das Pharmaunternehmen
Asta Medica sicherte sich eine Exklusivlizenz und erhielt 1992 die
Zulassung fur Miltex® zur Behandlung von Hautmetastasen bei
Brustkrebs. Die parallele Entwicklung als Leishmaniose-Medika-
ment begann 1984 beim Pharmaunternehmen Burroughs Well-
come (heute GlaxoSmithKline). Man erkannte die Wirksamkeit
gegen Leishmanien, 16ste dann aber die tropenmedizinische Ab-
teilung auf. SchliefRlich vereinbarten Weltgesundheitsorganisati-
on, Asta und MPI Géttingen eine Kooperation zur Entwicklung als
Leishmaniose-Medikament. Miltefosin wurde 2002 in Indien zur
Behandlung von Leishmaniose bei Erwachsenen zugelassen.®2 Das
Medikament Impavido® wird Entwicklungslandern gunstiger zur
Verfugung gestellt und ist heute wichtiger Bestandteil der Leish-
manien-Behandlung.
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MaRnahme: Duale Kommerzialisierung

Ein Lizenznehmer kann das Produkt auf verschiedene Weise

weiterentwickeln. Dazu wird die Lizenz im Sinne einer dualen
Kommerzialisierung gesplittet. Eine kommerzielle for-profit
Nutzung deckt die Bedurfnisse der reicheren Lander ab, wo-
fur Lizenzgeblihren anfallen. Eine non-profit-Nutzung ist zwar B Kommerzialisierung zu regional
ebenfalls kommerziell, aber ohne Lizenzgeblihren, was den unterschiedlichen Produkten

Preis senkt und eine Nutzung in Landern mit geringerer Kauf- = ;"'};pmﬁ?‘izenzf“’ Landenmits
kraft ermoglicht. Wie das folgende Beispiel Amyris zeigt, kann fz;r f;;sg; :;?Z:.gg’r gi;iﬁﬁ;ﬂ“ﬁg
man auf diese Weise sogar die Schaffung regional unterschied-

licher Produkte fordern — beispielsweise Medikamente fur die

Bedurfnisse tropischer Lander.

Duale Kommerzialisierung

Fallbeispiel University of California, Berkeley/Amyris: Gegen-
stand des Projekts ist ein biotechnologisches Verfahren zur Her- o
stellung von Terpenen. Die von Prof. Jay Keasling an der UCB ent-

wickelte Technologie kann vielfaltig angewendet werden. Die
Kommerzialisierung erfolgte uber das Spin-off-Unternehmen »
Amyris. 2004 wurde ein Vertrag zwischen vier Parteien abge- 2
schlossen, parallel eine for-profit und eine non-profit-Richtung
einzuschlagen.® Einerseits sollte Amyris den klassischen Weg ge-
hen und mit Risikokapital die Syntheseverfahren zur Marktreife
entwickeln - was auch gelang. Amyris produziert heute Medika-
mente, Kosmetikduftstoffe und Biotreibstoffe. Hierfur sind Li-
zenzgebuhren an die UCB zu entrichten.

Parallel wurde ein non-profit-Projekt ermoglicht: In Zusammen-
arbeit mit dem Institute for One World Health iOWH sollte die
Produktion von Artemisinin ermdglicht werden. Dieser wichtige
Crundstoff vieler Malaria-Medikamente wird aus Pflanzen ge-
wonnen, und die biotechnologischen Synthese sollte den Preis
senken. Die Gates Foundation hat das Projekt mit 8 Mio. USS fur
die UCB, 22,6 Mio. US$ fur iOWH und 12 Mio. US$ fur Amyris ge-
fordert.54 Diese Entwicklungsschiene wurde von Lizenzgebiih-
ren befreit. Im Gegenzug war Amyris zu ,mandatory sublicence
provisions” verpflichtet: Man muss die eigene Technologie mit
Sublizenzen fur die Artemisinin-Herstellung flr ,economically
disadvantaged countries” nutzbar machen.® 2011 wurde die Pro-
duktionstechnologie beim Pharmaunternehmen Sanofi in die
Anwendung gebracht und 2016 an die ungarische Huvepharma
verkauft. Derzeit laufen verschiedene Projekte zur Optimierung
der Technologie.

© iStock / iJacky
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MaRnahme: Royalty free fur Produkte
fur Entwicklungslander

Bei Vertragen fur armere Lander auf Gebuihren zu verzichten, er-

hoht nicht nur die Nutzung, sondern kann sogar Vorteile fur die

Royalty free fiir Entwicklungslander Forschungseinrichtung bringen. Carol Mimura, die fiir die Uni-

B Steigert die Nutzung der Erfindung versity of California, Berkeley bereits viele solcher Vertrage ausge-

W Stimuliert neue Finanzierung handelt hat, stellt fest: , Eine kostenlose Lizenz (fiir &rmere Lander)
B Schafft Anerkennung fiir den Campus . . . . .

stimuliert neue Finanzierungen, Spenden, Beziehungen und An-

erkennung fur den Campus, was die entgangenen Einnahmen bei

weitem Ubertrifft.” 6

Fallbeispiel UC Berkeley/Tuberkulose-

Impfung: Mit einem kommerziellen Impfstoffanbieter wurde
ein Vertrag uber die Forschung an einem Tuberkulose-Impfstoff
geschlossen. Wenn an der UC Berkeley diese Forschung in einen
Impfstoff minden sollte, dann ware die Nutzung ,aullerhalb von
Europa, Nordamerika, Japan, Sudkorea und Taiwan“ gebthren-
frei. o

Es wurde eine Forschungskooperation mit dem Aquaya Institu-
te 68 vereinbart mit dem Ziel, giinstige Technologien zur Wasser-
desinfektion fur Entwicklungslander zu entwickeln. Ein wesentli-
ches Element ist dabei, die Akzeptanz der Produkte durch Studien
bei den Endnutzern zu optimieren.®

Fallbeispiel Sustainable Science Institute: Das Sustainable Sci-
ence Institute ist eine non-profit Organisation aus San Francisco
(USA) mit Projektpartnern in Nikaragua und Agypten’® Neben
Ausbildung und Training von Gesundheitspersonal wird gunstige
Diagnostik fur die Bedurfnisse in diesen Landern entwickelt.72
Ein Projekt ist eine einfache und transportable Diagnostik fir die
Infektionskrankheit Dengue-Fieber. US-Universitaten haben hier-
zu wichtige Erfindungen beigesteuert und auf Royalties bei der
Anwendung in Entwicklungslandern verzichtet. Diese Zusage sti-
mulierte wiederum die Forderung durch weitere Geldgeber, bei-
spielsweise den Acumen Fund for Social Investment und die Doris
Duke Charitable Foundation.’s
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MaRnahme: Produktentwicklung
selbst weiterfiithren

Viele Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen kennen die Situa-
tion: Man hat vielversprechende Forschungsergebnisse und glaubt

an das Projekt — aber kein Unternehmen ist bereit, weiterzuent- ~ Produktentwicklung selbst weiterfithren
wickeln. Wie kann man dieses ,Tal des Todes" zwischen Forschung @ wenn das projekt Erfolg verspricht
und Produktentwicklung Uberwinden? Manche entscheiden sich, B wenn sich kein industrieller

ein eigenes Unternehmen zu griinden (Start-up, siehe S. 23). Aber @ Cf;;;ri]: rlzltiil;lschule hinter

es existieren weitere Mdglichkeiten, wie zwei Beispiele aus der Tu- dem Projekt steht
berkuloseforschung zeigen. In Lausanne wurde eine Stiftung ge-

grundet, um ein Medikament weiterzuentwickeIn. In Miinchen be-

schloss man, das Projekt innerhalb eines Forschungskonsortiums

mit anderen 6ffentlichen Instituten selbst weiter zu flihren.

Fallbeispiel PanACEA / Tuberkulose-Medikament: Das Pan Afri-
can Consortium for the Evaluation of Antituberculosis Antibiotics
(PanACEA) entwickelt Medikamente fiir Tuberkulose Es beteili-
gen sich flnf europaische und elf afrikanische Forschungsein-
richtungen, koordiniert vom Radboud university medical center
Nijmegen (Niederlande).

Drei Fragen an Michael Holscher

Prof. Dr. Michael Hélscher, Direktor der Abteilung fiir Infektions- und Tro-
penmedizin, Klinikum der Universitidt Miinchen (LMU) und Projektpartner
von PanACEA.

Frage: Wie kann eine Universitit selbst ein Medikament entwickeln?

Hdlscher: Wir arbeiten an dem Wirkstoff BTZo43, der am Leibniz-Institut fur
Naturstoff-Forschung und Infektionsbiologie — Hans-Knéll-Institut — in Jena
entwickelt wurde. Als offentliche Universitdt haben wir den Vorteil, dass wir
nicht den Geschdftsstrategien von Unternehmen ausgeliefert sind, die sich kurz-
fristig dndern kénnen. Viele Unternehmen haben ja die Antibiotikaforschung
eingestellt. Aus diesem Grund erfolgt die Finanzierung ftir armutsbedingte Er-
krankungen sowieso zum grofsten Teil aus offentlichen Geldern. Hier haben wir
als Universitdt gute Zugriffsmoglichkeiten. Fiir das BTZo43 Projekt haben wir vor
drei Jahren eine Produktentwicklungspartnerschaft von LMU und Hans-Knéll-
Institut gegriindet. Damals war das Projekt noch in der prdaklinischen Phase,
die Finanzierung von mehr als 7 Millionen € haben wir aus mehreren Forder-
programmen InfectControl2020 und DZIF (beide BMBF) und des Freistaats Thii-
ringen zusammengebaut. Jetzt sind wir in Phase | der klinischen Studien — hier
ist die europdische Férderung tiber EDCTP” und deutsche Férderung tber das
BMBF/DZIF entscheidend, auch die Phase lla ist schon finanziert. Ab Phase lla
flihren wir unsere Studien mit unserem Konsortium PanACEA durch, an dem
Partner aus Europa und Afrika gemeinsam bestehende Therapieregime verbes-
sern und neue Therapien entwickeln und vergleichen.

Frage: Sie binden auch Forscher aus Afrika ein?

Hédlscher: Ja. Bei PanACEA hat jeder Projektpartner eine Stimme, und wir stim-
men Uber alle Projekte ab. Die afrikanischen Partner haben also bei den Ent-
scheidungen die Mehrheit. Das ist auch richtig so. Die Patienten, ftir die wir for-
schen, leben schliefslich in Afrika.

Frage: Wie mochten Sie daftir sorgen, dass die Medikamente die Menschen er-
reichen?

Holscher: Da Tuberkulose immer mit einer Kombinationstherapie behandelt
wird, gentigt es nicht, ein neues TB-Medikament zur Zulassung zu bringen. Wir
miissen das Medikament erfolgreich in ein Behandlungsregime mit anderen
Medikamenten einbinden — das macht PanACEA. Sobald wir in Phase Ill sind,
werden wir einen Generikahersteller suchen, der dann vermutlich gtinstig oder
umsonst eine Lizenz bekommt.
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Fallbeispiel iM4TB / Stiftung der Ecole Polytechnique Fédérale
de Lausanne (EPFL)

Die Stiftung iM4TB wurde 2014 aus der Ecole Polytechnique Fédé-
rale de Lausanne (EPFL) heraus gegriindet, um die Entwicklung ei-
nes neuen Antibiotikums (PBTZ169) gegen multiresistente Tuber-
kulose voranzubringen. Mitbegrunder und Miterfinder Professor
Steward Cole ist seit 2018 Prasident des Institut Pasteur in Paris.

Drei Fragen an Gabriel Clerc

Gabriel Clerc, Head of the EPFL Technology Transfer Office, Ecole Polytechni-
que Fédérale de Lausanne (Schweiz)

Frage: Warum hat sich die EPFL entschieden, das Tuberkulose-Medikament
selbst weiterzuentwickeln?

Clerc: Wir hatten schon eine Kooperation mit einem deutschen Unternehmen in
diesem Bereich und beide Partner waren bereit, fiir PBTZ169 einen Lizenzvertrag
zu unterzeichnen. Leider und tberraschend hat das Unternehmen aber seine
TB-Forschung und Entwicklung komplett eingestellt — obwohl die prdklinischen
Daten sehr gut waren. Wir standen dann vor der Frage: Wie machen wir weiter?
© Clerc GrofSere Pharmaunternehmen waren interessiert, wollten aber in so einer frii-
hen Phase noch nicht einsteigen. Wir mussten also das , Tal des Todes“ bis zu den
klinischen Studien selbst tiberwinden.

Frage: Sie haben dann eine Stiftung gegriindet. Warum kein Start-up?

Clerc: Wir haben intensiv diskutiert, was der beste Weg wiire. Fiir ein Start-up
braucht man Risikokapital, und die Investoren wollen nach 5 oder 6 Jahren ein
,Exit“ sehen. Bei der TB-Forschung steht die dffentliche Gesundheit im Mittel-
punkt, da konnen wir nicht hohe Gewinne versprechen. Deshalb hat die EPFL zu-
sammen mit den beiden Erfindern Dr. Cole und Dr. Makarov 2013 eine Stiftung
gegrtindet. Als gemeinntitzige Stiftung k6nnen wir auch Spenden sammeln und
weitere nicht-gewinnorientierte Gelder akquirieren, vor allem die Gates Foun-
dation hat uns mit zwei Férderrunden viel ermaoglicht. Bei Gesprdchen mit den
Steuerbehorden zeigte sich, dass es steuerlich vorteilhaft ist, wenn das geistige
Eigentum vollstdndig bei der EPFL bleibt. Das ist auch ftir spdtere Lizenznehmer
besser - Unternehmen finden es attraktiver und klarer, wenn das IP in einer
Hand ist.

Die ersten wesentlichen Finanzmittel der Stiftung kamen aus einem Lizenzver-
trag mit einer mittleren russischen Pharmafirma, die das Medikament fiir Russ-
land und die angrenzenden Ldander entwickelt. Da TB in Russland ein ernsthaftes
Problem ist, bekommt die Firma dort staatliche Unterstiitzung.

Normalerweise wiirden die Lizenzeinnahmen zu gleichen Teilen an die Erfinder,
das Institut und die EPFL gehen. In Ubereinstimmung mit allen Beteiligten ha-
ben wir das Geld aber in die Stiftung investiert, um damit die praklinische For-
schung zu bezahlen. Auch die Aufrechterhaltung der IP-Rechte bezahlen wir von
diesen ersten Lizenzeinnahmen. Die Stiftung konnte somit einen Pharmakolo-
gen mit Industrieerfahrung anstellen, um das Projekt zu leiten. Selbstverstdnd-
lich kénnen wir die nétigen prdklinischen Entwicklungen und Studien gar nicht
alle an der EPFL machen und mussten die meisten Aufgaben auslagern. Mit dem
russischen Unternehmen haben wir einen Informationsaustausch vereinbart,
aber da die regulatorischen Bedingungen in Europa anders sind, ftihren wir alle
wesentlichen Studien selbst durch.

Frage: Wenn ein Unternehmen den Wirkstoff aufgreift, wie stellen Sie dann si-
cher, dass das Produkt schliefSlich auch verfiigbar sein wird?

Clerc: Die klinische Phase | werden wir dieses Jahr in Zusammenarbeit mit dem
Universitdtsspital in Lausanne abschliefsen. Daftir wurden seit 2014 insgesamt
tiber 5 Mio. Schweizer Franken verwendet. Derzeit verhandeln wir mit einem
Pharmaunternehmen eine zweite Lizenz aufSerhalb Russlands und den angren-
zenden Ldndern, damit es die Entwicklung weiterfiihrt. Die globale Verftigbar-
keit muss dabei gar nicht erst diskutiert werden —die ist vertraglich vorgeschrie-
ben. Die Férderung der Gates Foundation enthdlt eine Global Access Klausel,
deshalb muss jede Lizenz eine solche Global Access Verpflichtung enthalten. Die-
ses ist keine Uberraschung fiir Firmen, die in diesem Bereich tdtig sind.
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MaRnahme: Nicht-exklusive Lizenzen

Nicht-exklusive Lizenzen ermdglichen mehreren Nutzern die Ver-
wertung. Sie vermeiden also ein Monopol, schaffen Wettbewerb
und senken somit den Preis fur das Endprodukt. Somit dienen sie Nicht-exidusive Lizenz
dem eigentlichen Ziel des Technologietransfers: Sie sorgen fur = B ermdglichen mehreren Nutzern
eine moglichst breite Anwendung der Forschung und verbessern ey

) . R . B vermeiden preissteigernde Monopole
die Versorgung. Als Gegenargument wird haufig angeftihrt, ohne B schaffen wettbewerb
Exklusivlizenz sei kein Unternehmen bereit, in die Entwicklung
zu investieren. Es gibt aber viele Beispiele, die das Gegenteil be-
weisen. Dass nicht-exklusive Lizenzen sogar einen regelrechten
Entwicklungsschub ausldsen konnen, verdeutlicht der Medicines
Patent Pool.
Fallbeispiel Medicines Patent Pool: Der Medicines Patent Pool
(MPP) wurde 2010 gegriindet, um die Entwicklung von HIV-Me-
dikamenten flr die Bedurfnisse von Menschen in armeren Lan-
dern zu fordern. Der MPP schlief3t freiwillige Vereinbarungen mit
Patentinhabern ab, in den meisten Fallen Pharmaunternehmen.
Die Vertrage erlauben eine einfache Vermittlung von Lizenzen an
Generikahersteller und ermoglichen so Produktion und Vermark-
tung gunstiger HIV-Medikamente — vor allem Kombinationspra-
parate mit Wirkstoffen unterschiedlicher Patentinhaber sowie
Medikamente fiir die Anwendung bei Kindern. Nach anfanglicher  eistock / borgogniels
Mthe, die Pharmaunternehmen zur Mitarbeit zu bewegen, wur-
den seither Lizenzvertrage mit 15 Generikaherstellern abgeschlos-
sen, und Uber 100 Produkte befinden sich in der Entwicklung. Das
Modell HIV-Patentpool war so erfolgreich, dass es 2015 auf Tuber-
kulose und Hepatitis C erweitert wurde. 2018 wird gepruft, wei-
tere Medikamente der WHO-Liste unentbehrlicher Arzneimittel in
den Pool aufzunehmen.
Nicht nur Pharmaunternehmen haben ihre Erfindungen einlizen-
ziert, sondern auch offentliche Forschungseinrichtungen. Den
Anfang machten die National Institutes of Health mit dem Wirk-
stoff Darunavir, es folgten beispielsweise die University of Liver-
pool (Solid Drug Nanoparticle technology) und die John Hopkins
University (Sutezolid). Alle Lizenzvertrage werden vollstandig on-
line veroffentlicht (www.medicinespatentpool.org). Die Vertrage
regeln, fur welche Lander die Patente genutzt werden durfen und
welche Lizenzgebtihren fallig sind. Die Abwicklung erfolgt zentral
Uber den Patentpool als ,,one-stop-shop".
Der Medicines Patent Pool wurde auf Betreiben von UNAIDS ge-
grundet, einer multilateralen Organisation, die im Auftrag der
Vereinten Nationen MafRnahmen zu HIV/Aids koordiniert. HIV be-
trifft vor allem die armsten Lander der Welt.
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Fallbeispiel CRISPR-CAS9 Pool: Die CRISPR-Technologie ist eine

Patentinhaber Plattformtechnologie, die trotz ungeldster ethischer Fragestellun-

gen schnell vielfaltige Anwendungen gefunden hat — sowohl als

Forschungstechnologie als auch zur Herstellung von Immunthe-

‘ ‘ rapien. Derzeit wird die Einrichtung eines Patentpools diskutiert,
der mittels nicht-exklusiver Lizenzen eine unkomplizierte und

vielfaltige Nutzung ermdglichen soll.7%77 Das wirde die derzei-
Lizenzen tige Rechtsunsicherheit bezuglich der Nutzungsrechte auflosen.

E’ Auf die CRISPR-CASg Technologie erheben einige Dutzend Patent-

% inhaber ihre Anspriiche, darunter viele 6ffentliche Forschungsein-

é“ Medicines richtungen (u.a. UC Berkeley, Broad Institute MIT und Harvard so-

_,é’ paterllt wie die Universitat Wien). Es gibt ein groRRes offentliches Interesse
poo

an einem ,,open, non-discriminatory licensing of CRISPR patents
‘ on reasonable terms”. 78

Generell sind Exklusivrechte problematisch bei solchen Plattform-
technologien, die flir weitere Downstream-Forschung bedeutend

sublizenzen sind. Die US National Institutes of Health haben deshalb bereits
1999 empfohlen, bei staatlich finanzierten Forschungstools mit
Generika-Hersteller nicht-exklusiven Lizenzen flr eine moglichst breite Anwendung

® ® zu sorgen.

8 & Die genannten US-Universitaten wurden mit einem CRISPR-
‘ e ‘ Patentpool auch die Selbstverpflichtung erfiillen, die sie in den
,Nine Points to Consider” gegeben haben: 7 ,Universitaten haben
einen sozialen Vertrag mit der Gesellschaft. Es ist unsere Verant-
Medikamente wortung, Wissen zu erzeugen und weiterzugeben. Wir haben
eine zentrale Rolle dabei, resultierende Innovationen zum offent-

lichen Nutzen zu entwickeln. In keinem Bereich wird das so offen-

sichtlich wie in der Medizin.”

v v v
o O O o O O o O O
' ' ' ' ' ' ' ' ' Fallbeispiel nicht-exklusive Lizenzen fiir Generika-Hersteller:

. Besonders im Bereich HIV/Aids gibt es etliche Beispiele, wie Pa-
Menschen mit HIV i ) / 9 } p ]
tentinhaber bereits zugelassener Medikamente nicht-exklusive
Lizenzen vergeben haben. Boehringer Ingelheim, Bristol Meyer
Squibb, Gilead, ViiV und andere multinationale Pharmaunter-
Der Medicines Patent Pool schliefst freiwillige Ver- . . . .
einbarungen mit Patentinhabern ab. Die Vertrage ~ Nehmen haben flr bestimmte HIV-Medikamente Generikaher-
erlauben eine einfache Vermittlung von Lizenzen 1 . s . s s
an Generikahersteller und ermglichen 5o Produk- stellern ermaglicht, die Arzneimitteln fur Entwicklungslander zu
Jf(i_{m__und Ve[tﬁszfunggﬁnsﬁgerH’V/‘/'ed"kamf”fe produzieren. Die Lizenzen gelten fir definierte Lander und legen
ur drmere Ldnder. . .
fest, ob und wie viel Lizenzgeblhren gezahlt werden mtussen.2°
Durch den Medicines Patent Pool wurden die Handhabung sol-

cher Lizenzen gebuindelt und vereinfacht.

Quelle www.medicinespatentpool.org
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MafRnahme: Start-up-Unternehmen sensibilisieren

In manchen Fallen wird die universitare Erfindung in einem
Start-up-Unternehmen weiterentwickelt. Zur wissenschaftlichen
kommt dann eine unternehmerische Herausforderung hinzu, = Startup-Unternehmen sensibilisieren

Man muss Geldgeber finden, die bereit sind, das ,Tal des Todes” B Soziale Ziele ins Konzept aufnehmen
zu Uiberbriicken - den ersten Schritt weg von der Grundlagenfor- M Geldgeber suchen, die die sozialen

. ; . . Ziele teilen
schung hin zum proof of concept, wo die Produktidee ihre Chan- @ pje Forschungseinrichtung solite
cen auf Realisierung beweisen muss. Lasst sich die Suche nach Einfluss behalten (direkte Beteiligung

. . . . e oder Sitz im Advisory Board
Investoren damit vereinbaren, das eigene Projekt an Prinzipien Y )

sozialer Gerechtigkeit zu orientieren?

Die Fallbeispiele lassen erkennen, dass es hierzu keine einfache,
allgemeingtltige Antwort gibt. Die Suche nach Investoren oder
Kooperationspartnern ist fur alle Grunder und Grinderinnen
eine Herausforderung, und dabei einen sozialen Anspruch auf-
recht zu erhalten, ist sicherlich nicht einfach. Die Beispiele zeigen,
dass es sich lohnt, diese Hiirde anzugehen.

Grundsatzlich sollte die Universitat oder die offentliche For-
schungseinrichtung mit dem Projekt verbunden bleiben. Denn
nur so kann sie Mitspracherecht behalten und Einfluss auf die
weitere Gestaltung im Sinne einer sozial gerechten Verwertung
nehmen. Falls die Forschungseinrichtung nicht tber eine Betei-
ligungsgesellschaft direkt Miteigentiimerin bleibt, sollte sie bei-
spielsweise Uber ein Advisory Board im Austausch mit den Ver-
antwortlichen bleiben.

Fallbeispiel CARB-X: Die Initiative CARB-X wurde gegriindet, um
die Entwicklung neuer Antibiotika voranzubringen. Die Finanzie-
rung von bisher 455 Mio. US$S stammt zu einem Teil von der US-
Regierung, ® zum anderen Teil vom britischen Wellcome Trust.
Cezielt werden Start-up-Unternehmen und kleinere Unterneh-
men gefordert. Die Geldgeber verpflichten die Unternehmen
dabei vertraglich, Konzepte zu entwickeln, wie sie spater die Pro-
dukte zuganglich machen wollen und was sie gegen einen un-
kontrollierten Einsatz der Antibiotika unternehmen werden, der
vorschnell zu neuen Resistenzen fithren wirde: ,Ziel von CARB-X
ist es, die menschliche Gesundheit vor der Bedrohung durch an-
tibiotikaresistente Bakterien zu schiitzen. ... Langfristig missen
neue Produkte nachhaltig genutzt werden. Dazu gehoren ... ver-
nunftige Plane fir die Versorgung ... speziell in Landern niedrigen
und mittleren Einkommens. ... Am Ende jeder Entwicklungsphase
muss der Geférderte einen Plan entwickeln ... wie er diese Ver-
pflichtungen erfillt.“82 CARB-X gibt also nur das Ziel vor —wie das
Ziel erreicht wird, kann jedes Unternehmen selbst entscheiden.
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Fallbeispiel Max-Planck-Institut fiir Kolloid- und Grenzflichen-
forschung: Prof. Dr. Peter Seeberger ist Direktor am Max-Planck-
Institut fir Kolloid- und Grenzflachenforschung in Potsdam sowie
Professor fur organische Chemie an der FU Berlin. Er ist Grinder
mehrerer Unternehmen, unter anderem:

Artemiflow: Die Firma soll ein neues Verfahren etablieren, das
den Preis fur Artemisinin senken soll. Artemisinin ist Grundstoff
vieler Malariamedikamente und wird hauptsachlich aus einer
Pflanze (Artemisia annua) gewonnen. Durch das von Seeberger
entwickelte Verfahren des Durchflussreaktors kann die Ausbeu-
te vervielfacht und in einem Arbeitsschritt mit der chemischen
Wirkstoffherstellung gekoppelt werden.?® Ziel ist, die Technologie
direkt in den Anbauldndern fiir die Ausgangspflanze verfugbar zu
machen.

Fluxpharm: Dieses Unternehmen bedient sich ebenfalls der
Durchflusschemie, in diesem Fall zur Vollsynthese von Medika-
menten. Seit 2015 wird die Synthese des HIV-Wirkstoffs Efavirenz
zur kommerziellen Reife entwickelt. Ziel ist die kostengunstige
Synthese, die eine Preissenkung und damit eine bessere Versor-
gung mit HIV-Medikamenten ermdglicht.® Derzeit laufen Ver-

handlungen mit Unternehmen in Sudafrika tiiber den Einsatz der
Technologie.
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Vaxxilon: Das ebenfalls 2015 gegriindete Startup entwickelt
Impfstoffe, die auf Kohlehydraten basieren.®s Mehrere Vakzine so-
wohl fur prophylaktische als auch fir therapeutische Impfungen
sind in der Pipeline, unter anderem gegen bakterielle Infektionen
durch Klebsiellen und Streptokokken.® Die ersten Impfungen sol-
len demnachst in die klinische Prifung gehen. Hauptinvestor ist
das Schweizer Biotech-Unternehmen Actelion, das sich mit Uber
30 Mio. € an Vaxxilon beteiligt.

Drei Fragen an Peter Seeberger

Prof. Dr. Peter Seeberger, Direktor am Max-Planck-Institut fiir Kolloid- und
Grenzflachenforschung Potsdam

Frage: Sie haben bei Ihren Firmengrtindungen von Anfang an auch die Versor-
gung von Entwicklungsidndern im Blick. Warum ist Ihnen das ein Anliegen?
Seeberger: Wissenschaft kann einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung der
Lebensgrundlage von vielen Menschen leisten — nicht nur in entwickelten Ldn-
dern, sondern auch in Entwicklungsldndern. Und dann sollten wir das auch tun.
Firmen haben ebenfalls ihre Mdglichkeiten, und deshalb kiimmern sich auch
meine Firmen um die Bedtirfnisse in Entwicklungsidndern.

Frage: Wenn Sie ein Start-up-Unternehmen grtinden, brauchen Sie Geld. Wie
tiberzeugen Sie einen Geldgeber, dass auch bei Projekten fiir Entwicklungsidn-
der eine Investition lohnt? Dort sieht man doch klassischerweise keine interes-
santen Absatzmcdirkte.

Seeberger: Das ist eine grofie Herausforderung, fiir Entwicklungsldnder In-
vestoren zu finden. Das funktioniert dann, wenn es dort Mdrkte gibt. Solch
ein Markt besteht in unserem Fall, wenn wir kostengtinstig Medikamente pro-
duzieren und diese dann auch guinstig in Entwicklungsldndern anbieten kon-
nen. Oder wenn es Geberorganisationen gibt, die diese Medikamente kaufen.
Das Businessmodell muss immer so aufgestellt werden, dass die Investitionen
wieder zurtickgewonnen werden kénnen. Fiir meine Firmen sieht das so aus:
Artemiflow soll Malariamedikamente produzieren, und der Markt ftir Malaria-
medikamente ist noch nicht gesdttigt. Es muss mehr produziert werden. Flux-
pharm soll HIV-Medikamente produzieren, die bisher sehr kostenintensiv sind.
Wir sehen aber vor allem im stidlichen Afrika einen Markt, der kostengtinstige
Medikamente aufnehmen mochte. Vaxxilon wiederum entwickelt neuartige
Impfstoffe. Wir zielen hier primdr auf Krankheiten, die auch in Industrieldndern
eine Rolle spielen. Wir miissen mit Investitionen von tiber einer halben Milliar-
de pro Impfstoff bis zur Neuzulassung rechnen, und die lassen sich rein iiber
den Markt in Entwicklungsldndern nicht bewerkstelligen. Hier geht es um véllig
neue Impfstoffklassen, das ist eine ganz andere Situation wie die Artemisinin-
produktion, wo der Wirkstoff ja bereits auf dem Markt ist.

Frage: Sie suchen sich auch Partner in Entwicklungsidndern. Wiire es nicht ein-
facher, Ihre Ergebnisse exklusiv an ein globales Unternehmen zu verkaufen?
Seeberger: Ja, der Verkauf wdre wahrscheinlich einfacher. Und gerade mit Ar-
temiflow waren unsere Aktivitdten in den letzten sechs Jahren deutlich schwie-
riger als gedacht. Eigentlich wollten wir die Produktion in ein Schwellenland
bringen. Das war unser exklusiver Fokus gewesen. Diesen Plan mussten wir
schliefSlich aus mehreren Griinden aufgeben. Wir miissen nun doch in Industrie-
Idnder gehen, méglicherweise in die USA — in Kentucky besteht die Chance, dass
Landwirte von Tabak auf Artemisia umstellen, mit denen kénnten wir dann zu-
sammenarbeiten. Wir versuchen es auf jeden Fall weiterhin. Dass immer noch so
viele Kinder an Malaria sterben, obwohl es Hilfe gdbe, soll uns Motivation genug
sein. Arzneimittel muss man sich leisten konnen.

Forschungsergebnisse flir moglichst viele Menschen nutzbar machen
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MaRnahme: Finanzielle Unterstiitzung
fur Weiterentwicklung suchen

Wenn eine Erfindung fur die Bedurfnisse von Menschen in arme-
ren Landern relevant sein konnte, lohnt es sich, nicht nur nach

Finanzielle Unterstiitzung suchen I « .
e den ,Ublichen” kommerziellen Verwertungspartnern Ausschau

B Gezielte Entwicklung fiir Bediirfnisse zu halten. Eine Reihe Celdgeber sind darauf spezialisiert, solche
‘ge']’;?:g eLr“”de’ SRR Projekte zu fordern. Die europaische Kommission fordert klinische
W Parinerindrmerenllandernsichen Studien fur Therapien zum Nutzen von Entwicklungslandern

uber das Programm EDCTP. Wenn ein Projekt schon nahe an der
Marktreife ist, kann eine Zwischenfinanzierung tber den Global
Health Investment Fund in Betracht kommen. Stiftungen wie die
Bill and Melinda Gates Foundation und der Wellcome Trust unter-
stutzen Projekte in allen Entwicklungsphasen.

Wer sich mit Projektpartnern aus armeren Landern zusammen-
tut, tragt damit auch zur Starkung der lokalen Forschungsinfra-
struktur bei. Zudem ist es ein wichtiges entwicklungspolitisches
Konzept: Nicht etwas fur jemand tun, sondern miteinander.

Fallbeispiel EDCTP: Die European Developing Countries Clinical
Trials Partnership wurde 2003 gegriindet und wird hauptsachlich
von der europaischen Kommission finanziert. Das Programm will
gezielt die Zusammenarbeit von Forscherinnen und Forschern
aus Europa und Entwicklungslandern bei der Durchfiihrung klini-
scher Studien férdern. Dazu wird auch die Forschungsinfrastruk-
tur in afrikanischen Landern in Form von Laboren und medizini-
schen Forschungseinrichtungen gestarkt.

Anfangs war die Forderung auf HIV, Malaria und Tuberkulose be-
schrankt. 2014 wurde das Spektrum deutlich erweitert: Antrags-
berechtigt sind jetzt Projekte fir armutsbedingte Krankheiten
und vernachlassigte Tropenkrankheiten. 2017 betrug das Budget
262 Mio. €, davon 147 Mio. € von der EU.

Fallbeispiel Global Health Innovative Technology Fund GHIT:®
Die japanische Regierung hat den GHIT im Jahr 2013 aufgelegt.
Auch mehrere japanische Pharmaunternehmen sowie Stiftungen
beteiligen sich. Geférdert wird Forschung und Entwicklung zu
Malaria, TB und vernachlassigten tropischen Infektionskrankhei-
ten Uber alle Schritte der Forschungspipeline. Das Thema Versor-
gungsgerechtigkeit bekommt dabei hohe Prioritat:#® ,Der GHIT
arbeitet mit Life Science Unternehmen, Universitaten und For-
schungsinstituten zusammen, um neue Gesundheitstechnologi-
en zu entwickeln (einschlieRlich Arzneimitteln, Impfstoffen und
Diagnostik), die flr die Armsten der Armen zuganglich und be-
zahlbar sind. Von den ersten Entwicklungsschritten bis zu Inves-

(u«

titionen in ein potenzielles Produkt priifen wir die ,accessibility".

Fallbeispiel Global Health Investment Fund: Dieser Investment-
fonds unterstiitzt Projekte mit Relevanz fur die globale Gesund-
heit, beispielweise zu Malaria, Praeklampsie (Schwangerschafts-

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung



vergiftung), Cholera, HIV und Flussblindheit. Gefordert werden
spate Entwicklungsstufen bis zur Markteinfuhrung. Dabei stehen
verschiedene Angebote zur Verfligung: Projektfinanzierung, Dar-
lehen oder Wandelanleihen. Bei erfolgreicher Markteinfithrung
wird eine Ruckzahlung mit Rendite fallig, wobei die Konditionen
gunstiger sind als auf dem privaten Kapitalmarkt. Die finanziel-
len Mittel (derzeit 108 Mio. USS) stammen unter anderem vom
Bundesministerium fur Wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung BMZ (Durchfiihrung: KfW). Beispiele fiir geférder-
te Projekte sind die Einflithrung der bisher weltweit guinstigsten
Cholera-Schluckimpfung durch EuBiologics (Euvichol®) sowie ei-
nes Malariaschnelltests flir weniger als 0,50 US$.8¢

MafRnahme: Vermittlung nutzen

Fallbeispiel WIPO Re:Search:°° Die World Intellectual Proper-
ty Organization WIPO hat 2001 unter dem Namen Re:Search ein
Konsortium gegrundet, um die Entwicklung von Medikamen-
ten und Impfstoffen fur Entwicklungslander zu férdern. Grun-
dungspartnerin ist die Industrieinitiative BIO Ventures for Global
Health, die Weltgesundheitsorganisation WHO hat beratende
Funktion. Re:Search vermittelt Lizenzvertrage zwischen offentli-
chen Forschungseinrichtungen und Unternehmen. Die Anbieter
von Patenten, klinischen Daten und anderem geistigen Eigen-
tum erlauben die gebtihrenfreie Nutzung, wenn Produkte gegen
vernachldssigte Krankheiten entwickelt werden. Diese Erlaubnis
bezieht sich auf die Versorgung der 48 armsten Lander der Welt
(least developed countries LDCs) und gilt sowohl flir Forschung @ istock/webphotographeer
und Entwicklung als auch flr die Herstellung der Produkte?

Bisher wurden 120 Kooperationen vermittelt (Stand 2017). Sie

erstrecken sich auf Wirkstoffe, Daten, Reagenzien, Proben und
Testassays, aber auch Beratung.s n Kurze:

Vermittlung nutzen

B WIPO Re:Search vermittelt
Kooperationen zwischen Universitdten
und Industrie zu vernachldssigten
Krankheiten

berdt (in Kooperation mit der WHO)
bietet Streitschlichtungsverfahren
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Sozial verantwortliche Lizenzierung:
Eine dynamische Entwicklung

2003 UC Berkeley fuihrt Social Responsible Licensing Policy ein und schlie8t entsprechende Vertrage ab

2005 Equitable Licensing: erstes Vertragsmodell wird veroffentlicht

2006 WHO Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health: ,Offentliche For-
schungseinrichtungen sollten Malinahmen ergreifen, den Zugang zu ... Forschungsergebnissen und
daraus resultierenden Produkten fur ... Entwicklungslandern durch entsprechende Lizenzregelungen
zu fordern.”

2007 Association of University Technology Managers AUTM: ,Statement of Principles and Strategies for
the Equitable Dissemination of Medical Technologies”

2007 DNDi bringt erstes Malaria-Medikament ohne Patent auf den Markt

2010 Griindung Medicines Patent Pool. Erster Vertrag mit den National Institutes of Health (Darunavir)
2011 BMBF beginnt Férderung von Produktentwicklungspartnerschaften fiir vernachlassigte Krankheiten

2012 Uni Tubingen: Leitlinien zum Umgang mit Geistigem Eigentum nehmen Equitable Licensing auf
2014 Uni Minster: Patentstrategie nimmt Equitable Licensing auf

2015 Uni Freiburg: IPR-Policy nimmt Equitable Licensing auf

2016 UN High Level Panel on Access to Medicines: ,Universitaten und 6ffentlich geforderte Forschungs-
einrichtungen miussen der 6ffentlichen Gesundheit Vorrang geben vor finanziellen Einnahmen aus Pa-
tentierung und Lizenzen. ... Universitaten sollten Regelungen beschliefen, ... die dem Nutzen fur die
Offentlichkeit Vorrang geben.”

Checkliste: Was kann ich tun?

Arzneimittel, Diagnostika, Impfstoffe

Kommt Open Source in Frage?

Kénnte meine Erfindung fiir eine Krankheit in Entwicklungslandern relevant sein? (Tipp: mogliche Indi-

kationen priifen, die auf den ersten Blick nichts mit dem urspriinglichen Forschungsgebiet zu tun haben)

Sind duale Entwicklungen flr unterschiedliche Indikationen denkbar? Mit unterschiedlichen

Partnern/Lizenznehmern?

Fir Infektionskrankheiten: Gibt es Produktentwicklungspartnerschaften, die Interesse haben konnten?

Bietet WIPO Re:Search potenzielle Kooperationspartner?

Gibt es Stiftungen, die eine non-profit Entwicklung untersttitzten konnten?

Lizenzvertrage

B Gibt es einen passenden Patentpool?

B Sind nicht-exklusive Lizenzen maglich?

B Welche vertraglichen Bedingungen waren relevant? Preis, Produktion, Verfugbarkeit, ...

Andere Technologien

B Gibt es in Entwicklungslandern Kooperationspartner fur die Produktentwicklung?

B Gibt es innerhalb meiner Hochschule bereits Partnerprojekte mit Entwicklungslandern, an die ich
ankntipfen kann?

Unterstiitzung holen

B Was sind passende Geldgeber, die speziell eine Entwicklung fiir die Beduirfnisse armerer Lander
fordern? (z.B. ECTDP fir klinische Studien, Stiftungen, Global Health Investment Fund flir produktnahe
Phasen)

B Kooperationspartner suchen: Produktentwicklungspartnerschaften kontaktieren, WIPO Re:Search

Leitfaden fur sozialvertragliche Verwertung
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Offentliche Forschung kann einen zentralen Beitrag
leisten, die grofen Herausforderungen der globalen
Gesundheitsversorgung zu losen. Diese Broschure stellt
verschiedene MaRnahmen vor, die dabei helfen, drei
wichtige Ziele zu erreichen:

B die Entwicklung zur Marktreife zu férdern
B globale Verflgbarkeit sicherzustellen
B bezahlbare Preise sicherzustellen

Fallbeispiele aus der Gesundheitsforschung zeigen, wie
unterschiedlich die Mdoglichkeiten sind. Die Broschire
bietet Anregungen gleichermafen fur Forscherinnen und
Forscher, Mitarbeitende in Hochschulverwaltung, Techno-
logietransfer und IP-Vermarktung.

Kontakt:

Dr. Christian Wagner-Ahifs
BUKO Pharma-Kampagne
August-Bebel-Str. 62

33602 Bielefeld
cw@bukopharma.de

Pharma-Kampagne

Seit Uber 30 Jahren engagiert sich die BUKO Pharma-
Kampagne durch internationale Lobby- sowie bundes-
weite Bildungs- und Offentlichkeitsarbeit fiir das Recht
auf Gesundheit. Sie ist eine der wenigen Organisationen in
Deutschland, die dabei kritisch auf die Schattenseiten des
Arzneimittelmarktes in Nord und Stid aufmerksam macht.
Die Pharma-Kampagne setzt sich fir den Zugang zu un-
entbehrlichen Arzneimitteln in den Landern des Stdens
und die Forschung fur vernachlassigte Krankheiten ein. Sie
fordert den rationalen Medikamentengebrauch.
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MEMENTO PREIS

Memento Preis: Das Biindnis

2014 haben sich zivilgesellschaftliche Organi-
sationen zusammengetan, um auf die unzureichen-
de Forschung und Entwicklung von Medikamen-
ten, Impfstoffen und Diagnostika fir Menschen in
armeren Landern aufmerksam zu machen. Im
Mittelpunkt stehen die vernachlassigten tropi-
schen Infektionskrankheiten und armutsassoziier-
ten Krankheiten. Das Bindnis vergibt jahrlich den
Memento Preis fiir vernachladssigte Krankheiten an
Personen aus Politik, Forschung und Journalismus,
die sich auf besondere Weise flir das Thema stark
machen und so einen wertvollen Beitrag leisten.
www.memento-preis.de




