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Bundesvertretung der Medizinstudierenden in Deutschland e.V.

Positionspapier

Zugang zu Medikamenten

beschlossen am 19.06.2016 auf der bvmd-Mitgliederversammlung in GieBen.

Einleitung:

Die Bundesvertretung der Medizinstudierenden in Deutschland ist der
Uberzeugung, dass Zugang zu bezahlbaren Medikamenten, Impfungen und
Diagnostik ein Menschenrecht ist. Deswegen ist es nicht akzeptabel, dass ein
Drittel der Weltbevolkerung keinen reguldaren Zugang zu essentiellen
Medikamenten hat (1). Um die Innovation neuer Medikamente zu fordern
miissen neuartige Finanzierungssysteme genutzt werden.

Die Griinde dafir sind vielfaltig: Eine groBe Barriere stellen Patentrechte und die
daraus resultierenden hohen Preise von Medikamenten dar. Handelsabkommen
wie das Ubereinkommen (iber handelsbezogene Aspekte der Rechte des
geistigen Eigentums (engl. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, TRIPS) und seit kurzem die Transpazifische Partnerschaft (TPP)
und das Transatlantische Freihandelsabkommen, offiziell Transatlantische
Handels- und Investitionspartnerschaft (Transatlantic Trade and Investment
Partnership, TTIP), tragen wesentlich zu dieser Barriere bei. Darliber hinaus hat
sich das Patentsystem als ineffektiv erwiesen bei armutsassoziierten, tropischen
und seltenen Erkrankungen, da diese im derzeitigen System keinen profitablen
Markt darstellen. Die ineffektive Finanzierung von Forschung und Entwicklung
(F&E) erschwert den Progress zusatzlich.

Deswegen ist es kurzfristig wichtig, existierende Medikamente bezahlbar und F&E
Ergebnisse transparent zu machen, wihrend langfristige Anderungen des F&E
Systems notwendig sind, um sicherzustellen, dass in der Zukunft Forschung von
der realen Krankheitslast, das heiBt den Gesundheitsbedirfnissen von
Patient*innen gesteuert ist und die daraus resultierende Produkte effektiv und
verfligbar fir alle Patient*innen sind.

Haupttext:

Kurzfristige MaBnahmen
Umgehungsmechanismen von TRIPS bewerben

Durch das Abkommen Uber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen
Eigentums ,TRIPS” (engl. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights) setzt die Welthandelsorganisation (WTO) Standards fiir die
Regulierung und den Schutz des geistigen Eigentums.
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Vielen Staaten bieten sich jedoch eine Reihe von Mdglichkeiten der flexiblen
Umsetzung des TRIPS Abkommens. Zwangslizenzen, staatlich angeordnete
Beschrankungen der Rechte des geistigen Eigentums, erlauben beispielsweise die
Produktion von Medikamenten ohne die Zustimmung der Patentinhaber*innen
(2). Dieses wurde bereits mit groBem Erfolg von Léandern wie Thailand, Indien
und Brasilien umgesetzt und erlaubt somit die giinstigere Herstellung von
Medikamenten (3). Allerdings ist die Erteilung dieser Zwangslizenzen in aller
Regel sehr strengen Reglementierungen unterworfen.

Fir einen Fortschritt ist es von essentieller Bedeutung das Recht auf derart
flexible Umsetzungen des TRIPS Abkommens zu schiitzen und aktiv zu
bewerben. Darliber hinaus ist es wichtig, dass Lander mit niedrigem Einkommen
bis 2030 von TRIPS freigestellt werden (3,4). Neben diesem Abkommen
versuchen zahlreiche weitere Abkommen (engl. Free Trade Agreements, FTAs)
wie zum Beispiel TTIP ahnliche Bedingungen durchzusetzen. Firmen sollen zu
folgendem beféhigt werden (5):

Ausdehnung von Arzneimittelpatenten.
Zugang zu Informationen Uber neue Arzneimittel einzuschranken.

einen Streitbeilegungsverfahren (ber dem Investor-state dispute
settlement (ISDS) gegen Staaten anzustoBen.

Derartige Befahigungen werden als ,TRIPS-plus” Bestimmungen aufgefasst (5,6).
Es sollte deutlich werden, dass FTAs entweder versuchen existierende TRIPS zu
schiitzen, TRIPS-plus Ideen zu bewerben, oder die Mdglichkeiten fiir Lander
TRIPS Ausnahmen zu implementieren zu limitieren.

Behebung des Einflusses von Patentmonopolen auf das Zugriffsrecht

Arzneitmittelpatente restringieren nicht lediglich den Wettbewerb um die
Produktion und Preissetzung generischer Medikamente, welche den Zugang
erheblich erleichtern, sondern halten das Ungleichgewicht in der globalen
gesundheitlichen Versorgung weiterhin aufrecht (7,8). Die kinstliche
Verlangerung der Patentrechte von Arzneitmittel durch tduschliche
Veranderungen der Molekularformeln, die die Herstellung eines neuen
Arzneitmittels suggerieren, ist allseits dokumentiert (9). Folgende Initiativen
versuchen den Einfluss von Patentmonopolen auf Zugang zu Medikamenten zu
verringern.

Die Politik der globalen Zugriffsrechte

Offentlich geforderte Forschung ist fiir 49 % von Global Health Forschung
verantwortlich und 1/3 der neuen Medikamenten kommen aus universitarer
Forschung (10,11). Dies zeigt die Verantwortung von &ffentlichen
Forschungsinstitutionen, sicherzustellen, dass die Medikamente flir die
Offentlichkeit verfiigbar und erschwinglich sind. Deswegen sollte jede



bvmdi\ ]

biomedizinische  Entwicklung, die von einer offentlich-finanzierten
Forschungsinstitution gefordert wird, und die das Potential hat zu einem
Medikament, einer Impfung oder einer medizinischer Diagnostik weiterentwickelt

80 zu werden, lizensiert werden mit dem Ziel bezahlbare Versionen in Landern mit
niedrigen Ressourcen fiir die medizinische Versorgung zuganglich zu machen.
Daher sollten alle Universitdten und 6ffentlich geférderte Forschungsinstitutionen
Global Access licensing als Teil der hochschulinternen
Patentverwertungsrichtlinien implementieren (12).

85 UNITAID Medicines Patent Pool

Der Medicines Patent Pool (MPP) ist eine Organisation gefordert von UNITAID,
die daran arbeitet den Zugang zu Medikamenten von HIV und Tuberkulose in
Léandern mit niedrigem und mittleren Einkommen zu ermdglichen. Dies wird mit
einem gemeinsamen ,Pool® an Patenten gelost, die von generischen

90 Medikamentenherstellern, die fiir das MPP angemeldet sind, zur Produktion
genutzt werden kénnen fiir LMIC.

In 36 Monaten haben MPP Partner Medikamente fiir 4,3 Millionen Patientenjahre
Uber 115 Lander verteilt. Der Erfolg dieser Initiative zeigt klar, dass Handlungen
erforderlich sind um die Kraft und den Einfluss von MPP zu férdern durch(13):

95 «  Erhdhung der Krankheiten, die im Patentpool abgedeckt werden
Erhéhung der Anzahl von licensing agreements von Patenteninhabern
Erhdéhung der Lander die beteiligt sind

Erh6hung der Transparenz in biomedizinischer F&E

Nur die Halfte aller klinischen Versuche die jemals durchgefiihrt wurden, werden

100 veroffentlicht (14). Das bedeutet, dass klinische Entscheidungen (iber
Medikamente nur auf der Halfte der verfiigbaren Evidenz beruhen. Dies zeigt ein
Level an Geheimhaltung und Mangel an Transparenz in dem derzeitigen F&E
Model. Dies bedeutet ineffektive Medikamentenentwicklung, was zu
Forschungsduplikation, hohen Kosten im Zugang von Daten von

105 vorangegangenen Trials und schwieriger Verhandlungen von
Medikamentenpreisen wegen der Geheimhaltung der wahren Kosten, die in die
Entwicklung gingen, endet (15).

Um mehr Transparenz zu erreichen, sind folgende Schritte notwendig: Zunachst
sind Open Access und Open Data Initiativen Mdglichkeiten zu férdern, da diese
110 freien und gleichen Zugang zu allen Forschungsergebnissen sicherzustellen (16).
Zweitens sollten alle 6ffentlichen und privaten Férderung von Forschungen offen
gelegt werden. Drittens sollten Gesundheitssysteme die verhandelten Preise der
Medikamente transparent zur Verfiigung stellen Dies wird den Standard der
Forschung und der Produkte erhéhen und gleichzeitig regulierenden
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115 Institutionen, so wie der breiten Offentlichkeit die Méglichkeit geben, die
Forschungsinstitutionen zur Rechenschaft zu ziehen.

Langfristige Losungen
F&E Forderung

Die weltweiten Standards fiir F&D haben bisher sich nicht um die Bezahlbarkeit
120 der Medikamente flir Menschen in Not gekimmert. Das Verlassen auf
Patentmonopole die biomedizinische F&E fdérdern sollen, hat sich als nicht
nachhaltig flir Gesundheitssysteme aller Nationen herausgestellt. Ein
profitorientiertes FRE System hat auBerdem in verqueren Prioritdten gemiindet:
Tropische vernachlassigte Erkrankungen stellen 14 % der weltweiten
125 Krankheitslast dar, bekommen aber nur 1,3 % der globalen F&E Férderung (17).

Die Expertenkommission der WHO - die CEWG (Consultative Expert Working
Group) - wies in ihrem 2012 erschienenen Bericht maBgeblich auf die
Dringlichkeit zum Handeln fiir die internationale Staatengemeinschaft hin und
zeigte einen besonders vielversprechenden Lésungsansatz auf: Ein

130 internationales Abkommen zur Starkung von Forschung und Entwicklung
pharmazeutischer Produkte in bislang vernachlassigten Bereichen (18). CEWG
empfiehlt ein weltweites Ubereinkommen fiir einen gleichen Ansatz fiir
biomedizinische F&E, das einen soliden Grundsatz von Prinzipien bilden soll, um
den Fokus weiterhin auf die Bedirfnisse der globalen Gesundheit auszurichten.

135  Ein derartiges Ubereinkommen muss bindend fiir die WHO Mitgliedsstaaten sein,
um ein Rahmenprogramm aufzubauen, welches auf Patientenbediirfnisse basiert
und nicht mehr auf dem Profit-orientierten F&E liegt.
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