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Frethandelsabkommen und der Zugang zu M edikamenten
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Freihandel sabkommen kdénnen den Zugang zu |ebensnotwendigen Medikamenten erschweren, insbesondere
fur Menschen in &meren Landern. Dies geschieht durch die Verscharfung bestimmter Klauseln zum Schutz
des geistigen Eigentums.

Die grundlegende V erbindung zwischen Patentrecht und globalem Handel wurde 1994 mit der Grindung der
Welthandel sorganisation (WTO) in Vertragsform gegossen. Industrienationen, deren Wirtschaftsschwerpunkt
sich zunehmend von der Produktion materieller Guter zur Produktion immaterieller Giter verlagert hatte,
forderten internationale Mindeststandards fir den Schutz geistigen Eigentums. Damit wollten sieim Zuge
der Liberalisierung des Welthandels und des damit verbundenen Technologietransfers in Entwicklungslander
ihre exklusiven Nutzungsrechte an immateriellen Erfindungen sichern. So wurde im Rahmen der WTO-
Griindung das Ubereinkommen (iber handel sbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS,
engl. Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights Agreement) geschlossen. Es legt
Mindeststandards fest, die von allen WTO-Mitgliedern in national es Recht umgesetzt werden mussen.1

TRIPSund TRIPS-Plus

Teil des TRIPS-Abkommensist die Patentierbarkeit pharmazeutischer Produkte. Die Ubereinkunft sient vor,
medi zinische Produkte fir mindestens zwanzig Jahre unter Patentschutz zu stellen - fur diesen Zeitraum
erhdlt die herstellende Firma das exklusive Recht, das patentierte Medikament zu produzieren. Damit erhalt
der Hersteller ein Monopol und kann frel Gber den Preis fur das Produkt entscheiden - hohe

M edikamentenpreise sind somit oft Resultat eines starken Patentschutzes.2 Wahrend Pharmaunternehmen
diesen Schutz als notwendigen Anreiz fur die Forschung und Entwicklung medizinischer Produkte
propagieren, schrankt der hohe Preis den Zugang zu Medikamenten fur Menschen in &meren Landern ein.

Um die Gesundheitsbedirfnisse der Menschen in &meren Léndern mit westlichen Handelsinteressen zu
vereinbaren, beinhaltet das Abkommen bestimmte Schutzklauseln. Zu diesen zahlt zum Beispiel die
M0oglichkeit, die Patentierbarkeit von Produkten einzuschranken. TRIPS verlangt, dass Patente fir
»innovative Schritte" vergeben werden - was genau einen innovativen Schritt ausmacht, wird jedoch nicht
definiert.3 In Einklang mit dieser V orgabe gestaltete Indien daraufhin sein Patentrecht patientenfreundlich:
So sind Produkte, die zwar neu formuliert wurden, bei denen aber kein eindeutiger therapeutischer Fortschritt
nachgewiesen werden kann, von der Patentierbarkeit ausgeschlossen - beispielsweise eine Tablette, die jetzt
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als Sirup verabreicht wird. Das Wegfallen des Patentschutzes fir viele Produkte ermdglicht indischen Firmen
die Herstellung kostenguinstiger Generika - Nachahmerprodukte. Diese patientenfreundliche Gesetzgebung
tragt dazu bei, dass das Land weiterhin als,, Apotheke der Armen® mit einer florierenden Generika-Industrie
gilt. Dank indischer Generika-Firmen sank zum Beispiel der Preis fir HIV-Medikamente innerhalb von zehn
Jahren von etwa 10.000 US-Dollar pro Patient und Jahr auf unter 100 US-Dollar.4

Verhandlungen zum EU-Indien-Abkommen

An dieser Stelle kommen Freihandel sabkommen ins Spiel. Verschiedene Vertrége, die in den letzten Jahren
ausgehandelt worden sind, sehen Klauseln vor, die das bestehende international e Patentrecht verschérfen. In
so genannten TRIPS-Plus-Klauseln sollen unter anderem Patentlaufzeiten verléangert und zusétzliche
Mal3nahmen zum Schutze des geistigen Eigentums eingeftihrt werden. Dies wirde also die Verscharfung
bestehender Mindeststandards, die im TRIPS-Abkommen geregelt sind, bedeuten. VVor dem Hintergrund der
wichtigen Rolle Indiens fUr die Versorgung armerer Menschen mit Medikamenten ist insbesondere das
Handel sabkommen zwischen Indien und der EU, Uber das seit Jahren verhandelt wird, von Bedeutung. Im
Laufe der Verhandlungen waren immer wieder Regelungen im Gespréch, die den Zugang zu Medikamenten
fur &mere Menschen gravierend erschweren wirden. Diese Bestimmungen sind nicht nur im Kontext des
maoglichen Abkommens zwischen der EU und Indien relevant, sondern vielmehr charakteristisch fur den
generellen Konflikt, der sich im Zuge der Handel sabkommen offenbart: das Aufeinandertreffen
wirtschaftlicher Interessen der Industrienationen mit den Gesundheitsbedirfnissen der Menschen in &rmeren
Lander.

So sehen elnige Freihandel sabkommen vor, die Laufzeit fir Patente zu verlangern. Wahrend mit dem TRIPS-
Abkommen eine Laufzeit von mindestens zwanzig Jahren vereinbart worden ist, sehen jlingere Vertrage
haufig vor, die Laufzeit zu verléngern, wenn es im Erteilungsprozess zu Verzégerungen kommt.5 Je l&nger
ein Patent lauft, umso langer wird der preissenkende Wettbewerb generischer Hersteller unterdriickt, und die
Monopolstellung des Original-Herstellers bleibt gewahrt - fir die Patienten und Patientinnen verlangert sich
also mit der Patentlaufzeit die Wartezeit auf bezahlbare Medikamente.

Abgesehen von Patenten sind Klauseln zu Datenexklusivitét eine grof3e Zugangshirde zu bezahlbaren
Medikamenten. Wahrend der Laufzeit der Datenexklusivitét dirfen die Hersteller von Generika nicht auf die
klinischen Studien zu dem jeweiligen Original-Medikament zugreifen.6 Um das entsprechende Generikum
herzustellen, missten a so klinische Studien mit Test-Patientlnnen wiederholt werden. Dieses Verfahren
verwehrt Patientinnen und Patienten nicht nur fUr eine unndtig lange Zeit den Zugang zu erwiesenermalen
hilfreichen Medikamenten, esist auch unethisch: Im Rahmen klinischer Studien muss stets einer
Kontrollgruppe ein dteres Medikament oder ein Placebo verabreicht werden - eine Gruppe von Patientlnnen
musste also aufgrund der Bestimmungen im Freihandel ssbkommen fiir den Zeitraum der Studie ein
erwiesenermalien weniger oder gar nicht wirksames Medikament erhalten. Die Datenexklusivitét greift auch
in Fallen, in denen kein Patent fir ein Medikament vergeben wurde, oder wenn das Patent bereits abgelaufen
ist. Auf diese Weise kdnnte eine solche Klausel das patientenfreundliche indische Patentrecht aushdhlen und
dem Medikamentenhersteller durch die Hintertir eine Monopolstellung verschaffen.

» Hande weg von unseren M edikamenten*

Wahrend die Ausweitung geistiger Eigentumsrechte an pharmazeutischen Produkten im Interesse westlicher
Industrienationen liegt, erschwert sie fir die Bevolkerung in &rmeren Landern den Zugang zu Medikamenten.
Das Frei handel sabkommen zwischen Jordanien und den USA, das 2001 geschlossen wurde, verdeutlicht die
negativen Folgen einer solchen Bestimmung. Von den 103 patentfreien Medikamenten, die seit 2001 im
Land eingeflihrt worden sind, gibt es als Konsequenz der Datenexklusivitét in 79 Prozent der Félle keine
kostengiinstigen Nachahmerprodukte - auch ohne Patentschutz wird der Zugang zu Medikamenten fir die
Bevdlkerung erschwert.7



Auch die indische Regierung war sich 2011, auf dem Hohepunkt der Verhandlungen Uber ein EU-Indien-
Abkommen, dieser Problematik bewusst: Vertreter des indischen Wirtschaftsministeriums bemangelten, dass
Klauseln zur Datenexklusivitét den nach TRIPS notwendigen Patentschutz weit Gberschritten.8 Als Folge des
immensen 6ffentlichen Drucks wurde die Datenexklusivitét schliefdlich aus der Verhandlungsmasse entfernt,
Bestimmungen zur starkeren Durchsetzung aktueller Regelungen und zur Moglichkeit der Klage vor privaten
Schiedsgerichten blieben allerdings erhalten.

Aufgrund von untiberbriickbaren Differenzen zwischen der EU und Indien gerieten die Verhandlungen
immer wieder ins Stocken. Mit der Wahl Narendra Modis zum Ministerprésidenten im Mai 2014 wurden
auch Gespréache Uber eine neue Verhandlungsrunde wieder aufgenommen und es bleibt abzuwarten, wie sich
die neue Regierung in Bezug auf das Patentrecht positionieren wird. Arzte ohne Grenzen macht seit Jahren
mit der Kampagne ,, Europa - Hénde weg von unseren Medikamenten* auf die schadlichen Auswirkungen
eines Freihandel sabkommens zwischen der EU und Indien aufmerksam. Derzeit richten wir uns direkt an
Ministerprasident Modi und fordern ihn dazu auf, die Produktion |ebensnotwendiger Generika zu schiitzen.

Ein weiteres Problem fir die Verflgbarkeit von Medikamenten sind private Schiedsgerichte, vor denen
Konflikte zwischen Konzernen und Staaten verhandelt werden kénnen. So kann ein Konzern eine Regierung
verklagen, wenn bei spiel sweise staatliche Handlungen Investments des Konzerns bedrohen - a's Investment
wird hier auch geistiges Eigentum verstanden. Ein kanadischer Fall illustriert dieses Problem: Nachdem die
kanadische Regierung zwei Patente fur Psychopharmaka des US-amerikanischen Grof3konzerns Eli Lilly
sechs Jahre vor ihrer Ablaufzeit aberkannt hatte, verklagte Eli Lilly den kanadischen Staat vor einem privaten
Schiedsgericht auf 500 Millionen US-Dollar Schadensersatz. Die Begriindung: Die Entscheidung der
Regierung verletze die Bestimmungen im Nordamerikanischen Freihandel ssbkommen (NAFTA) und
enteigne damit praktisch den US-amerikanischen Konzern.

Aushebelung von Schutzklauseln

Ein anderes Problem von Freihandel sabkommen ist die Aushebelung von Schutzklauseln des TRIPS-
Abkommens (siehe oben). Um die Interessen von Industriel@ndern und &meren Landern auszugleichen,
konnen Regierungen &merer Lander Gebrauch von so genannten TRIPS-Flexibilitéten machen. So kdnnen
zum Beispiel im Falle einer nationa en Gesundheitskrise gegen den Willen des Patentinhabers
Zwangslizenzen zur Produktion des patentierten Medikaments erteilt werden, auf3erdem kann ein Patent vor
und nach der Gewahrung angefochten werden.9 Freihandel sabkommen enthalten immer wieder Klauseln, um
diese Schutzprovisionen auszuhebeln. Hierflr ist das Abkommen zwischen den USA und Bahrain ein
Beispiel, well es die Rechte zur Anfechtung von Patenten massiv einschrénkt und damit die TRIPS-
Schutzklauseln aushebelt.10

Schon jetzt werden die Gefahren sichtbar, die Freihandel sabkommen fir den Zugang zu Medikamenten
beinhalten. Wie die erwadhnten Beispiele zeigen, werden Freihandel ssbkommen oft zwischen ungleichen
Parteien verhandelt - die Handel sinteressen pharmazeutischer Konzerne stehen in Konflikt mit den
Gesundheitsbedirfnissen vieler Menschen in &meren Landern, die abhangig von bezahlbaren und
zuganglichen Nachahmerprodukten sind. Hier wird die Thematik fir zivilgesellschaftliche Akteure relevant.
Ohne kostengiinstige Generika kénnten Hilfsorganisationen wie Arzte ohne Grenzen nur einen Bruchteil
ihrer medizinischen Arbeit leisten: So sind beispielsweise 80 Prozent der antiretroviralen HIV-Medikamente,
mit denen Arzte ohne Grenzen behandelt, in Indien produzierte Generika - 226.500 Menschen werden
weltweit von Arzte ohne Grenzen auf diese Weise behandelt; auch fiir die Behandlung von Tuberkul ose und
Malariaist die Organisation auf Generika angewiesen.11

Vor diesem Hintergrund ist es an den verhandelnden Parteien, Freihandel salbkommen so zu gestalten, dass sie
den Zugang zu Medikamenten in &meren Landern nicht gefahrden. Bestimmungen wie Datenexklusivitét
oder die Verlangerung von Patentlaufzeiten sollten nicht in die Vertragstexte integriert oder mit grof3ztigigen
Ausnahmen versehen werden, um sicherzugehen, dass Patientinnen und Patienten in &meren Landern der



Zugang zu Medikamenten nicht verwehrt wird.
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