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Der umkampfte Zugang zu Arzneimitteln
Big-Pharma-Geschaftspraktiken in der Kritik

Zusammenfassung: Das pharmazeutische Forschungs- und Produktionsregime
ist strukturell auf Gewinnmaximierung ausgerichtet. Das hat zur Folge, dass be-
stimmte Bereiche oder Patient*innengruppen mit ihren tatsichlichen oder ver-
meintlichen Bedarfen fokussiert und andere massiv vernachléssigt werden. Die
extremen Ungleichheiten in der Bedarfsdeckung, die bereits vor der Pandemie
bestanden, werden durch die Krise noch verschirft. Prozesse der Finanzialisie-
rung fiithren zu einer weiteren Aufwertung von geistigen Eigentumsrechten und
gehen zu Lasten der Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit dringend benétigter
pharmazeutischer Produkte.
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Abstract: The pharmaceutical research and production regime is structurally orient-
ed towards profit maximization. As a result, certain areas or groups of patients with
their actual or perceived needs are focused on and others are massively neglected.
The extreme inequalities in the coverage of needs that existed even before the pan-
demic are exacerbated by the crisis. Processes of financialization lead to further val-
orization of intellectual property rights and are at the expense of the availability and
affordability of urgently needed pharmaceutical products.
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Einleitung

W dhrend der praktische Wert von Covid-19-Impfungen den Schutz vor
schweren Krankheitsverldufen und Tod darstellt, bedeutet ihr mone-
tdrer Wert gigantische Gewinne fiir die Eigentiimer*innen. BioNtech steu-
ert im Jahr 2021 auf einen Jahresgewinn von mehr als sechs Milliarden Euro
zu (Hofmann 2021). Der Firmengriinder Sahin zihlt inzwischen zu den zehn
reichsten Deutschen. BioNtech-Partner und Pharmariese Pfizer erwartet al-
lein fiir den Impfstoff einen Umsatz von 33,5 Milliarden US-Dollar in 2021
(tagesschau.de, 28.7.21). Die patenthaltenden Biotechnologie- und Pharma-
Unternehmen kdnnten durch den Transfer von Technologien und den Ver-
zicht auf die geistigen Eigentumsrechte wie Patente und Markenrechte dazu
beitragen, dass weltweit vorhandene Produktionskapazititen den globalen
Bedarf schneller decken. Stattdessen wird der Impfstoff kiinstlich knappge-
halten. Und die Regierungen der reichen Linder sorgen durch das Horten
der knappen Impfstoffe dafiir, dass etwa in Deutschland der Besuch von Ki-
nos und Kneipen (wenn auch mit gewissen Einschrankungen) wieder még-
lich ist, in vielen anderen Landern jedoch weder alle tiber 80-Jdhrigen und
Risikopatient*innen noch die Beschiftigten im Gesundheitswesen durch
eine Impfung geschiitzt sind. Von den bisher verabreichten 5,5 Milliarden
Impfdosen erhielten etwa 80 Prozent der Bevilkerung in Landern mit ho-
hem und oberem mittleren Einkommen ihre erste Dosis, wohingegen es in
Lindern mit niedrigem und mittlerem Einkommen nur 20 Prozent waren
(Ghebreyesus 2021).

Die Auseinandersetzungen um die Verfiigbarkeit von und den Zugang zu
Impfstoffen, aber auch zu Diagnostika, Medikamenten und anderen Gesund-
heitstechnologien (im Folgenden vereinfacht: Arzneimittel) haben eine lange
Geschichte. Die Covid-19-Pandemie offenbart ein eklatantes Missverhiltnis
zwischen den auf den Mérkten verfiigbaren Angeboten und den realen Be-
darfen, was vielerorts schon lange bekannt ist. Nichtregierungsorganisati-
onen (NGOs) verweisen beispielsweise darauf, dass es Linder gibt, in denen
Patient*innen ihr Haus verkaufen miissen, um die lebensrettende, aber teure
Hepatitis-C-Behandlung zu erhalten sowie auf Arzneimittel, die bei tropischen
Temperaturen schnell verfallen.! Schon vor der Pandemie hatten zwei Mil-
liarden Menschen aufgrund fehlender Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit
keinen Zugang zu wichtigen Arzneimitteln (Access to Medicine Foundation
0.].). Ein solcher gehort zu den Menschenrechten, doch die konkrete Umset-
zung hingt von betriebswirtschaftlichen Entscheidungen, staatlichen Inter-

1 Beispielhafte Alltagserfahrungen: https://msfaccess.org/about-us.
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ventionen und zivilgesellschaftlichem Druck ab (Forman/Kohler 2012; UN 0.].;
Weber 2020). Da es umfassende Erfahrungen gibt, wie ungleich der Zugang
zu Medikamenten und wie mangelhaft die Kapazititen fiir ihre Produktion
sein wiirden, solange diese allein auf die Nordhalbkugel beschrinkt blieben,
initiierten die Regierungen Indiens und Siidafrikas bereits im Oktober 2020
den Antrag auf Patentverzicht bei der Welthandelsorganisation (WTO) zur
Eindimmung der Pandemie. Der sogenannte TRIPS-Waiver zielt darauf ab,
voriibergehend auf die Durchsetzung von Patenten und verwandten Schutz-
rechten fiir Impfstoffe, diagnostische Tests, Schutzmaterialien und Thera-
pien zu verzichten, und wird von iiber 100 Regierungen unterstiitzt. Selbst
die neue US-Regierung erklirte Anfang Mai 2021 Offenheit gegeniiber dem
voriibergehenden Patentverzicht, wenn auch nur fiir Impfstoffe und nicht
fiir Therapien und Diagnostika. Dennoch bietet die (mindestens symbolische)
Offenheit der US-Regierung eine historische Chance und stellt ein Ergebnis
der umfassenden Mobilisierung der Zivilgesellschaft dar (Love 2021). Doch
die Europdische Union und insbesondere die Bundesregierung blockieren die
Verhandlungen in der WTO (Sangameshwaran 2021).

Folgende Krifte, bzw. Akteursgruppen sind an den Auseinandersetzun-
gen um Verfligbarkeit und Zugang zu Arzneimittel beteiligt, gegenwirtig wie
auch schon vor der Pandemie: grofe, patenthaltende Pharma- und Biotech-
Unternehmen, Regierungen von Landern mit reichen, mittleren und niedri-
gen Einkommen sowie zivilgesellschaftliche Gruppen. Dies fiihrt zur Frage,
vor dem Hintergrund welcher konkreten Krifteverhiltnisse der gegenwir-
tige Kampf um Patentverzicht stattfindet. Ich mdchte im Folgenden einen
Beitrag dazu leisten, insbesondere die Seite der beteiligten patenthaltenden
Pharma- und Biotech-Unternehmen als einen Teil der Kriftekonstellation
besser einzuschitzen.

Ein Grofteil der gesundheits-, rechts-, und politikwissenschaftlichen Li-
teratur, in der die Probleme zum ungleichen Zugang zu Arzneimitteln the-
matisiert werden, spart eine Kritik an den zugrunde liegenden privaten Ei-
gentumsrechten aus. Stattdessen werden technisch-administrative Losun-
gen gesucht und »Partnerschaften« mit den patenthaltenden Unternehmen
beworben (dazu kritisch: Ruckert/Labonté 2014). Exemplarisch hierfiir steht
der Abschlussbericht der Kommission des Fachblatts The Lancet zu unent-
behrlichen Arzneimitteln (Wirtz u.a. 2017). Zwar kritisiert die Kommission
das Agieren der groRen Pharmakonzerne und thematisiert Interessensunter-
schiede, vor allem in einer historischen Riickschau, doch mangelt es an einer
grundsitzlichen Analyse und Kritik der strukturell bedingten Dynamiken
im pharmazeutischen Forschungs- und Produktionsregime. Ich will im Fol-
genden dazu beitragen, dieser Liicke aus einer historisch-materialistischen
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Perspektive zu begegnen. Dabei stiitze ich mich auf eigene Forschung? sowie
NGO-Berichte (Public Eye 2021; Weber 2021). Zunéchst werde ich die histori-
schen Auseinandersetzungen um geistige Eigentumsrechte im Pharmasektor
und die damit strukturell verbundenen Interessen aufzeigen und dann den
Einfluss groRer Pharmakonzerne im gegenwiartigen Forschungs- und Ent-
wicklungsprozess erldutern. Auf dieser Grundlage werden drei Thesen aus-
gefiihrt, die die Kritik am derzeitigen patent-dominierten pharmazeutischen
Forschungs- und Produktionsregime zusammenfassen. Diese Thesen sind:

1. Die strukturelle Ausrichtung auf Gewinnmaximierung im pharmazeu-
tischen Forschungs- und Produktionsregime hat zur Folge, dass bestimmte
Bereiche oder Patient*innengruppen mit ihren tatsichlichen oder vermeint-
lichen Bedarfen fokussiert und andere massiv vernachléssigt werden. Dies
zeigt sich in sdmtlichen Bereichen der pharmazeutischen Forschung, Ent-
wicklung und Produktion sowie des Vertriebs und Marketings und fiihrte
schon vor der Pandemie zu extremen Ungleichheiten in der Bedarfsdeckung,
die durch die Krise verschirft werden.

2. Grofe, patenthaltende Pharma- und Biotech-Konzerne nutzen umfang-
reiche 6konomische, juristische und politische Mittel zur Vergesellschaftung
von Risiken und zur Privatisierung von Gewinnen. Dies beinhaltet die An-
nahme staatlicher Gelder fiir Forschung und Entwicklung unter Verhinde-
rung von oOffentlicher Einflussnahme und Kontrolle, die Privatisierung von
Wissen durch Patente und verwandte Schutzrechte, eine intransparente und
willkiirliche Preisgestaltung, Lobbying zugunsten partikularer Interessen,
Steuervermeidung und die private Aneignung von Gewinnen.

3. Das dominierende Geschiftsmodell ist geprédgt durch Prozesse der Fi-
nanzialisierung, bei denen die Aufwertung von geistigen Eigentumsrechten
im Mittelpunkt stehen und die Bereiche Forschung und Entwicklung demge-
geniiber nachrangig werden. Prozesse der Finanzialisierung gehen zudem zu
Lasten der Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit dringend benétigter phar-
mazeutischer Produkte.

Die Historie von geistigen Eigentumsrechten in der Pharma-Industrie

Kampfe um einen Zugang zu Arzneimitteln sind mindestens so alt wie das
Abkommen iiber handelsbezogene Rechte an geistigem Eigentum (TRIPS),

2 Meine Forschung umfasst die Auswertung von schriftlichen Primér- und Sekundarquel-
len (z.B. von Unternehmen, NGOs, internationalen Organisationen) sowie teilnehmende
Beobachtungen und Interviews (z.B. Kongress Armut und Gesundheit, World Health Sum-
mit, Plattform Globale Gesundheit) von Ende 2016 bis 2021.
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das eine Grundlage der WTO darstellt. Noch bis in die 1990er-Jahre war das
Patentrecht eine nationale Angelegenheit. Regierungen konnten weitgehend
frei entscheiden, pharmazeutische und chemische Produkte und Prozesse von
der Patentierbarkeit auszunehmen, was beispielsweise 49 der 98 Mitglieds-
linder der Pariser Konvention in den 1980er-Jahren taten (Perehudoff/>t
Hoen 2018: 68). Selbst viele Industrieldinder nahmen pharmazeutische Pro-
dukte von der Patentierbarkeit lange Zeit aus, etwa Spanien, Griechenland
und Norwegen noch bis ins Jahr 1992 (Léfgren/Williams 2013: 6). Inzwischen
wird der weltweite Pharmamarkt jedoch von wenigen sehr grolen patent-
haltenden Biotech- und Pharma-Unternehmen dominiert, wie Roche, Sanofi
und Pfizer. Die Top Ten der Branche erzielen Verkaufsumsitze bei den ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln von 27,9 Milliarden US-Dollar (Take-
da) iiber 43,1 Milliarden (Johnson & Johnson) bis hin zu 47,5 Milliarden US-
Dollar (Roche) (Christel 2021). Aufgrund der gegenseitigen Anerkennung und
Kapitalverflechtungen kénnen diese Giganten als Pharma-Oligopol verstan-
den werden (Zeller 2012). Gemeinsam ist ihnen der zentrale Stellenwert der
geistigen Eigentumsrechte.

Das TRIPS-Abkommen wurde im Interesse von Pharmafirmen aus den In-
dustrieldndern und gegen den Widerstand vieler ehemals blockfreier Linder
durchgesetzt (Sell 2003). Insbesondere in Indien gab es seit den 1970er-Jahren
eine Industrie, die darauf spezialisiert war, Verfahrenspatente zu umgehen
und Nachahmerpréparate (Generika) von Marken-Arzneimitteln durch Nach-
bau (reverse engineering) zu wesentlich geringeren Kosten zu produzieren (Ger-
linger 2017: 189f.). Getrieben durch den wachsenden Generika-Wettbewerb
aus Indien, Brasilien oder Israel sowie auch innerhalb der USA, versuchten
die patenthaltenden Pharmafirmen, Rechte an geistigem Eigentum weltweit
durchzusetzen (Gerlinger 2017: 191f.). Eine Lobbykampagne, die von groRen
US-Pharma- und Software-Konzernen angefiihrt wurde, erwirkte die Inte-
gration von geistigen Eigentumsrechten im internationalen Handelsrecht.
Den Entwicklungs- und Schwellenldndern wurden Ubergangsfristen gewahrt.
Im Jahr 2005 produzierten noch geschitzte 20.000 indische Unternehmen
pharmazeutische Wirkstoffe und Generika und belieferten den heimischen
Markt, andere Linder sowie multinationale Hilfsprogramme (Gerlinger 2017:
189f.; Perehudoff/>t Hoen 2018: 68). Die meisten der Ubergangsfristen sind
inzwischen abgelaufen, doch fiir die so genannten am wenigsten entwickel-
ten Linder gilt eine Ausnahmeregelung fiir Patente auf Arzneimittel noch
mindestens bis Januar 2033 (WTO 2015).

Das TRIPS-Abkommen ermdglicht seinen Mitgliedsstaaten mittels Zwangs-
lizenzen und Parallelimporten, auch gegen den Willen der patenthaltenden
Unternehmen Manahmen zum Schutze der 6ffentlichen Gesundheit zu tref-
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fen und etwa Generika zu produzieren oder zu importieren. Diese formale
Mdglichkeit erweist sich in Preisverhandlungen als wirksame Bedrohung ge-
geniiber den transnationalen Konzernen, zum Beispiel in Brasilien und Ma-
laysia (Lofgren/Williams 2013: 5). Doch nur die wenigsten Regierungen nut-
zen die TRIPS-Flexibilitdten - aus Angst vor Entschidigungsklagen von den
Unternehmen und vor handelspolitischem Druck, vor allem durch die USA
(Public Eye 2017; Public Citizen 2020; Msf 2020). Als die Regierung Israels im
Mirz 2020 mit einer Zwangslizenz den Import von generischen Versionen
von Lopinavir/Ritonavir zur erhofften Behandlung von COVID-19 erlaubte,
reagierte der patenthaltende Konzern damit, auf die Durchsetzung seiner
Patente verzichten zu wollen (Pearl Cohen 2020; Balasubramaniam 2020).
Dieses Zugestdndnis kann als Versuch interpretiert werden, einer tatsachli-
chen Anwendung der Zwangslizenz zu entgehen, tduscht jedoch nicht darii-
ber hinweg, dass die Substanz Ritonavir in der HIV/Aids-Therapie mit 9.570
Einzelpatenten und in mehr als 800 Patentfamilien bereits weit iiber die im
TRIPS-Abkommen anvisierten 20 Jahre hinaus geschiitzt wurde (Patent-Ever-
greening, siehe: These 2). Die Investitionen zur Entwicklung des Arzneimittels
waren ldngst mehrfach refinanziert (Gerlinger 2017: 179).

Die exklusiven Eigentumsrechte und der damit einhergehende Monopol-
status ermdglichen es den Unternehmen, hohe Preise durchsetzen. Dies wird
damit begriindet, dass nur so die Kosten fiir Forschung und Entwicklung (FuE)
refinanziert werden koénnten. Als es in Deutschland einen Antrag der Links-
fraktion gab, in der Pandemie mittels Zwangslizenzen die Impfstoffproduk-
tion anzukurbeln, wurde bei einer 6ffentlichen Anhdrung vorgetragen, dass
die Patente fiir die Firmen »doch letztlich die Grundlagen fiir die Kooperati-
onsvertrige [sind], die sie beispielsweise mit Pfizer abschlieRen, das ist so-
zusagen das Tafelsilber deutscher kleiner und mittlerer Unternehmen und
Start-Ups« (Deutscher Bundestag 2021: 4). Das verweist auf eine nationale
Standortlogik und (in diesem Fall) auf die zentrale Bedeutung des BioNtech-
Partners Pfizers im gegenwirtigen Forschungs- und Entwicklungsprozess,
der im Folgenden dargestellt wird.

Der Forschungs- und Entwicklungsprozess von Arzneimitteln
und deren Zulassung

Die Grafik veranschaulicht den Forschungs- und Entwicklungsprozess bis
zur Marktzulassung in einem linearen Prozess. Tats4chlich finden die Ver-
fahren parallel und miteinander kombiniert statt. Die lineare Darstellung
entspricht dem traditionellen FuE-Prozess und soll das Verstindnis ver-
einfachen.
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Forschungszeitraum bis zur Zulassung: ca. 10-13 Jahre
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Quellen: Taylor 2016: 15ff.; Gerlinger 2017: 117ff.; eigene Darstellung

Arzneimittel bediirfen in den meisten Landern der staatlichen Verkaufs-
zulassung. Die bekanntesten Behorden sind die US-amerikanische Food
and Drug Administration und die European Medicines Agency in der EU, die
auf Basis der eingereichten Daten die Sicherheit, Reinheit und Wirksam-
keit priifen. Die Daten basieren auf den klinischen Studien am Menschen
(Phase I bis III).

Klassischerweise wird zwischen Marken- oder Originalherstellern (auch:
«forschende Pharmaunternehmen») und Generikaherstellern unterschie-
den (Hofmann/Schéffski 2008: 396ff.). Die auch als «Big Pharma» bezeich-
neten Markenunternehmen sind typischerweise (ehemals) vertikal inte-
grierte und patenthaltende Konzerne, die die Arbeit von Anfang bis Ende
auf weltweiter Ebene durchfiihren, entweder im eigenen Unternehmen
oder (zunehmend) mittels Outsourcing, einschlieflich Forschung, Wirk-
stoffsynthese, préklinischer und klinischer Entwicklung, Zulassungsver-
fahren, Produktion, Verkauf, Vertrieb und Marketing (Taylor 2016: 19).
Dabei spezialisieren sie sich meist auf bestimmte Anwendungsgebiete, in
denen sie Marktfiihrer sind und investieren erheblich in Markenaufbau
und Vertrieb. Die Markenunternehmen arbeiten zunehmend mit eigenen
Generika-Tochterunternehmen zusammen oder kooperieren mit exter-
nen Generika-Herstellern, um vom gesamten Wertschdpfungszyklus ih-
res Produktes zu profitieren.
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Generikahersteller betreiben oft keine eigene Forschung, sondern sie
produzieren Nachahmerprodukte von Altoriginalen, bei denen der Patent-
schutz bereits verfallen ist. Sie miissen fiir die Zulassung ihrer Produkte
lediglich auf die Daten aus den Originalstudien zugreifen und keine erneu-
ten Studien am Menschen durchfiihren. Oft bieten mehrere Generikaher-
steller Produkte mit dem gleichen Wirkstoff an und stehen untereinander
in einem intensiven Preiswettbewerb, anders als die eher oligopolistischen
Big Pharma-Unternehmen (Hofmann/Schéffski 2008: 396ff.; Christel 2021).
Obwohl Generika den groRten Anteil an den weltweiten Arzneimitteln aus-
machen, stellen sie nur einen kleinen Teil des monetiren Arzneimittelum-
satzes dar, ndamlich nur rund 80 Milliarden US-Dollar im Jahr 2018 im Ver-
gleich gegeniiber 760 Milliarden US-Dollar fiir Originalpraparate (Statista
2020: 2; siehe: These 1).

Wihrend die chemische Pharmaindustrie die pharmazeutische Forschung
und Entwicklung im letzten Jahrhundert dominierte, verschiebt sich der
Markt seit etwa 20 Jahren in Richtung Biotechnologie. Bio-Pharmazeutika
unterscheiden sich vor allem durch den Herstellungsprozess und werden
zumeist von kleineren Start-Ups in lebenden Zellen mit gentechnischen Me-
thoden produziert (Hofmann/Schéffski 2008: 452). So gut wie jedes der tra-
ditionellen Pharmaunternehmen unternimmt inzwischen biotechnologische
FuE-Aktivitédten. Einige Unternehmen setzen ausschlieRlich auf Biotech, wie
das weltweit gro3te unabhingige Biotech-Unternehmen Amgen oder eben
die ehemals kleine Firma BioNtech.

Biosimilar-Hersteller durchbrechen die strenge Unterscheidungen von
Original- und Generika-Geschéftsmodell, da die Folgeprodukte von Bio-Phar-
mazeutika mit abgelaufenem Patentschutz keine Generika im klassischen
Sinne sind. Sie sind nicht identisch (gleicher Wirkstoff), sondern dhneln dem
Originalpréparat (dhnlicher Wirkstoff), weshalb erheblich mehr Studien bis
zur Zulassung durchgefiihrt werden miissen. Die in diesem Bereich titigen
Unternehmen werden auch als »forschende Generikahersteller« bezeichnet
(Hofmann/Schoffski 2008: 399). Die Biotech- und Pharma-Originalhersteller
unternehmen vielfache Anstrengungen, etwa in Bezug auf den verldngerten
Daten- und Unterlagenschutz, oder sie berufen sich auf Geschiftsgeheimnis-
se, um ihren technologischen Fortschritt und ihren Monopolstatus zu ver-
langern und zusitzliche Extra-Profite einzustreichen (siehe: These 2). Der
TRIPS-Waiver zielt nicht nur auf Patente im klassischen, sondern auch auf
Geschiftsgeheimnisse sowie verwandte Schutzrechte im erweiterten Sinn
und trigt dieser Entwicklung Rechnung.

Die Kosten der Arzneimittel-Produktion sind im Verhéltnis zu den FuE-
Kosten relativ gering und betragen nur wenige Millionen Euro. Uber die
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tatsdchlichen FuE-Kosten bewahrt die Branche maximale Intransparenz.
Schitzungen zufolge variieren die Gesamtkosten fiir FuE von 161 Millionen
bis hin zu 4,54 Milliarden US-Dollar (Schlander u.a. 2021). Insbesondere fiir
die klinischen Studien Phase III werden Kosten in Héhe von einer bis iiber
vier Milliarden Euro genannt (Pharma-Fakten 2017). Der BioNtech-Partner
Pfizer verfiigt iiber etablierte Strukturen zur Durchfithrung der klinischen
Studien und umfangreiche Mittel, bzw. die Mglichkeit der Mobilisierung
von hohen Investitionssummen. Die Kooperation ermdglicht BioNtech das
Nutzen der »globalen Kapazititen von Pfizer fiir die klinische Forschung
und Entwicklung, Zulassung, Produktion und Kommerzialisierung« sowie
Gesamtzahlungen von Pfizer an BioNtech von bis zu 748 Millionen US-Dol-
lar (BioNtech 2020). In der Kooperation behélt BioNtech zentrale Eigentums-
rechte an der mRNA-Technologie in der Hand (Gaviria/Burcu 2021). In der
Logik nationaler Standortkonkurrenz ist es tatsdchlich ein Erfolg, dass der
kleinere Partner BioNtech nicht geschluckt wurde, sondern aus der Koope-
ration gestdrkt hervorgeht und sich alsbald in die Riege von Big Pharma und
Biotech einzureihen scheint.

Durch die Finanzierung und Ubernahme der Verantwortung fiir klinische
Studien kommt Big Pharma in eine duferst michtige Position, auch wenn
kleinere Start-Ups die frithen FuE-Phasen vorantreiben. Die Diskussion al-
ternativer Finanzierungsmodelle zielt darauf ab, die Bedeutung und den Ein-
fluss von Big Pharma zu verringern. Dies betrifft die Idee der Durchfiihrung
der klinischen Studien durch eine unabhingige Instanz mit Hilfe einer ge-
poolten Finanzierung ebenso wie den Vorschlag, die Kosten fiir Forschung
und Entwicklung grundsitzlich von den Kosten fiir Produktion, Marketing
und Preis zu trennen (delinkage) (Saez 2017; WIPO 2014). Diese Vorschldge
haben sich jedoch bisher nicht gegen die Ubermacht des Pharma-Oligopols,
die damit verbundenen Investoreninteressen und die staatliche Verquickung
damit durchgesetzt (Fried 2018, siehe: These 2).

Big-Pharma- und Biotech-Konzerne sind keine homogenen Akteure.
Beispielsweise kénnen zwischen dem transnationalen Mutterkonzern und
nationalen Tochterunternehmen sowie innerhalb einzelner Abteilungen
unterschiedliche Interessen und Perspektiven bestehen, die jeweils um
ihre Durchsetzung ringen. Dennoch wird iiber unternehmerische Res-
sourcenallokation letztlich hierarchisch entschieden. Zudem stellen die
Rechte an geistigem Eigentum eine verbindende Instanz und Interessen-
iibereinstimmung zwischen den verschiedenen, teilweise im Wettbewerb
zueinander stehenden Einheiten dar. Daher wird im Folgenden von inne-
ren Widerspriichen und Konflikten abstrahiert und von Big Pharma als
Ganzes gesprochen.
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These 1: Die Ausrichtung am Profit und Ungleichheit in
der Bedarfsdeckung

Die kapitalistische Profitorientierung strukturiert den Rahmen, innerhalb
dessen in Big-Pharma die relevanten Entscheidungen getroffen werden. Dies
wirkt sich darauf aus, zu welchen Bedarfen tiberhaupt Forschung und Ent-
wicklung stattfinden und auf die Deckung welcher Bedarfe das Gesamtgeschift
ausgerichtet ist. Die Logik der Profitorientierung beeinflusst das Design der
klinischen Studien sowie die Entscheidungen dariiber, ob die Studienergeb-
nisse veréffentlicht werden oder nicht, welche potenziellen Absatzmérkte er-
schlossen werden sollen, und welche nicht, welche Marketingstrategien ver-
folgt werden, und schlieRlich, welche Preise verlangt werden. All dies fiihrte
schon vor der Pandemie zu extremen Ungleichheiten in der Bedarfsdeckung.

Die grof3en Pharmaunternehmen entwickeln Produkte hauptséchlich fiir
jene Bedarfe, die sich mittels finanzieller Kaufkraft kommerziell attraktiv
artikulieren kdnnen, deren Bedarfsdeckung mit méglichst geringen Risiken
verbunden ist, und bei deren Behandlung sich langfristige und hohe Gewinne
erzielen lassen (Roemer-Mahler 2015). Rentabel ist etwa die Produktentwick-
lung fiir chronische Krankheiten mit langem Behandlungsbedarf, die groRe
Bevélkerungsteile in reichen Lindern betreffen, wie Krebs und Diabetes. Infek-
tionskrankheiten oder Therapien mit einer kurzen Behandlungsdauer werden
vernachldssigt. Der fehlende Zugang zu Arzneimitteln war jahrzehntelang vor
allem ein Problem der Linder des Globalen Siidens. Es mangelte und mangelt
an einer geeigneten Produktentwicklung wie hitzebestdndige Arzneimittel
oder Therapien gegen die vernachlissigten (Tropen-)Krankheiten (Gerlin-
ger 2017). Demgegeniiber profitierte der Grof3teil der Bevdlkerungen in den
Lindern des Nordens von einer sich ausweitenden pharmazeutischen Pro-
duktpalette bei steigender Lebenserwartung und zunehmender Gesundheit
(Taylor 2016). Doch auch hierzulande mehren sich die Probleme. Es mangelt
an neuartigen Antibiotika, um den zunehmenden Resistenzen zu begegnen.
Kurzzeittherapien sind in der kommerziellen Logik weniger attraktiv als die
in der Branche favorisierten Blockbuster-Medikamente, also solche, die einen
Jahresumsatz von iiber einer Milliarde US-Dollar erzielen, wie Cholesterin-
senker, bestimmte Krebsmittel oder Antidepressiva. Blockbuster machen den
Hauptumsatz von Big Pharma aus (Roemer-Mahler 2015; Christel 2021). Auch
das Fehlen von konsequent gendersensiblen Arzneimitteln resultiert aus der
verzerrten Bedarfsorientierung von Big Pharma. Durch das Umgehen von
Komplikationen in Forschung und Entwicklung - méinnliche Miuse haben
keinen Zyklus - kdnnen Kosten gespart und Risiken minimiert, bzw. auf die
Patientinnen externalisiert werden (Regitz-Zagrosek 2010; Hellner 2019). Die
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Ungleichheiten in der Bedarfsdeckung fithren zu individuellem Leid und kol-
lektiven Krankheitslasten. Die IWF-Chefin Georgieva warnt angesichts der
globalen Impfungleichheit vor weiteren wirtschaftlichen Schiden, extremer
Armut und Hungersndten (Suleymanova 2021).

Die Big Pharma-Unternehmen legen das Design der klinischen Studien
fest. Dabei werden relevante Fragen - etwa ob geimpfte Personen das Virus
weitergeben kdnnen - ausgespart, sofern sie nicht zulassungsrelevant sind
(Public Eye 2021:18ff.). Die Studiendesigns zielen auf eine besonders schnelle
Marktzulassung. Durch Auswahl von Studiengréfe, -dauer und Vergleichs-
medikamenten wird die Vermarktbarkeit der Produkte erhéht (Roemer-Mah-
ler 2015). Negative Studienergebnisse werden aus Marketinggesichtspunkten
mehrheitlich zuriickbehalten, obwohl deren Ergebnisse dem Erkenntnisge-
winn in der Forschung allgemein zutrdglich wiren (ebd.).

Big Pharma ignoriert tendenziell die Bedarfe in einkommensschwachen
Lindern. Die Unternehmen kdnnten - selbst innerhalb der Markt- und Pro-
fitlogik - mittels frithzeitiger Zugangspline Probleme der Erschwinglichkeit
und Verfiigbarkeit fiir ihre Produkte angehen. Der Branchenindex Access to
Medicines Index wirbt fiir gestaffelte und moderate Preise, Vorbereitungen fiir
eine breite Registrierung und freiwillige, nicht-exklusive Lizenzvereinbarun-
gen. Doch genau fiir jene pharmazeutischen Produkte, die den groften Ge-
winn versprechen, liegen nur wenige bis keine Zugangsplédne vor - so etwa
fiir nicht tibertragbare Krankheiten wie Krebs, Diabetes und Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, obwohl diese einen stark wachsenden Anteil der Krankheitslast
gerade auch in einkommensschwachen Lindern ausmachen (ATMI 2018: 68f.).
Die Kaufkraft von Privatpersonen, die aus eigener Tasche zahlen kénnen oder
diejenige des 6ffentlichen Gesundheitssystems bestimmt, welche potenziel-
len Absatzmirkte iiberhaupt erschlossen werden sollen - und welche nicht.

Pharma-Marketing kann dazu beitragen, Wahrnehmungen {iiber einen
Behandlungsbedarf zu schaffen, bei dem aus klinischer Sicht keine oder eine
nicht- pharmazeutische Intervention angemessener sein kann (UN 2008: 24).
Im Zuge der in den USA seit iiber zwei Jahrzehnten wiitenden Opioid-Kri-
se mit Millionen Abhingigen und jihrlich zehntausenden Toten riickte das
Marketing von Purdue Pharma in die Kritik. Das Unternehmen bewarb sein
Schmerzmittel, das ein besonders starkes Opioid ist und nur in Féllen starker
chronischer Schmerzen verordnet werden soll, besonders aggressiv. Warnun-
gen iiber bestehendes Suchtpotenzial wurden unterdriickt (Uhlmann 2017).
Nach Eintritt der Abhédngigkeit steigen viele Patient*innen auf Heroin sowie
auf das stdrkere Fentanyl um. Allein im Jahr 2020 starben 90.0000 Menschen
an einer Uberdosis (Klein 2021; Kastein 2021). Soziale und 6konomische Be-
dingungen sowie Rassismus und Arbeitslosigkeit tragen urséchlich mit zur
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Opioid-Krise bei, doch die aggressive Bewerbung und die Beeinflussung der
staatlichen Regulierungsbehérden, von Klinikpersonal und Arzt*innen wir-
ken wie Brandbeschleuniger. Der internationale Ableger von Purdue Phar-
ma ist mit dhnlichen Werbe- und Lobbying-Strategien in Lindern aktiv, die
noch weniger Ressourcen haben, um dieser Gesundheitskrise zu begegnen
(Humphreys 2017).

Die 6ffentliche Gesundheitssysteme verfiigen iiber begrenzte Ressourcen.
Durch hohe Preise verhindert Big Pharma, dass ihre Produkte fiir viele er-
schwinglich werden. Ein Korb mit 201 von der WHO als unentbehrlich klas-
sifizierten Arzneimitteln ist in beinahe allen Lindern mit niedrigen und in
13 Lindern mit mittleren Einkommen nicht finanzierbar, gemessen an den
Pro-Kopf-Arzneimittelausgaben (Hill u.a. 2018). Impfungen gegen Pneumo-
kokken, die Lungenentziindungen auslosen, werden beispielsweise teils zum
Hundertfachen ihrer Herstellungskosten verkauft. Die hohen Preise fiir neu-
artige, umfassend durch Patente geschiitzte (Biotech-)Medikamente belas-
ten zunehmend auch die Gesundheitssysteme reicher Linder (Babar 2018).
So entfielen in Deutschland von insgesamt 43,9 Milliarden Euro Arzneimit-
telausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung nahezu die Hilfte (21
Milliarden Euro) auf patentgeschiitzte Arzneimittel, obwohl diese {iberhaupt
nur 6,5 Prozent der Versorgung abdecken (AOK 2020).

These 2: Vergesellschaftung von Risiken und Privatisierung
von Gewinnen

Die Pharmaindustrie wendet massive ckonomische, juristische und politische
Mittel zur Vergesellschaftung von Risiken und zur Privatisierung von Gewin-
nen auf. Staatliche Gelder fiir Forschung und Entwicklung werden unter Ver-
hinderung &ffentlicher Einflussnahme und Kontrolle angenommen und das
gewonnene Wissen wird durch Patente und verwandte Schutzrechte kiinst-
lich verknappt. Patente ermdglichen eine Monopolstellung, um intranspa-
rente und willkiirliche Preise durchzusetzen. Durch Lobbying und 6ffentliche
Einflussnahmen werden partikulare Interessen durchgesetzt, insbesondere
in multi- und binationalen Handelsabkommen. Bei all dem werden Steuer-
zahlungen massiv vermieden und private Gewinne erzielt.

Schitzungen zufolge beliefen sich die 6ffentlichen Ausgaben vor allen in
den USA, Japan und der EU zur Entwicklung von Covid-19-Impfstoffen und
Therapeutika auf mindestens 93 Milliarden Euro, davon 95 Prozent fiir Impf-
stoffe (Public Eye 2021: 20ff.). Big Pharma verhinderte erfolgreich, dass die
Sffentlichen Gelder an Bedingungen wie Transparenz, Technologietransfer
oder erschwingliche Preise gekniipft wurden. Die Regierungen treten als Bitt-
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steller auf. Obwohl es mit SARS (2002/2003) und MERS (2012) bereits durch
Corona-Viren bedingte Epidemien und 6ffentliche Férderangebote gab, er-
schienen die Aussichten, in die Impfstoffentwicklung einzusteigen, den Un-
ternehmen damals als nicht profitabel genug. Sie lehnten ab und beteiligten
sich erst, als in der fortgeschrittenen Covid-19-Pandemie Regierungsgelder
in Milliardenhshe und ein weltweiter Absatzmarkt die Risiken ausreichend
minimierten und die Gewinnaussichten steigerten (Tomusch u.a. 2020).

Big Pharma-Konzerne privatisieren, kodieren und kommodifizieren das
Wissen, das durch die 6ffentlich (ko-)finanzierte (Grundlagen)Forschung ge-
wonnen wird (Zeller 2012: 628; Lazonick u.a. 2017). Eine Verlidngerung der
exklusiven geistigen Eigentumsrechte findet durch Patent-Clustering und
-Evergreening in Form der sukzessiven Anmeldung mehrerer Patente rund um
ein Produkt statt. Auch durch defensives Patentieren, strategische Rechts-
streitigkeiten und sogenannte pay-for-delay-agreements wird der Markteintritt
von Generika- und Biosimilar-Konkurrenten verzégert oder ganz verhindert
(Weber 2020: 375; Europdische Kommission 2019). Unternehmenseigene Res-
sourcen werden zur Absicherung der Monopolstellung und zur Verhinderung
des Wettbewerbs eingesetzt, statt fiir Forschung, Entwicklung und breit an-
gelegte Zugangspline. Das ist aus einer bedarfsorientierten Perspektive als
zutiefst ineffizient zu bewerten. Die aufgrund der Monopolstellung méglichen
intransparenten und willkiirlichen Preissetzungen belasten die Gesundheits-
systeme, auch in der Pandemie. BioNtech/Pfizer und Moderna erhdhten in
ihren jiingsten Liefervertridgen mit der EU und den USA ihre Impfstoff-Preise
um rund 25 Prozent bzw. mehr als 10 Prozent, schlicht, weil »die Hersteller
ihre Markt-Macht genutzt und zu Kapital machen konnten« (Habich 2021).

Transnationale Pharmaunternehmen und -verbinde setzen ihre partiku-
laren Interessen mittels Lobbying und anderen Praktiken der 6ffentlichen Einfluss-
nahme durch, um diese institutionell abzusichern. Von allen US-Industrien wen-
det die Pharmaindustrie mit jahrlich tiber 200 Millionen US-Dollar am meis-
ten Gelder fiir Lobbying auf (Fried 2018). Ehemalige leitende Manager*innen
wechseln in die Politik, und umgekehrt. Seitdem die globale Durchsetzung
von geistigen Eigentumsrechten mit TRIPS erreicht wurde, erwirkten Einzel-
unternehmen und deren Dachverbinde noch héhere und zusitzliche Stan-
dards in jiingeren bi- und multilateralen Handelsabkommen, insbesondere
zwischen der EU und den USA mit anderen Weltregionen (Gerlinger 2017:
204ff.; Tansey/Ainger 2015). Die TRIPS-Plus Standards beinhalten u.a. den
Schutz der klinischen Daten, die fiir die Zulassung von Nachahmerproduk-
ten benétigt werden sowie die umstrittenen Supplementary Protection Certifi-
cates fiir eine verlingerte Marktexklusivitit von Biotech-Produkten (Medi-
cines for Europe 0.].).
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Big Pharma greift zur Absicherung der eigenen Interessen auf staatliche
Apparate zu (z.B. Gerichte, Justiz- und AuBenhandelsministerien). Auch pro-
fitieren die Firmen von staatlich (ko-)finanzierter (Grundlagen)Forschung.
Zugleich zihlen die Top-Unternehmen der Branche zu den griften Steuer-
Vermeidern (Fried 2018). Durch die Anmeldung der Profite in Lindern mit
geringer Steuerquote vermeiden sie Steuerzahlungen. Beispielsweise zahl-
ten die Tochterfirmen von vier Big Pharma-Unternehmen in sieben Lindern
jahrlich 112 Millionen US-Dollar zu wenig Steuern (ebd.: 64) - Einnahmen,
die insbesondere zur besseren Finanzierung der 6ffentlichen Gesundheits-
systeme fehlen.

These 3: Finanzialisierung von geistigen Eigentumsrechten statt
Grundlagenforschung

Spétestens seit der Jahrtausendwende ist das dominierende Geschéftsmo-
dell groRer Unternehmen durch Finanzialisierungsprozesse gepragt, bei de-
nen die Aufwertung von geistigen Eigentumsrechten im Mittelpunkt stehen.
Demgegeniiber verlieren eigene Forschung und Entwicklung an Bedeutung.
In einer Untersuchung von 27 der gréRten Pharmaunternehmen der Welt
im Zeitraum von 2000 bis 2018 sowie bei den zehn groften Unternehmen als
Untergruppe wurden starke Anzeichen fiir Finanzialisierung festgestellt: Die
Finanzreserven der Unternehmen wuchsen von 83 Milliarden auf 219 Mil-
liarden US-Dollar an. Die Gesamtausschiittungen an die Aktiondr*innen in
Form von Dividenden und Aktienriickkdufen stiegen von 88 Prozent der Fuk-
Gesamtinvestitionen auf 123 Prozent. Nominal erhdhten sich die Ausschiit-
tungen um fast 400 Prozent - von 30 Milliarden auf 146 Milliarden US-Dollar.
Im Gesamtzeitraum betrugen die Ausschiittungen insgesamt 1.540 Milliar-
den USD. Der Gesamtwert aller immateriellen Vermdgenswerte stieg in den
Bilanzen der zehn grofSten Pharmaunternehmen von 13 auf 49 Prozent des
Gesamtvermdgens an, was den Wandel in der Branche insgesamt widerspie-
gelt (Fernandez/Klinge 2021: 6).

Die groflen Pharmaunternehmen agieren wie private Beteiligungs- oder
Investmentfonds (Private Equity Fonds). Dariiber hinaus haben sie die beson-
dere Fihigkeit, monopolisiertes Wissen zu erwerben, zu entwickeln, zu ver-
markten und Wert daraus zu ziehen (Fernandez/Klinge 2021: 6). Zugleich
greifen die Pharmakonzerne vermehrt auf Schulden zu. Denn das finanzia-
lisierte Geschéftsmodell stiitzt sich auf kreditfinanzierte Fusionen und Uber-
nahmen. Die Big Pharma-Konzerne kaufen Konkurrenten und Biotechno-
logieunternehmen auf, um die eigenen Produkt-Pipelines aufzufiillen, den
Wettbewerb zu minimieren und geistige Eigentumsrechte zu erwerben. Der

666



Der umkd@mpfte Zugang zu Arzneimitteln

Heinrich-Bockler-Stiftung zufolge gab es »in keinem anderen Wirtschafts-
zweig [...] weltweit so viele Firmeniibernahmen und Zusammenschliisse [...]
wie in der Pharmaindustrie« (Gehrke/Haaren-Giebel 2015: 9). Griinde sind
dafiir sind der tiber die Jahre gestiegene Kapitalbedarf fiir Neuentwicklun-
gen und wachsende FuE-Kosten, insbesondere fiir die klinischen Studien
(Bierbaum/Schéffski 2008: 456ff.). Dazu kommen Anteilseigner*innen und
Analyst*innen, die »jahrelang durch hohe Renditen verwshnt wurden« und
auch in Zukunft »hshere oder zumindest gleichbleibende Zuwichse« erwar-
ten und auf die Unternehmen entsprechend einwirken (ebd.). Und schliefR-
lich seien die Risiken aufgrund strengerer Aufsichtsbehorden, gestiegener
Zulassungsanforderungen und staatlicher Austeritit und Sparzwingen im
Gesundheitswesen gestiegen (ebd.).

Die groRRen Pharma- und Biotech-Unternehmen bedienen die Gewinner-
wartungen der Aktiondr*innen und Investor*innen und leisten Boni-Zahlun-
gen an Manager*innen und Fithrungskrifte, statt in Forschung und Entwick-
lung zu investieren oder die Preise zu reduzieren. Hohe Arzneimittelpreise
verhindern deren breite Erschwinglichkeit. Einzelne Pharma-Fiithrungskrifte
erzielten in der Pandemie durch den Verkauf von Millionen ihrer Aktien in
entscheidenden Momenten enorme Gewinne (Public Eye 2021: 30). Im Zeit-
raum von 2006 bis 2015 gaben die 25 gréRten US-Pharmakonzerne 341,4 Mil-
liarden US-Dollar fiir die Erhhung der Aktienwerte und Dividenden aus, was
19 Prozent der Einnahmen von 1,8 Billionen US-Dollar entspricht. Demgegen-
iber wurden nur 259,4 Milliarden US-Dollar in Forschung und Entwicklung
investiert, rund 14 Prozent der Einnahmen (Lazonick u.a. 2017; Fried 2018).

Der Preis von Medikamenten hingt zunehmend von den Kosten fiir den
Erwerb neuer geistiger Eigentumsrechte ab, was wiederum den Zyklen und
Konjunkturen auf den Finanzmirkten unterworfen ist. Denn Fusionen und
Ubernahmen werden von den Liquiditdtsbedingungen auf den Kapitalmark-
ten und Borsenbewertungen beeinflusst. Fernandez und Klinge warnen vor
»eine[r] wachsende[n] Blase von Firmenwerten und anderen immateriellen
Vermdgenswerten im weiteren Sinne« (Fernandez/Klinge 2020: 6).

Fazit

Die privatwirtschaftlichen Entscheidungen iiber die Allokation der Ressour-
cen in der pharmazeutischen Forschung, Entwicklung, Produktion sowie in
Vertrieb und Marketing sind aus einer bedarfsorientierten Perspektive als
ineffizient zu bewerten. Gesundheitsrelevantes pharmazeutisches Wissen
wird kiinstlich knappgehalten, statt es solidarisch zu teilen. Big Pharma-Un-
ternehmen kanalisieren die in den Unternehmen vorhandenen Ressourcen
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weg von der Beantwortung wichtiger medizinisch-gesundheitlicher Bedar-
fe und fokussieren stattdessen lediglich besonders rentable Produkte und
Gruppen von Patient*innen sowie die Absicherung und Inwertsetzung von
exklusiven Eigentumsrechten.

Das Patentrecht ldsst sich auch aus einer de-kolonialen Perspektive kri-
tisieren: »Wenige multinationale Pharmakonzerne mit Monopolstellung be-
sitzen die Preismacht und entscheiden primir nach Profitgesichtspunkten
dariiber, wer versorgt wird, und wer nicht. Diese Marktmacht, die durch das
internationale Patentrecht erméglicht wird, ist weiterhin eine wichtige Trieb-
feder eines bestehenden 6konomischen Neokolonialismus. Es entstehen Ab-
hingigkeits- und Machtstrukturen, die denen der Kolonialzeiten gleichen«
(Stiirmer/Theurer/Saage-MaaR 2021). Die westlich-liberale Vorstellung des
individuellen Eigentums an Ideen, Erfindungen und Technologien widerspre-
chen verbreiteten Vorstellungen und Praktiken in nicht-westlichen Gemein-
schaften, wonach Erfindungen und Ideen kommunalen Charakter haben und
als Gemeingut verstanden werden (Tkechi Mgbeoji, zitiert n. ebd.). Dabei sind
diese Logiken auch in westlichen Gesellschaften nicht unwidersprochen. Die
Kampagne Patente toten fordert eine Politik, die Arzneimittel als 6ffentliche
Giiter behandelt, und die die Macht von Pharmaunternehmen im 6ffentli-
chen Interesse begrenzt (medico international u.a. 0.J.).

In der Pandemie sind die extremen Ungleichheiten in der Verteilung und
Verfiigbarkeit von Covid-19-Impfstoffen in das Bewusstsein der breiten Of-
fentlichkeit geriickt und mit dem TRIPS-Waiver liegen konkrete Vorschlige
fiir deren temporire Uberwindung vor. Fiir die WTO-Tagung im November,
bei der iiber den TRIPS-Waiver entschieden werden soll, werden weltweit
Proteste erwartet. Daran ankniipfend ist es dringend geboten, dass die ex-
tremen Ungleichheiten in der Bedarfsdeckung, die bereits vor der Pandemie
bestanden, grundlegend thematisiert und alternative Modelle einer koope-
rativen und solidarischen pharmazeutischen und biotechnologischen For-
schung, Entwicklung und Produktion stark gemacht werden. Es gilt, aus den
Krisen zu lernen. Millionen HIV-Positive sind gestorben, weil auf die Zuge-
stdndnisse der Pharmaindustrie gewartet wurde. In der sich bereits abzeich-
nenden Antibiotika-Krise sterben jihrlich 700.000 Menschen an Infektionen
durch multi-resistente Keime. Eine massive Ankurbelung der Impfstoffpro-
duktion kénnte die Pandemie erfolgreich eindimmen. Die Errungenschaften
der pharmazeutischen und biotechnologischen Forschung, Entwicklung und
Produktion sind keine Allheilmittel. Doch ist es fatal, wenn diese Errungen-
schaften zur Verringerung von Krankheiten und Leid und zur Verbesserung
von Gesundheit und Wohlbefinden kiinstlich knapp gehalten werden, nur um
private Gewinne zu erzielen.
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