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Verkauf der Patente auf den Tuberkulose-Impfstoff VPM 1002

durch die Vakzine Projekt Management GmbH

Vorbemerkung der Fragesteller

Sowohl die internationale Gemeinschaft als auch die Bundesregierung haben
sich wiederholt dem Kampf gegen Infektionskrankheiten wie Aids, Malaria und
Tuberkulose verschrieben: Er ist Bestandteil der Millenniumsentwicklungs-
ziele (MDG 6). Die Gesundheitsforderung bildet einen Schwerpunkt der deut-
schen Entwicklungszusammenarbeit. Zudem unterstiitzte die Bundesrepublik
Deutschland den ,,Globalen Fonds zur Bekdmpfung von Aids, Tuberkulose und
Malaria“ bis Ende 2008 mit rund 594 Mio. Euro. Entwicklungsexperten ver-
weisen darauf, dass die Erforschung der so genannten Armutskrankheiten wie
Tuberkulose durch die kommerzielle Forschung bisher stark vernachléssigt
wurde, da die Pharmaindustrie von der Entwicklung und Vermarktung hier nur
geringe Gewinne erwarten kann. So wurden zwischen 1974 und 2005 weltweit
nur drei Tuberkulose-Medikamente entwickelt. Auch die signifikanten Beitrdge
der Bill und Melinda Gates-Stiftung kdnnen diesen Mangel nicht ausgleichen.
Vor diesem Hintergrund wird von OECD-Léndern die Foérderung der Medika-
mentenentwicklung fiir diese Krankheiten mit 6ffentlichen Mitteln gefordert.
Eine wirkungsvolle Einddimmung dieser Krankheiten setzt dariiber hinaus die
Zuginglichkeit von geeigneten Arzneimitteln in den am meisten betroffenen
Regionen, den Entwicklungsldndern, voraus.

Die medizinische Forschung zur Behandlung und Priavention von Tuberkulose
hat im Laufe der vergangenen Jahre in der Bundesrepublik Deutschland er-
hebliche Fortschritte gemacht. Am Max-Planck-Institut fiir Infektionsbiologie
(Berlin) wurde ein bereits existierender Impfstoff gegen diese Krankheit, an
der 2006 nach Schitzungen der World Health Organization (WHO) weltweit
schitzungsweise 1,7 Millionen Menschen starben, weiterentwickelt. Nach
Informationen des Magazins ,,stern (46/2008) verkaufte das Max-Planck-
Institut diese Entdeckung 2004 an die Vakzine Projekt Management (VPM)
GmbH. Die VPM GmbH wird in erheblichem Umfang durch o6ffentliche
Gelder des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) finan-
ziert. Zwischen 2001 und 2010 belduft sich die BMBF-Forderung an die VPM
GmbH auf rund 25,6 Mio. Euro. Die VPM GmbH fiihrt seit September 2008
Tests an Menschen mit dem Impfstoff namens VPM 1002 durch.
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In naher Zukunft soll VPM 1002 durch die VPM GmbH an ein Pharma-
unternehmen verkauft werden. Medienberichte und Stellungnahmen von
Experten geben Anlass zu der Befiirchtung, dass die Eigentumsrechte auf das
neue Priparat meistbietend verkauft werden, ohne die Interessen der Ent-
wicklungsldnder durch besondere Lizenzvereinbarungen zu beriicksichtigen.

1. Ist es das Bestreben des BMBF, im Rahmen der Impfstoff-Initiative die
Entwicklung von Préparaten zu unterstiitzen, die der Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten dienen, die vor allem in Entwicklungsldndern ver-
breitet sind?

Ubergreifendes Ziel der Impfstoff-Initiative ist es, grundsitzlich Erfolg ver-
sprechende Impfstoffkandidaten aus der in deutschen Forschungsinstitutionen
stattfindenden Grundlagenforschung in eine Anwendungsnédhe zu tiberfiihren.
Dabei kann die zukiinftige Anwendung, entsprechend dem jeweiligen Krank-
heitsbild, sowohl in Deutschland als auch weltweit erfolgen.

2. Wenn ja, besteht bei der Impfstoff-Initiative eine Abstimmung zwischen
BMBF und den Initiativen des Bundesministeriums fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ) sowie des Bundesministeriums
fiir Gesundheit (BMG) zur Bekdmpfung von Infektionskrankheiten?

Grundsétzlich werden die Initiativen des BMBF im Rahmen der Frithkoordinie-
rung mit allen betreffenden Ressorts abgestimmt. Im Bereich der Gesundheits-
forschung besteht dariiber hinaus eine besonders enge Zusammenarbeit mit
dem BMG. In entwicklungslanderspezifische Aktivitdten wird das BMZ ein-
gebunden.

3. Fordert das BMBF im Rahmen der Impfstoff-Initiative neben der VPM
GmbH noch weitere Projekte?

Wenn ja, welche, und in welcher Hohe?

Nein

4. Ist es zutreffend, dass mit dem Verkauf des vom Max-Planck-Institut
weiterentwickelten Impfstoffs an die VPM GmbH sédmtliche Eigentums-
rechte an die VPM GmbH abgetreten wurden?

Die VPM hat eine globale exklusive Lizenz erworben.

5. Welche Vereinbarungen hat das BMBF mit von ihm geforderten Institutio-
nen hinsichtlich der Vermarktung von Patenten auf Impfstoffe unter be-
sonderer Beriicksichtigung der Zuginglichkeit in Entwicklungslandern
getroffen?

Im Rahmen der Forderung des BMBF sind die Projekte, wie auch im Fall VPM
in einem sehr frithen Stadium der Entwicklung und noch sehr weit von einer
moglichen Markteinfithrung entfernt. Zur Weiterentwicklung werden Partner
bendtigt, die in der Lage sind, die Weiterentwicklung bis zur Marktzulassung zu
betreiben und zu finanzieren, um {iberhaupt einen sicheren und fiir die Patientin
und den Patienten anwendbaren Impfstoff zu erhalten. Bestehende Vereinbarun-
gen sind daher darauf ausgelegt, in gemeinsamer Verantwortung diese Moglich-
keiten zu generieren.
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6. Sind die Medienberichte zutreffend, nach denen das BMBF im konkreten
Fall des VPM GmbH-Verkaufs ausdriicklich nicht darauf besteht, Lizenz-
vereinbarungen fiir VPM 1002 anzustreben, die sicherstellen, dass der
Impfstoff nach Markteinfiihrung auch kostengiinstig in Entwicklungs-
landern zur Verfiigung steht?

Nein. Im Fall einer Weiterentwicklung durch andere Akteure — die bisher aller-
dings noch nicht konkret ansteht — wird das BMBF seine Verhandlungsspiel-
rdume nutzen, um einen begiinstigten Zugang fiir Entwicklungslander zu er-
reichen. Auch die VPM unterstiitzt eine bevorzugte Anwendung moglicher
Produkte in Entwicklungsldndern und wird unter den gegebenen Marktbedin-
gungen entsprechende Moglichkeiten nutzen.

7. Wenn ja, warum verzichtete das BMBF auf derartige Vereinbarungen?

Auf die Antwort zu Frage 6 wird verwiesen.

8. Wenn nein, welche Vereinbarungen wurden getroffen, bzw. mit welchen
Mafnahmen wird ein kostengiinstiger Zugang von Entwicklungslandern
zu VPM 1002 sichergestellt?

Das BMBF wird sich in diese Richtung durch seinen Sitz im Kuratorium der
VPM sowie seinen Sitz im Kuratorium eines der Gesellschafter der VPM, dem
Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung, einsetzen.

9. Beabsichtigt die Bundesregierung, in Zukunft sicherzustellen, dass von
ihr geforderte Unternehmen Lizenzvereinbarungen anstreben, die eine
kostengiinstige Verbreitung von Impfstoffen in Entwicklungslandern
unterstiitzen?

Wenn ja, mit welchen Maflnahmen?

Soweit moglich und sinnvoll, wird dies unterstiitzt.

10. Werden die finanziellen Mittel, die das BMBF im Rahmen der Impfstoff-
Initiative zur Verfiigung stellt, bei der Berechnung der ODA-Quote
(ODA - Official Development Assistance) der Bundesrepublik Deutsch-
land einbezogen?

Nein

11. Stellt die Bundesregierung sicher, dass sie bei anderen von ihr geforder-
ten Public-Private-Partnership-Projekten (PPP-Projekte), die Fragen des
geistigen Eigentums beriihren, an mdglichen Ertrdgen beteiligt wird?

Wenn ja, wie?

Die Forschungsforderung der Bundesregierung zielt darauf ab, eine Verwertung
der Forschungs- bzw. Projektergebnisse am Standort Deutschland sicherzustel-
len, auch um damit positive volkswirtschaftliche Effekte zu generieren. Insofern
sehen die der Projektférderung zugrundeliegenden Regelungen bewusst die
Uberlassung exklusiver Nutzungs- bzw. Verwertungsrechte an Zuwendungs-
empfanger im Sinne eines konkreten Verwertungsanreizes vor. Diese Rechte
korrespondieren zugleich mit einer Verwertungsverpflichtung. Wird diese nicht
erfiillt, fallen die entsprechenden Rechte wiederum an den Zuwendungsgeber
zuriick.
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12. Stellt die Bundesregierung bei anderen von ihr geférderten PPP-Projek-
ten, die Fragen des geistigen Eigentums beriihren, Bedingungen beziig-
lich der Vermarktung der Forschungsergebnisse und der Patente?

Wenn ja, welche?

Im Rahmen der deutschen Entwicklungspolitik werden vom Bundesministe-
rium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ) Entwick-
lungspartnerschaften mit der Wirtschaft (PPP) gefordert und mit Mitteln aus
der PPP-Fazilitdt (Haushaltstitel 687 11) finanziell unterstiitzt. Eine der wesent-
lichen Kriterien fiir die Unterstiitzung von PPPs aus der BMZ Fazilitit ist,
dass die MafBinahmen von den beteiligten Unternehmen kofinanziert werden.
Seit Etablierung der Fazilitit sind {iber 1 000 solcher Entwicklungspartner-
schaften in verschiedenen Sektoren durchgefiihrt worden. Durchschnittlich be-
tragt der 6ffentliche Anteil an diesen PPPs 168 000 Euro und der private Anteil
266 000 Euro. Diese MaBnahmen sind somit nicht unmittelbar mit den gro3en
Public-Private-Partnerships im Infrastrukturbereich oder in der Forschung ver-
gleichbar.

Im Rahmen des entwicklungspolitischen PPP-Programms erfolgt keine Unter-
stiitzung von Vorhaben in den Bereichen ,,Forschung und Entwicklung®. Der
Aspekt des geistigen Eigentums spielt in entwicklungspolitischen PPP-Vor-
haben nur eine sehr geringfiigige Rolle, und zwar in einigen Vorhaben, in denen
Produkte zur Anwendung kommen, die von den Unternehmen selbst entwickelt
wurden und als Leistung in das PPP eingebracht werden, z. B. Software oder
neue Technologien, die zur Verfiigung gestellt werden. In den Vertrdgen mit
Unternehmen sind die 6ffentlichen Anspriiche gewahrt.

Ergénzend wird auf die Antwort zu Frage 9 verwiesen.

13. Beabsichtigt das BMBF, seinen Beitrag fiir die Erforschung von vernach-
lassigten Krankheiten zu erhohen, so wie es die Industrieldnder bei der
WHO im Rahmen des IGWG-Prozesses (IGWG — Intergovernmental
Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual Property)
angekiindigt haben?

Im Rahmen der haushélterischen Vorgaben wird das BMBF die Ausgaben fiir
die Erforschung von vernachléssigten Krankheiten erhdhen.
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