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Antwort
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auf die Kleine Anfrqge des Abgeordneten Dr. Manuel Kiper
und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 13/2792 —

Wirtschaftliche Aussichten der Gentechnik

Die Bundesregierung und Bundesminister Dr. Jirgen Riittgers haben
angekiindigt, bis zum Jahre 2000 Deutschland bei Gen-/Biotechnologie
zur Nummer eins in Europa zu machen. Eine weitere Lockerung der
Genehmigungsverfahren wurde in Aussicht gestellt. 200 Mio. DM zu-
satzlich wurden fir Gentechnik am Menschen (Humangenomfor-
schung und Gentherapie) zur Verfligung gestellt. Da in der Offentlich-
keit die gentechnischen Versprechen, Krankheiten zu heilen und
Welthunger zu beseitigen, nur noch wenig glaubhaft vertreten werden
koénnen, wird jetzt um mehr Akzeptanz fir die Gentechnik vor allem mit
dem Hinweis auf die Schaffung von Arbeitspldtzen geworben. Die
chemische und pharmazeutische Industrie in Europa hat allerdings in
den letzten Jahren Hunderttausende von Stellen abgebaut. Damit er-
scheint auch das Arbeitsplatzargument wenig iiberzeugend.

Die Bundesregierung betreibt dabei gegeniiber den USA mit ihren ei-
genen Worten eine Aufholjagd. Fiir die Genbranche waren und sind die
USA das viel gepriesene Wirtschaftswunderland. Dies muf allerdings
fir die grine Gentechnik (d. h. an Kulturpflanzen) in Frage gestellt
werden. Nach Angaben der angesehenen Zeitschrift Bio/Technology
belaufen sich die bisherigen Verluste der grinen Gentechnik in den
USA bislang auf 3,2 Mrd. Dollar in den letzten 16 Jahren, 102 Mio.
Dollar Verluste wurden letztes Jahr erwirtschaftet (Bio/Technologie
13. Juni 1995, S. 541 {.). In der sogenannten roten Gentechnik (d. h. im
Pharmabereich) beliefen sich die Verluste der 152 groBeren US-ame-
rikanischen Firmen allein im Jahre 1994 sogar auf 1,3 Mrd. Dollar (Bio/
Technology 13. Mai 1995, S. 422-5). Nur zehn der 1311 Gen-/Bio-
technologiefirmen werfen nach einer 1995er Marktstudie von Frost &
Sullivan Gewinne ab. Im Durchschnitt waren bislang in den USA Sub-
ventionen von 450 Mio. Dollar notwendig, um eine einzige Firma in die
schwarzen Zahlen zu bringen.

Hintergrund fir diese schlechten wirtschaftlichen Daten ameri-
kanischer Gentechnikfirmen ist der frither unterschétzte zeitliche und
finanzielle Aufwand, um neue Produkte zu entwickeln und ihre Zulas-
sung zu erreichen. 1994 erwiesen sich allein zehn der angekiindigten
pharmazeutischen Wunderprodukte in den USA in der klinischen Prii-
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fung (Phase II oder I) als Fehlschlége, so ein Hepatitismedikament und
ein Medikament gegen Augenkrankheiten. ,Ernichterung hat sich
mittlerweile in der Branche eingestellt”, notierte das Handelsblatt im
vergangenen Dezember. Grund: ,Die Trdume von gentechnischen
Wundermitteln und schnellen Abkiirzungen zu neuen Medikamenten
erfiillten sich nicht.” Und weiter: ,Die Hoffnungen auf Wundermittel
gegen Krebs, AIDS und andere Krankheiten wurden bisher nicht er-
fallt, und nach einer Reihe von Enttduschungen mit neuen Medi-
kamenten aus den Labors suchten viele Anleger den Notausgang. Die
Aktienkurse etlicher Unternehmen fielen zum Teil um iiber 90 % und
selbst der Wert solider Firmen wie Genentech oder Chiron gmg in den
Keller.” (HB 1. Dezember 1994, S. 10)

Auch in Europa, wo es zur Zeit nach Angaben von Biotechnology-Busi-
ness News 485 Gen-/Biotechnologiefirmen gibt, haufen sich die wirt-
schaftlichen Schwierigkeiten. Die beiden fithrenden britischen Gen-
technikfirmen meldeten kiirzlich klinische MiBerfolge mit ihren erwar-
teten gentechnischen Medikamenten zur Krebsbehandlung und zur
Verhinderung der Gewebeabstofung bei Lebertransplantationen.

Der angebliche wirtschaftliche Boom der Gentechnik in den USA be-
ruhte bislang auf dem standigen Zuflufl von Risikokapital iber 20 Mrd.
Dollar in den letzten 20 Jahren. 97 000 Arbeitsplatze wurden damit in
den USA geschaffen. In Europa gibt es Wirtschaftsstudien zufolge in der
Branche bislang lediglich 27 000 Arbeitsplatze, nach Angaben der
Bundesregierung allein in Deutschland allerdings 40 000. Hier mangelt
es, wie auch die Bundesregierung erklért, an Risikokapital, dem die
Bundesregierung mit einer eigenen Initiative begegnet. In der Bundes-
republik Deutschland wird die Biotechnologie/Gentechnik allerdings
bereits mit jahrlich insgesamt mehr als 1 Mrd. DM aus offentlichen
Mitteln gefordert. Die direkte Férderung aus dem Bundeshaushalt be-
tragt tiber 300 Mio. DM. Zusétzlich kommen Hunderte von Millionen
aus den Landerhaushalten, den EG-Forschungsprogrammen, der in-
direkten staatlichen Forderung iiber die Deutsche Forschungsgemein-
schaft (DFG), VW-Stiftung, Max-Planck-Gesellschaft etc.

Demnach lauft die Gen-/Biotechnologie bisher und offensichtlich bis
auf weiteres nur tiber Milliardensubventionen aus Steuergeldern bzw.
Risikokapital. Die meisten angekiindigten bzw. erhofften medizini-
schen Durchbriiche erweisen sich jedoch als Fehlschlage. Wenigstens
200 Mio. Dollar sind in den USA durchschnittlich aufzuwenden, um ein
medizinisch erfolgreiches gentechnisches Produkt zu etablieren. Ver-
drangt wurden dabei bislang fast ausschlieBlich herkémmliche andere
Medikamente. Allerdings sind bei den gentechnischen Pharmazeutika
einige Praparate auch neu und erwirtschaften zum Teil Umséatze von
mehreren 100 Mio. DM. Europaische pharmazeutische Unternehmen
haben sich deshalb massiv in erfolgreiche amerikanische Gentechmk-
unternehmen eingekauft.

Vorbemerkung

Die in der Kleinen Anfrage zum Ausdruck gebrachte Auffassung,
nach welcher das wirtschaftliche Potential der modernen Bio-
technologie (d. h. unter EinschluB} insbesondere der Gentechnik)
im Vergleich zu bisherigen Erwartungen als gering zu betrachten
sei, wird von der Bundesregierung nicht geteilt.

Die Biotechnologie gehort nach internationaler Einschatzung zu
den Schliisselbereichen kiinftiger gesellschaftlicher Entwicklung.
Von ihr kénnen groBe Innovationen fir Gesundheit, Umwelt, Er-
ndhrung und Landwirtschaft, Rohstoff- und Energieversorgung
sowie die weitere wirtschaftliche Entwicklung der Lander erwar-
tet werden. IThre groBe Bedeutung ist auf ihre natiirlichen Grund-
lagen zuriickzufiihren: durch fortschreitenden Erkenntnisgewinn
in den Biowissenschaften, d.h. in der Biologie, in den Grenz-
bereichen zu anderen wissenschaftlichen Disziplinen, in der Bio-
medizin und in den zugehérigen technischen Wissenschaften,
wird die Innovationsbasis fiir die moderne Biotechnologie gelegt.
Nach der deutschen Delphi-Untersuchung werden bis zum Jahre
2020 etwa die Haélfte der dreiflig entscheidenden Innovationen
von der Biotechnologie beeinfluit werden. Es ist ein Kennzeichen
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einer Schlisseltechnologie, daB sie in sehr verschiedenen An-
wendungsbereichen unterschiedliche, z. T. gravierende Wirkun-
gen entfaltet.

Die wirtschaftliche Entwicklung der Biotechnologie steht indes
erst noch am Anfang. Verbindliche Voraussagen kénnen daher
noch nicht getroffen werden. Gleichwohl ist es die Aufgabe einer
verantwortlichen Politik, langerfristige Grundlinien und Leit-
prinzipien auch in Schwankungen unterworfenen Entwicklungen
zu erkennen. In der modernen Biotechnologie zeichnen sich diese
auf den Sektoren Chemie, Medizin und Pharma, Erndhrung,
Landwirtschaft und Umwelt sowie Rohstoffe und Energie er-
kennbar ab. Deshalb ist die Biotechnologie einer der forschungs-
und technologiepolitischen Schwerpunkte der Bundesregierung.

Dem frithen Entwicklungsstadium der modernen Biotechnologie
entspricht, daB sich 6konomische Daten, wie Umsatzentwick-
lung, Produktionswert, Investitionen und Beschaftigung inner-
halb groBer Spannweiten bewegen. Dazu gehort, daB sich die
1991 herrschende Aufbruchstimmung bis 1994 erheblich be-
ruhigte und seit Mitte 1994 durch Zulassung gentechnisch ge-
wonnener Medikamente in den USA wieder ein deutlicher
Trendumschwung abzeichnet. Um so mehr ist die Politik ge-
fordert, die Zukunft fir uns alle verantwortungsbewubt und im
konsensfahigen Dialog aller Beteiligten zu gestalten.

Die Biotechnologie ist eine Querschnittstechnologie. Sie umfaBt
ein Bundel von Methoden und Techniken, mit denen gezielt bio-
logische Funktionsprinzipien zur Produktherstellung, fiir Ver-
fahrensentwicklungen und fiir Dienstleistungen mit in der Bio-
logie bislang ungewohnter naturwissenschaftlicher Genauigkeit
und Sicherheit zum Wohle der Menschen genutzt werden kon-
nen, vergleichbar den Disziplinen Physik und Chemie in Verbin-
dung mit den Ingenieurwissenschaften, die die Industriegesell-
schaft und den heutigen Wohlstand bisher gepragt haben. Darauf
.zu verzichten, entspricht nach Auffassung der Bundesregierung
einem nicht verantwortbaren Handeln. Sie sieht sich hierin durch
die weltweite Entwicklung bestatigt.

Die Biotechnologie liefert Beitrage zu unterschiedlichen Zielen.
Dies 148t eine statistische Auswertung noch nicht zu, zumal im
internationalen Vergleich, da von Land zu Land unterschiedliche
Abgrenzungen zugrunde gelegt und unterschiedliche Anwen-
dungsbereiche einbezogen werden. Angaben zur Biotechnologie
beruhen daher groBtenteils auf Schédtzungen und Erfahrungs-
werten.

In der Vergangenheit war Deutschland bei der Anwendung der
Gentechnik erheblich gegentiber USA, Japan und auch anderen
europdaischen Landern zuriickgefallen. Die Situation beginnt sich
jetzt zu dndern. Deutschland als Standort fiir biotechnologisch
orientierte Unternehmen bietet heute im europdischen Wett-
bewerb wieder attraktive Bedingungen.
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I.  Zu den wirtschaftlichen Rahmendaten der Gen-/Biotechnologie-
offensive der Bundesregierung

1. Wie viele Gen-/Biotechnologiefirmen gibt es nach Kenntnis der
Bundesregierung in den USA, in Europa, in Japan und in Deutsch-
land?

Hierzu fehlen amtliche Daten. Nach Kenntnis der Bundesregie-
rung betragt die Anzahl der Unternehmen im Bereich der mo-
dernen Biotechnologie in USA etwa 1 300, in Japan ca. 100, in
Europa knapp 500, wobei auf die Bundesrepublik Deutschland 50
bis 80 Unternehmen entfallen.

2. Wie hohe Gewinne/Verluste haben die Gen-/Biotechnologiefirmen
in den USA, in Europa, in Japan und in Deutschland seit ihrer
Griindung gemacht, und wie ist die Entwicklung der Branche in
den letzten Jahren gewesen?

Uber die Gewinne/Verluste der Gen-/Biotechnologieunter-
nehmen liegen keine konkreten Angaben vor. Aus Industrie-
kreisen wurde bekannt, daB3 in den USA ca. 80 % aller Bio- und
Gentechnikfirmen in den ersten Jahren nach ihrer Griindung mit
Verlust arbeiten. Es ist allerdings typisch fur eine erst am Anfang
stehende neue Technologie, daB die auf sie aufbauende Wirt-
schaftsentwicklung zu Beginn starken Schwankungen unter-
liegt. Genau dies war, auch laut Borsenberichten aus USA, somit
erwartungsgemaB zu beobachten. Es ist davon auszugehen, dafl
diese Verhaltnisse ebenfalls fiir die entsprechenden Unter-
nehmen in Japan und Europa zutreffen.

3. Wie schatzt die Bundesregierung die zukinftige wirtschaftliche
Entwicklung der Gen-/Biotechnologiefirmen ein, und worauf stiitzt
sie diese Einschatzungen?

Die Bundesregierung geht bei weiterer Verbesserung der Rah-
menbedingungen und des Gesetzesvollzugs von guten Chancen
fiir-eine zukiinftige positive Wirtschaftsentwicklung der Bio-
technologie in Deutschland aus. Diese Einschétzung stiitzt sich
einerseits auf den Querschnittscharakter der modernen Bio-
technologie mit dem sich abzeichnenden groflen Potential in
zahlreichen Anwendungsfeldern, wie etwa Medizin, Pharmazie,
Landwirtschaft und Umwelttechnik und andererseits auf inter-
nationale Untersuchungen und Berichte der OECD, der Euro-
paischen Union und fithrender internationaler Beratungsunter-
nehmen. Entwicklungen in den USA zeigen, daBl kleine und
mittlere Unternehmen im Markt auBerst erfolgreich sein kénnen.
Dies ist besonders in Allianzen mit groBen Unternehmen der Fall.

4. Welcher Kapitalaufwand ist nach Kenntnis der Bundesregierung
erfahrungsgemaB bzw. bisher durchschnittlich notwendig, um eine
Gentechnikfirma in die Gewinnzone zu bringen?
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In Fachkreisen des Bio- und Gentechniksektors wird nach Fir-
mentypen und entsprechend unterschiedlichem Kapitalbedarf
entsprechend der jeweils erreichten Stufe im Innovations- und
VermarktungsprozeB3 unterschieden. Bisherige Erfahrungswerte
stiitzen sich vor allem auf Entwicklungen in den USA.

So benétigt z. B. eine Firma im Geschéftsfeld

— Geratebau 5 bis 10 Mio. DM,
— Zulieferung fir Bio- und Gentechnik 5 bis 10 Mio. DM,

— Diagnostika (bis Phase II, klin. Priifung)

(bis Phase III, Testphase in grofem 5 bis 35 Mio. DM,

MaBstab) 7 bis 100 MiO. DM,
— Therapeutika (bis Phase II) 40 bis 70 Mio. DM,
(bis Phase III) 200 bis 700 Mio. DM,

um in Gewinnzonen vorstoBen zu kénnen.

Far neugegrindete (kleine) Biotechnikfirmen in USA belaufen
sich typische Finanzierungskosten bei einer Entwicklung im Be-
reich Diagnostika auf 25 bis 40 Mio. DM und im Bereich Thera-
peutika auf 40 bis 70 Mio. DM. Entscheidend fir den Gesamtfi-
nanzierungsbedarf ist allerdings die Firmenstrategie der Unter-
nehmen: ob sie selbst bis zur Vermarktung finanzieren wollen
oder ob sie zur eigenen Risikominderung die Vertriebsrechte an
geeignete finanzkraftige GroBunternehmen abtreten und an den
Gewinnen beteiligt werden.

5. Welche Chancen sieht die Bundesregierung fiir eine weitere Ri-
sikokapitalfinanzierung von Gen-/Biotechnologieunternehmen in
den USA, welche Chancen in Europa bzw. in Deutschland?

Innerhalb der Bundesregierung prift derzeit eine Arbeitsgruppe
unter Federfiihrung des Bundesministeriums fiir Wirtschaft ge-
eignete MaBnahmen zur Bereitstellung von Risikokapital und zur
Schaffung eines funktionierenden Bérsenmarktes fir kleine und
mittlere Unternehmen. Da bisher kaum Kapitalgeber mit aus-
reichend fachspezifischem Know-how zur Beurteilung bio-
technologischer Investitionsvorhaben zur Verfiigung stehen,
wird in diesem Zusammenhang auch der Aufbau von auf die
Biotechnologie spezialisierten Seed- und Venture-Capital-Fonds
erwogen.

Nach Ansicht der Venture Capital Gesellschaften in Deutschland
sind die bisherigen von der Bundesregierung angebotenen For-
derprogramme, ,Beteiligungskapital fiir junge Technologie-
unternehmen” (BJTU) sowie ,Beteiligungskapital fiir kleine
Technologieunternehmen” (BTU), und auch die ERP- und EKH-
Darlehen wichtige und notwendige Startméglichkeiten fiir solche
Firmen mit enormen Wachstumspotentialen. Private Investoren
und Beteiligungsgesellschaften hatten nach eigenen Angaben
ohne anteilige Haftungsiibernahmen durch den Bund kaum
Venture Capital bereitgestelit.
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Innerhalb von Europa wird von Branchenkennern in den néch-
sten Jahren allgemein mit einer Verbesserung der Zugangsmog-
lichkeiten zu den Bérsenmarkten gerechnet. Entsprechende An-
strengungen sind insbesondere an der Londoner Borse zu ver-
zeichnen. AuBlerdem verspricht sich die Bundesregierung von
der Grindung eines einheitlichen europdischen Finanzdienstlei-
stungsmarktes (EASDAQ) eine weitere Verbesserung der Ri-
sikokapitalfinanzierung.

In den USA werden die Chancen fiir die weitere Risikofinanzie-
rung weiterhin gut eingeschatzt. Allerdings scheinen die In-
vestoren nach einer anfanglichen ,Investitionseuphorie” bei der
Auswahl der Investitionsobjekte mittlerweile kritischer zu sein.
Die Entwicklung wird von Finanz- und Wirtschaftsfachleuten als
durchaus normal fiir einen jungen und aufstrebenden Wirt-
schaftszweig angesehen (s. Vorbemerkung).

6. Wie viele Gen-/Biotechnologieunternehmen wurden seit 1973,
aufgeschliisselt nach den einzelnen Jahren, in Deutschland ge-
griindet, und wie viele dieser Firmen existieren nach Kenntnis der
Bundesregierung noch?

Uber die Griindung einzelner Unternehmen, aufgeschliisselt seit
1973, liegen keine vollstandigen Daten vor. Bezlglich der heute
existierenden Unternehmen wird auf die Antwort zu Frage 1
verwiesen.

Im Rahmen des Modellversuchs ,Forderung technologieorien-
tierter Unternehmensgrindungen (TOU)" sind 32 Bio- und Gen-
technikunternehmen, entsprechend einem Anteil von 10 % des
Programms, und im Rahmen des Modellversuchs ,Beteili-
gungskapital fir junge Technologieunternehmen (BJTU)" sind
22 Bio- und Gentechnikunternehmen, entsprechend einem An-
teil von 8 % des Programins, vom Bundesministerium fiir Bildung,
Wissenschaft, Forschung und Technologie (BMBF) geférdert
worden. Die Ausfallquote unter den Bio- und Gentechnikfirmen
betrug beim TOU-Programm 6 %, beim BJTU-Programm 5 %
(Stand: 30. Juni 1994). '

7. Wie hat sich die Verabschiedung des Gentechnikgesetzes 1990, die
Lockerung der Sicherheitsbestimmungen des Gentechnikgesetzes
bzw. der Gentechniksicherheitsverordnung 1994/95 nach Kenntnis
der Bundesregierung auf die Ansiedlung auslandischer Gen-/Bio-
technologiefirmen in der Bundesrepublik Deutschland bzw. auf die
Neugriindung von Unternehmen zahlenmaBig ausgewirkt?

Hierzu liegen angesichts des kurzen Zeitraums noch keine Daten
vor. Nach Kenntnis der Bundesregierung haben sich bis heute
keine ausldandischen Bio- oder Gentechnikfirmen in Deutschland
angesiedelt. Die Unternehmen bewerten die Novellierungen als
deutliche Verbesserung der Investitionsbedingungen in Deutsch-
land.
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8. Worauf stiitzt die Bundesregierung ihre Auffassung, daB durch das
Gentechnikgesetz in seiner Fassung von 1990 das Investitions-
klima in die Gen-/Biotechnologie in Deutschland verschlechtert
und nunmehr nach seiner Novellierung verbessert worden ist?

Die Bundesregierung ist nicht der Auffassung, daB das Gen-
technikgesetz (GenTG) allein das Investitionsklima verschlechtert
"habe. Allerdings ist nicht zu lbersehen, da8 wichtige Investi-
tionsentscheidungen deutscher Chemie- und Pharmaunter-
nehmen im Zeitraum der Beratungen fiir das GenTG zuungunsten
des deutschen Standorts ausfielen. Fiihrende Vertreter, insbe-
sondere der deutschen Chemie- und Pharmaindustrie haben in
den letzten Monaten wiederholt 6ffentlich ihre positive Reaktion
auf die Novellierung des GenTG und die Neufassung der Gen-
technik-Sicherheitsverordnung zum Ausdruck gebracht, durch
die wesentliche Vereinfachungen und Erleichterungen fiir For-
schung und Produktion ohne Beeintrdchtigung der Sicherheit ge-
schaffen wurden. Es besteht Ubereinstimmung, daB rechtlich
nunmehr mit anderen europdischen Landern vergleichbare Be-
dingungen herrschen und dadurch eine eindeutige Verbesserung
des Standorts Deutschland stattgefunden hat. Auch das angese-
hene internationale Wirtschaftsberatungsunternehmen Ernst &
Young bescheinigte Deutschland Anfang 1995 eine duBerst be-
deutende und ermutigende Trendwende: ,Deutschland, das so
lange Zeit den Ruf hatte, gegen Biotechnik eingestellt zu sein,
konnte sich als Geheimtip der europdischen Biotechnologie er-
weisen und sogar GroBbritannien in seiner gegenwértig fiihren-
den Position herausfordern.” DaB die rechtliche Verbesserung
bishernochnicht zu den erwiinschten Investitionen gefiihrt hat, ist
insbesondere auf die immer noch mangelnde Akzeptanz be-
stimmter Anwendungen, schleppenden Vollzug einzelner Bun-
desldander sowie den Mangel an Risikokapital zuriickzufiihren.

Das Investitionsklima hat sich allerdings allein schon dadurch
entscheidend gebessert, dal der Deutsche Bundestag und der
Bundesrat gemeinsam die Novellierung des GenTG durch-
gefiihrt haben. Damit hat die Politik ein deutliches Signal fiir die
weitere wirtschaftliche Entwicklung gesetzt.

9. Wie viele Arbeitsplétze in der Gentechnik haben deutsche Firmen
seit 1973, aufgeschliisselt auf die einzelnen Jahre, in Deutschland
bzw. im Ausland geschaffen?

Welche Definition von Gentechnik liegt diesen Zahlen zugrunde?

12. Wie viele gentechnische Arbeitspldtze gibt es zur Zeit in Deutsch-
land, und wie hat sich diese Zahl seit 1973 entwickelt?

14. Wie hoch ist der Anteil gentechnischer Labors bzw. Arbeitsplatze,
der in Deutschland aus offentlichen Mitteln bzw. aus Bundesmit-
teln finanziert wird?

Die Gentechnik ist integraler Bestandteil der modernen Bio-
technologie. Da diese als vergleichweise junge Technologie-
disziplin bisher wirtschaftsstatistisch nicht erfafft wird, liegen hier
keine prazisen Daten liber die Zahl der Beschaftigten vor. Schat-
zungen zufolge sind im engeren Biotechnologie-Sektor in
Deutschland derzeit etwa 35 000 bis 40 000 Personen beschéftigt,
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was etwa einer Verdoppelung seit Mitte der 80er Jahre entspricht
und wovon etwa die Halfte in der Wirtschaft tatig ist. Die andere
Hailfte der Beschiftigten werden in o6ffentlichen Forschungsein-
richtungen fast ausschlieBlich aus 6ffentlichen Mitteln finanziert,
auf die etwa 50 % Bundesmittel entfallen. Es ist ferner davon
auszugehen, dafl deutsche Firmen durch den Aufbau von For-
schungs- und Produktionsstitten in den letzten Jahren mehrere
tausend Arbeitspldtze im Ausland geschaffen haben.

10. Welche weiteren Initiativen plant die Bundesregierung, um die
.Aufholjagd” auf dem Sektor Gen-/Biotechnologie gegeniiber den
USA zum Erfolg zu fithren?

Die wirtschaftliche Entwicklung der Bio- und Gentechnik in
Deutschland kann nicht allein durch einzelne Initiativen zu ei-
nem Erfolg gefiihrt werden. Drei Dinge miissen stimmen, wenn
Deutschland in Zukunft auf diesem wichtigen Feld nicht nur
présent, sondern fiihrend sein will:

1. eine ausgezeichnete wissenschaftliche Basis,

2. gunstige Rahmenbedingungen fiir die Entfaltung bio-
technischen Wissens zu innovativen Produkten, Produktions-
verfahren und Dienstleistungen,

3. Unternehmergeist und eine ,Kultur der Selbstdndigkeit”.

Initiativen der Bundesregierung setzen auf allen Ebenen an. Der
Rat fiir Forschung, Technologie und Innovation beim Bundes-
kanzler wird voraussichtlich im Jahre 1996 seine Arbeit dem
Thema Biotechnologie widmen. Von den Ergebnissen sind wei-
tere AnstoBe fiir die Politik der Bundesregierung zu erwarten.
Parallel dazu ist die Verbesserung der Akzeptanz der Bio- und
Gentechnik Aufgabe aller verantwortlich Handelnden in Wis-
senschaft, Wirtschaft, Politik und Gesellschaft. Die Bundesregie-
rung setzt sich fir eine umfassende Aufklarung der Verbraucher
iiber die neuen technologischen Moglichkeiten ein.

II.  Initiativen der Bundesregierung zur Verbesserung der Forderbe-
dingungen fiir Gen-/Biotechnologie

11. Wie viele Gentechniklabors, wie viele gentechnische gewerbliche
Anlagen und wie viele gentechnische Produktionsanlagen sind zur
Zeit in Deutschland genehmigt, und wie hat sich diese Zahl seit
1973 entwickelt?

Mit Inkrafttreten des GenTG ist die Zustandigkeit fir gen-
technische Anlagen (einschlieflich Laboratorien und gewerbliche
Anlagen) auf die Bundesldnder tibergegangen. Die Bundeslander
berichten zu den zugelassenen gentechnischen Anlagen. Mit
Stand 17. Oktober 1995 waren von den Landern 1977 gen-
technische Anlagen gemeldet worden. 1 692 Meldungen betrafen
offentliche Institutionen, 285 private Betreiber. 1941 Anlagen
werden zu Forschungszwecken betrieben, 36 Anlagen werden far
gewerbliche Zwecke genutzt.
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Im Jahre 1973 gab es keine gentechnischen Anlagen. Zum Zeit-
punkt des Inkrafttretens des GenTG am 1. Juli 1990 waren gemdf
den Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neu-
kombinierte Nukleinsduren 1306 gentechnische Laboratorien
und Produktionsanlagen registriert.

13. Teilt die Bundesregierung noch die im BMFT-Journal 1993 ver-
tretene Auffassung, ,das neue Gentechnikgesetz" sichere ,den
Forschungsstandort Deutschland”, ,,in der EG* wiirden ,Millionen
neue Arbeitsplatze entstehen”?

Ja.

15. Wie haben sich die 6ffentlichen Férdermittel fiir gentechnische
Vorhaben seit 1973 in Deutschland entwickelt, und welche Auf-
wendungen sind zukiinftig geplant?

Aufgrund des féderalen Aufbaus des Foérdersystems in der Bun-
desrepublik Deutschland wird die moderne Biotechnologie auf
vielfltigen Wegen durch den Bund und die Lander gefordert.
Die Gentechnik bildet dariiber hinaus einen Teil der Biotechno-
logie und ist bei den Fordermitteln nicht gesondert ausgewiesen.
Die Ausgaben des Bundesministeriums fiir Bildung, Wissen-
schait, Forschung und Technologie (BMBF) fiir Biotechnologie in
. den Jahren 1974 bis 1994 stellen sich wie folgt dar:

Ausgaben des BMBF (Epl. 30) in den Jahren 1974 bis 1994

1974 1975 1976 1977 1978 1979 1980
384 57,0 61,3 70,1 75,9 - 88,4 86,8
1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987
90,1 106,0 122,3 123,2 141,0 172,7 216,8
1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994
260,6 2422 2519 262,8 298,9 295,9 278,0

Zu berticksichtigen ist, daB} in den 70er Jahren die modernen
molekularbiologischen Methoden, und damit auch gentech-
nischer Methoden, zunéchst von der Férderung durch die Deut-
‘sche Forschungsgemeinschaft im Bereich der Universitdten und
durch die Max-Planck-Gesellschaft, vereinzelt auch im Bereich
~der auBeruniversitdren Forschung, aufgegriffen wurden. Seit
Anfang der 80er Jahre wurde die Férderung durch Projektmittel
des damaligen Bundesministeriums fiir Forschung und Techno-
logie (BMFT) verstarkt. Einer Untersuchung des Statistischen
Bundesamtes zufolge wurden im Jahre 1992 etwa 50 % der Auf-
wendungen fir Forschung und Entwicklung in der Biotechno-
logie fiir Gentechnik verausgabt. '
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16. Wie hoch sind die o6ffentlichen Fordermittel in den USA, in Japan
und in anderen EU-Ldandern im Vergleich zur Bundesrepublik
Deutschland?

Aufgrund einer abgestimmten Erhebung der Europaischen
Union (EU) lassen sich Angaben zu den offentlich finanzierten
Ausgaben fiir die Biotechnologieforschung (Haushaltsansatze)
einiger Mitgliedstaaten der EU machen. Danach ergibt sich fiir
1993 (Haushaltsdaten/Soll in Mio. US-$ Kaufkraftparitaten®)):

Bundesrepublik Deutschland (Bund und Lander) 321
Griechenland 22
GroBbritannien und Nordirland 157
Irland 16
Italien 16
Spanien 67

1 US-$ Kaufkraftparitat = 2,10 DM.

*) Quelle EU (Biotechnologieausgaben), OECD (US-$ Kaufkraftparitaten) und Berech-
nungen des BMBF.

Es ist darauf hinzuweisen, daB aufgrund der Abgrenzungs-
probleme dieses Forschungsbereichs und der daraus resultie-
renden Probleme bei der Analyse der Haushaltsdaten die Ver-
gleichbarkeit der Daten deutlichen Einschrankungen unterliegt
bzw. fiir einen Teil der EU-Staaten keine Daten bereitgestellt
wurden. Aus Veroffentlichungen der National Science Founda-
tion geht hervor, dal der Anteil der Bundesmittel in den USA an
den Forderausgaben fiir die Querschnittsaktivitat Biotechnologie
1994 rd. 4,3 Mrd. US-$ betragt. Eine mit &hnlichen Abgren-
zungen vorgenommene Schatzung der Bundesmittel fir die mo-
derne Biotechnologie (einschl. Biomedizin und molekulare Me-
dizin) in Deutschland ergibt Ausgaben in Hoéhe von etwa 900
Mio. DM, Fiir Japan liegen keine diesbeziiglichen Angaben vor.

17. Teilt die Bundesregierung die anfangs der 90er Jahre vom sei-
nerzeitigen Bundesminister fiir Forschung und Technologie im
BMFT-Journal verbreitete Auffassung, da8 neun der 50 weltweit
fiihrenden Gen-/BiotechnologiegroBforschungseinrichtungen in
Deutschland liegen?

Wie beurteilt die Bundesregierung die Qualitat der bundesdeut-
schen gen-/biotechnologischen Forschung zur Zeit?

Hierbei handelt es sich nicht um eine ,Auffassung"” des friiheren
Bundesministers fiir Forschung und Technologie und auch nicht
um eine Aussage iiber ,GroBforschungseinrichtungen”, sondern
um das Ergebnis einer Analyse von , Science Watch"”, die sich auf
wissenschaftliche Arbeitsgruppen auf dem genannten Gebiet
bezieht. Dabei werden die Qualitat der wissenschaftlichen Jour-
nale, in denen eine Veroffentlichung der jeweiligen Arbeits-
gruppe angenommen wird, die Haufigkeit der Zitierungen und
dhnliche wissenschaftliche Qualitatskriterien herangezogen. Die
Bundesregierung hat keine Veranlassung, am Ergebnis dieser
sachbezogenen Qualitdtsanalyse, in die auch deutsche Arbeits-
gruppen einbezogen sind, zu zweifeln. Die biotechnologische
und gentechnische Forschung Deutschlands wird international
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hoch eingeschétzt. Die Bundesregierung hat keine hierzu im Wi-
derspruch stehenden Erkenntnisse.

II. Initiativen der Bundesregierung zur Verbesserung der Patent-
statistik

18. Wie viele Patente pro Kopf der Bevolkerung sind in den letzten
Jahren auf deutsche Anmelder im Vergleich zu Anmeldern aus den
USA, Japan und den iibrigen EU-Landern insgesamt erteilt wor-
den, und wie beurteilt die Bundesregierung den Trend?

Ein Vergleich der pro Kopf der Bevolkerung erteilten Patente
ware fir die Darstellung der Innovationskraft in den einzelnen
Staaten wenig aussagekraftig, da die Patenterteilungsverfahren
unterschiedlich gestaltet sind und ihr Ausgang von vielen Fakto-
ren abhéngig ist. Zum Vergleich werden daher Patentan-
meldungen herangezogen.

Dabei wurde der Durchschnittswert der letzten beiden ver-
figbaren Jahresergebnisse 1992 und 1993 zugrunde gelegt. Die
Zahl der Bevélkerung bezieht sich auf das Jahr 1992, ErfaBt sind
Anmeldungen von inldndischen Anmeldern bei dem jeweiligen
nationalen Patentamt.

Land Patentanmeldungen
pro 100 000 Einwohner
USA 39
Japan 271
Bundesrepublik Deutschland 43
Finnland 42
Schweden 41
GroBbritannien 32
Osterreich 28
Dénemark 23
Frankreich 22
Irland 29
Italien 13
Niederlande 11
Luxemburg 9
Belgien 7
Spanien 5
Griechenland 4
Portugal 1

Zu der hohen Zahl fiir Japan ist anzumerken, daB — ungeachtet
der Tatsache, daB die Innovationskraft Japans sehr hoch ist — ein
wichtiger Grund fiir die aus dem Rahmen fallende Zahl die
Tatsache ist, daB Japaner éin anderes Anmeldeverhalten haben
als Anmelder aus anderen Landern. So werden dort fiir jede
(Einzel-)Innovation jeweils einzelne Patente angemeldet, wih-
rend es sonst weltweit iblich ist, eine Erfindung insgesamt in
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einer Patentanmeldung zusammenzufassen, die dann mehrere
Patentanspriiche enthélt. Die Zahl fiir Japan ist deshalb, was die
Innovationskraft im Vergleich zu anderen Staaten betrifft, nur
bedingt aussagekraftig.

Nicht dargestellt sind die Anmeldungen beim Europdischen Pa-
tentamt. Dies hat seinen Grund darin, daBl einer Anmeldung beim
Europdischen Patentamt in nahezu allen Féllen eine nationale
Voranmeldung vorausgeht. Wiirde man die Anmeldezahl beim
Europaischen Patentamt in diese Statistik aufnehmen, wirde
daher ihre Aussagekraft verfalscht. In den angegebenen Zahlen
sind also bereits Anmeldungen enthalten, die spater beim Euro-
pdischen Patentamt nachgemeldet werden.

In den letzten Jahren ist die Zahl der Patentanmeldungen in
Deutschland gestiegen.

19. Wie hat sich diesbeziliglich die Patentstatistik auf dem Sektor Gen-/
Biotechnologie entwickelt? )

Die nachfolgende Darstellung zeigt die Entwicklung von 1987 bis
1994. Danach ergibt sich folgendes Bild:

1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994
Deutschland ‘ 167 189 232 208 203 181 177 193
Frankreich 140 112 121 116 101 117 133 129
GroBbritannien 44 53 50 59 48 41 26 27
USA 512 513 685 660 781 922 1172 1126
Japan 1752 2140 2073 2000 1794 1947 1977 2113

Dargestellt sind die Anmeldungen insgesamt. Beziiglich der An-
meldungen beim Europdischen Patentamt, die nicht dargestellt
sind, gelten die gleichen Bemerkungen wie bei der Antwort zu
Frage 18. Dargestellt sind Anmeldungen in den Landern
Deutschland, Frankreich, GroBbritannien, den USA und Japan.
In den tibrigen Léndern, auch Europas, sind die Werte so gering,

daB sie vernachlassigt werden konnen. Sie wiirden sich im ein-

stelligen Bereich bewegen. Lediglich Dénemark ist auf diesem
Gebiet etwas aktiver.

20. Welche MaBnahmen hat die Bundesregierung bislang ergriffen,
um die Anmeldung von Patenten aus den mit 6ffentlichen Mitteln
geférderten Forschungseinrichtungen zu verbessern?

Hailt die Bundesregierung diese MaBnahmen fiir ausreichend?

Das BMBF wirkt bei den auBeruniversitdren Forschungsein-
richtungen intensiv auf eine Steigerung der Patentanmeldungen
hin. Es nutzt hierbei die Moglichkeiten, die der Bundesregierung
als Zuwendungsgeberin und Anteilseignerin zur Verfligung ste-
hen. Im Hochschulbereich liegt die Forderung von Erfindungen
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und ihrer Verwertung primdr in der Verantwortung der Lander.
Das BMBF beabsichtigt, den Dialog tUber diese Frage mit den
zustdndigen Landesbehérden und den Hochschulen weiter zu
vertiefen und steht bereit, diese auf Anfrage bei der Aus-
arbeitung von Konzepten zu unterstiitzen. ‘

Mit der Patentstelle Deutsche Forschung (PST) der Fraunhofer-
Gesellschaft in Minchen besteht eine seit Jahren etablierte und
erfolgreich wirkende Einrichtung, die insbesondere Hoch-
schulerfinder bei der Erlangung von Patentschutz und bei der
Verwertung ihrer Erfindungen unterstiitzt. Die PST kann in die-
sem Zusammenhang auch finanzielle Zuschiisse geben, die aus
erzielten Lizenzeinnahmen zuriickzuzahlen sind. Seit diesem
Jahr stehen ihr weiterhin Sondermittel des BMBF zur Verfligung,
um Funktionsmuster und Prototypen geeigneter Erfindungen
bauen lassen zu kénnen.

Das BMBF verpflichtet durch seine Foérderbestimmungen alle
Zuwendungsempfanger, geeignete Ergebnisse der offentlichen
Forschungsforderung patentrechtlich schiitzen zu lassen. Die
Verwertungsrichtlinien der Férderbestimmungen, die die Rah-
menbedingungen fuar die wirtschaftliche Nutzung der For-
schungsergebnisse regeln, werden derzeit durch eine Sach-
verstandigenkommission auf Verbesserungsmaoglichkeiten iber-
pruft.

Die Bundesregierung hdlt den Dialog mit der Forschung tiber die
Bedeutung von Patenten als Endpunkt des Forschungsprozesses
und Bindeglied zwischen FuE und gewerblicher Nutzung fir ein
geeignetes Mittel, den Patentertrag der 6ffentlichen Forschung
zu steigern. Sie beabsichtigt, diesen auch in der Zukunft intensiv
fortzufithren.

21. Welche besonderen MaBnahmen hat die Bundesregierung er-
griffen, um die Anmeldung von Patenten aus dem Bereich Gen-/
Biotechnologie zu verstarken?

Die als Antwort zu Frage 19 beschriebenen verbessernden MabB-
nahmen schlieBen den Bereich Biotechnologie und Gentechnik
mit ein. Am 21. und 22. September 1995 wurde in Kéln ein
Workshop ,Patentaktivititen von Hochschulen — am Beispiel der
Biotechnologie” durchgefiihrt. Dabei haben sich die Eindricke
uber die Patentaktivitdten und der beschriebene Handlungsbe-
darf bestdtigt.

22. Unterstiitzt die Bundesregierung die Forderung und die in den
USA bereits geiibte Praxis, auch Entdeckungen von Gen-
sequenzen und Algorithmen als Erfindungen patentierbar zu
machen?

Die Frage, ob und wieweit Gensequenzen patentierbar sind, be-
stimmt sich nach allgemeinem Patentrecht. Entschliisselte Gen-
sequenzen, fur die kein Verwendungszweck angegeben ist, sind
danach nach Auffassung der Bundesregierung nicht patentier-
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bar, was damit begriindet werden kann, daB entweder die er-
forderliche Erfindungshohe nicht gegeben ist oder es am Merk-
mal der gewerblichen Anwendbarkeit fehlt. Das US-Patentamt
hat diesﬁezﬁghche Patentanmeldungen ebenfalls zuriick-
gewiesen.

Die kunstlichen Rekonstrukte entschliisselter Gensequenzen, flr
die ein Verwendungszweck angegeben ist, konnen, wenn die
Patentierungsvoraussetzungen im tibrigen erfillt sind, als tech-
nische Erfindungen patentiert werden.

Softwarebezogene Erfindungen sind nach den Grundsatzen, die
das Europaische Patentamt und auch das deutsche Patentrecht
sowie die Rechtsprechung entwickelt haben, im Prinzip dann
patentierbar, wenn sie dazu bestimmt und geeignet sind, tech-
nische Prozesse zu steuern. Ist dies nicht der Fall — wie z.B. bei
einem reinen Textverarbeitungsprogramm —, steht fiir sie nicht
der Patentschutz offen, sondern das Urheberrecht. Dies ergibt
sich aus den entsprechenden Patentierungsausschlissen im
deutschen Patentgesetz und im Europdischen Patentiiberein-
kommen und aus der Richtlinie des Rates vom 14. Mai 1991 tber
den Rechtschutz von Computerprogrammen (91/250/EWG), der
sogenannten Software-Richtlinie.

23. Wie beurteilt die Bundesregierung die verstirkte Patentan-
meldung von Entdeckungen und Erfindungen aus Forschungsein-
richtungen in ihrer Wirkung auf den offentlichen Wissenschafts-
und Forschungsbetrieb?

Zur Patentierbarkeit wird auf die Antwort zu Frage 22 ver-
wiesen.

Die Bundesregierung hélt eine verstarkte Patentanmeldung der
offentlichen Forschungseinrichtungen fir erforderlich und leist-
bar. Die Forschungseinrichtungen sichern hierdurch die Még-
lichkeit, die dort entwickelten Erfindungen in marktfahige Pro-
dukte umzusetzen. Nachteilige Auswirkungen auf den offentli-
chen Wissenschafts- und Forschungsbetrieb sind nicht bekannt.
Grundsitze der Freiheit erkenntnisbezogener Grundlagen-
forschung werden hiervon nicht beriihrt. Insbesondere ist nicht
beabsichtigt, den 6ffentlichen Wissenschafts- und Forschungs-
betrieb lediglich nach der Zahl von Patentanmeldungen zu be-
werten.

24. Wie viele und welche verschiedenen gentechnisch hergestellten
Wirkstoffe und wie viele und welche genmanipulierten neuartigen
Lebewesen sind in den USA bislang in den Handel zugelassen
worden, wie viele und welche in Japan und wie viele und welche in
Deutschland?

Wie viele dieser Wirkstoffe und Lebewesen unterliegen dem Pa-
tentschutz?

GemadaB der Richtlinie 90/220/EWG und dem GenTG bedarf
das Inverkehrbringen von Produkten die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, einer
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Genehmigung. Produkte, die mit Hilfe gentechnisch verdnder-
ter Organismen hergestellt werden, aber selbst nicht aus sol-
chen Organismen bestehen oder solche Organismen sind, be-
diirfen grundsétzlich nicht solch einer Genehmigung. Der
Bundesregierung liegen nur Daten zum Inverkehrbringen be-
ziglich genehmigungspflichtiger Produkte vor. Fiir das Inver-
kehrbringen in der EU wurden Genehmigungen fiir Produkte
mit folgenden gentechnisch verdnderten Organismen aus-
gesprochen: '

— Impfvirus gegen die Aujetzki'sche Krankheit der Schweine,
— Tabakpflanzen mit Herbizidtoleranz.

Aus inoffiziellen Quellen hat die Bundesregierung Kenntnis,
daB in den USA entsprechende Genehmigungen erteilt wurden
fir folgende gentechnisch verédnderte Pflanzen: Tomaten, Mais,
Raps, Sojabohnen, Kartoffeln. Andere Angaben liegen nicht
Vor.
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