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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Kai Gehring, Dr. Anna Christmann, Maria Klein-Schmeink,
Ottmar von Holtz, Margit Stumpp, Beate Walter-Rosenheimer, Katja Dorner,
Erhard Grundl, Kordula Schulz-Asche, Dr. Kirsten Kappert-Gonther,

Ulle Schauws, Margarete Bause, Dr. Tobias Lindner und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Forschung und Entwicklung zu armutsassoziierten und vernachlassigten
Krankheiten

Armutsassoziierte und vernachléssigte Krankheiten (Poverty-related and neglec-
ted Diseases, PRNDs) sind Krankheiten, die vor allem Menschen in Lédndern mit
geringem oder mittlerem Einkommen, aber auch benachteiligte Gruppen in Lén-
dern mit hohem Einkommen betreffen. Diese Krankheiten sind eng mit Armut,
schlechten Lebensbedingungen und schwachen Gesundheitssystemen verkniipft.
Sie weisen strukturelle Forschungsdefizite auf. Zu den Krankheiten gehéren Tu-
berkulose, Malaria und HIV/AIDS, aber auch 20 weitere von der Weltgesund-
heitsorganisation WHO definierte tropische Krankheiten und andere vernachlis-
sigte Infektionskrankheiten. Als vernachldssigt gelten sie, da hier eine zahlungs-
schwache Nachfrage besteht und fiir die Industrie kaum Anreize fiir die Entwick-
lung neuer Arzneimittel und Medizinprodukte entstehen. Fiir einige dieser Krank-
heiten gibt es keine oder nur veraltete und unzuverldssige Diagnostika, Impfstoffe
und Medikamente. Fiir die Erforschung und Bekédmpfung dieser Krankheiten tra-
gen deshalb auch die Forschungs-, Innovations- und Wissenschaftssysteme der
Industrieldnder eine groe Verantwortung.

Um die Liicke im Bereich der Forschung zu PRNDs zu schlielen, vernetzen
sich Forschungseinrichtungen, internationale Not-for-Profit-Organisationen und
Pharmafirmen. Die Bundesregierung finanziert seit 2011 iiber das Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung (BMBF) die Forschung und Entwicklung meh-
rerer solcher Produktentwicklungspartnerschaften (Product Development Part-
nerships, PDPs).

Um die Forschung und Entwicklung (FuE) fiir PRNDs zu stirken und Arzneimit-
tel in Ldndern mit geringem und mittlerem Einkommen bezahlbar zu machen, hat
das BMBF 2011 ein Forderkonzept vorgelegt und regelméBig weiterentwickelt,
das zentrale Maflnahmen biindeln soll. Der sogenannte G-Finder-Bericht zum
Monitoring von Forschungsaktivitdten in diesem Bereich aus dem Jahr 2018 zeigt
aber, dass Deutschland trotz steigender Forschungsausgaben international relativ
zu anderen Staaten zuriickfillt, was FuE-Ausgaben im Verhéltnis zum Bruttoin-
landsprodukt (BIP) angeht. Auch wird die von der WHO empfohlene Richtlinie,
0,01 Prozent des BIP fiir Gesundheitsforschung in diesem Bereich auszugeben,
nach wie vor nicht umgesetzt.



Drucksache 19/8135 -2- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Um das weiterhin bestehende Defizit der Forschung und Entwicklung zu verrin-
gern, wurde das Biiro fiir Technikfolgenabschédtzung beim Deutschen Bundestag
(TAB) vom Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung
mit einem Bericht beauftragt. Im Jahr 2017 hat der TAB-Bericht ,,Neue Arznei-
mittel gegen vernachléssigte armutsassoziierte Krankheiten® eine Reihe zentraler
Handlungsbedarfe fiir das medizinisch-technische Innovationssystem in Deutsch-
land identifiziert, von denen nach Ansicht der Fragestellenden jedoch viele bis
heute nicht oder nur unzureichend in der Forschungsforderpolitik der zustdandigen
Bundesministerien angegangen wurden.

Wir fragen daher die Bundesregierung:

1. Seit wann ist der in der Vorbemerkung der Fragesteller genannte TAB-Be-
richt der Bundesregierung bekannt, und welche konkreten Maflnahmen hat
sie seitdem bereits in die Wege geleitet?

2. Welche Hiirden und wesentlichen Herausforderungen sicht die Bundesregie-
rung beziiglich der effektiven Erforschung und Behandlung armutsassoziier-
ter und vernachléssigter Krankheiten?

3. Wie haben sich die Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung seitens der
Bundesregierung seit der Veroffentlichung des TAB-Berichts 2017 in den
folgenden Bereichen entwickelt, und welche neuen Malinahmen werden seit-
dem umgesetzt (bitte Titel, Laufzeit und Mittelausstattung der jeweiligen
MaBnahmen nennen):

a) Tuberkulose
b) Malaria
c) HIV/AIDS

d) vernachldssigte tropische Krankheiten (z. B. Schistosomiasis, Helmintho-
sen)?

4. Welche Mallnahmen hat die Bundesregierung seit 2013 ergriffen, um insbe-
sondere die Grundlagenforschung im Zusammenhang mit armutsassoziierten
und vernachléssigten Krankheiten zu stirken (bitte Projekttitel, Laufzeit,
Fordervolumen und Férderempfénger nennen)?

5. Wie hoch sind seit 2017 die Ausgaben der Bereitstellung und Verteilung von
Medizinprodukten und Arzneimittel in den betroffenen Lindern mit gerin-
gem oder mittlerem Einkommen bei

a) Tuberkulose
b) Malaria
¢) HIV/AIDS

d) vernachldssigten tropischen Krankheiten (z. B. Schistosomiasis, Hel-
minthosen)

(bitte jeweils Titel, Laufzeit, Mittelausstattung und zusténdiges Ressort der
jeweiligen Mallnahmen nennen)?

6. Welche konkreten weiteren Maflnahmen plant die Bundesregierung in diesen
Bereichen?
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Produktentwicklungspartnerschaften (PDPs)

7.

10.

Inwiefern teilt die Bundesregierung die Einschétzung des TAB-Berichts, wo-
nach insbesondere die Potenziale von Produktpartnerschaften bei der Forde-
rung frither FuE-Phasen teilweise ins Leere laufen, da gerade spite Studien-
phasen mit besonders hohen Kosten verbunden sind?

Wenn ja, welche Mainahmen verfolgt die Bundesregierung, um eine schnel-
lere und erfolgreichere Produktentwicklung zu erreichen?

An welchen gemeinniitzigen PDPs hat sich die Bundesregierung seit 2013
beteiligt, und auf welche Hohe belduft sich die gesamte PDP-Forderung des
Bundes fiir die Jahre 2013 bis 2021?

Plant die Bundesregierung eine Fortfiihrung der Férderung von PDPs nach
dem Jahr 2021, und wenn ja, in welcher Hohe?

a) Beabsichtigt die Bundesregierung, im Falle einer weiteren PDP-Forder-
runde zwecks hoherer Planungssicherheit die Forderung zu verstetigen?

Wenn ja, in welcher Form?

b) Ist eine Evaluation der bisherigen geforderten PDPs geplant, und wenn ja,
werden die Ergebnisse rechtzeitig bis zum Auslaufen der jetzigen Forde-
rungen vorliegen?

Wie bewertet die Bundesregierung den Ubergang der PDP-Forderung vom
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(BMZ) zum BMBF, und hat dies die Effektivitit der PDP-Forderung nach-
weislich verbessert?

Open Innovation

11.

12.

13.

14.

Inwiefern teil die Bundesregierung die Einschétzung des TAB-Berichts, wo-
nach Open-Innovation-Ansitze Forschungsaktivititen zu armutsassoziierten
und vernachléssigten Krankheiten férdern und insbesondere die Arbeit von
FuE-Einrichtungen in Ldndern mit geringem oder mittlerem Einkommen un-
terstiitzen?

Inwiefern teilt die Bundesregierung insbesondere die im TAB-Bericht geti-
tigte Schlussfolgerung, dass aufgrund eines stirkeren Open-Innovation-An-
satzes (gerade im Bereich Open Access) es FuE-Akteuren in den USA und
Grofbritannien erheblich erleichtert wurde, ,,Wissensbestinde aufzugreifen
und weiterzuentwickeln® (S. 16 f. der Kurzfassung)?

Welche konkreten Mallnahmen mochte die Bundesregierung ergreifen, um
Open Access insbesondere im Zusammenhang mit armutsassoziierten und
vernachldssigten Krankheiten zu stirken?

Welche konkreten forschungspolitischen Mafinahmen hat die Bundesregie-
rung seit 2013 aus dieser Einschétzung fiir ihre eigene Open-Innovation-Po-
litik abgeleitet, insbesondere hinsichtlich des Zugangs zu Forschungsinfra-
strukturen, -daten und -ergebnissen (bitte einzelne MaBnahmen mit Projekt-
titel, Laufzeit und Finanzierungsvolumen nennen)?

Internationale Forschungsgovernance

15.

Welche konkreten Maflnahmen hat die Bundesregierung seit 2013 ergriffen,
um Institutionen und Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aus Landern
mit geringem und mittlerem Einkommen Zugang zu Forschungsinfrastruk-
turen und Forschungsférdermainahmen in Deutschland zur Erforschung ar-
mutsassoziierter und vernachlissigter Krankheiten zu gewihren, und wie
viele Institutionen und Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler haben
durch diese MaBlnahmen Zugang erhalten?
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16. Welche Erfahrung hat die Bundesregierung mit der Offnung der Férderricht-
linie fiir Forschungsnetze fiir Gesundheitsinnovationen fiir Antragstellerin-
nen und Antragsteller aus afrikanischen Landern (sieche Antwort der Bundes-
regierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
auf Bundestagsdrucksache 18/13028) gemacht,

a) wie viele Antridge wurden insgesamt gestellt,
b) wie viele aus afrikanischen Landern gestellt, und
c¢) wie viele davon jeweils positiv beschieden?

17. Welche weiteren Forderrichtlinien hat die Bundesregierung wie 2017 ange-
kiindigt seit dem ,,anlassbezogen® (siche Antwort der Bundesregierung auf
die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundes-
tagsdrucksache 18/13028) fiir Antragstellerinnen und Antragsteller aus afti-
kanischen Landern gedffnet,

a) wie viele Antridge wurden insgesamt gestellt,
b) wie viele aus afrikanischen Liandern gestellt, und
¢) wie viele davon jeweils positiv beschieden?

18. Plant die Bundesregierung die Finanzierung der Forderinitiativen ,,For-
schungsnetzwerke fiir Gesundheitsinnovationen in Subsahara-Afrika“ weiter
zu erhohen, und wenn ja, in welcher Hohe?

19. Welche MaBnahmen verfolgt die Bundesregierung, um sicherzustellen, dass
bei offentlich finanzierter Forschung zu armutsassoziierten und vernachlés-
sigten Krankheiten die Kollaborationen mit Wissenschaftlerinnen und Wis-
senschaftlern aus Lédndern mit geringem oder mittlerem Einkommen in den
Veroffentlichungen angemessen gewiirdigt werden und nicht eine so ge-
nannte parachute Praxis stattfindet, bei der andere Beteiligte bei wissen-
schaftlichen Publikationen keine Anerkennung erhalten?

20. Wie bewertet die Bundesregierung Netzwerke und Allianzen insbesondere
in Subsahara-Afrika (beispielsweise die Malaria Clinical Trials Alliance, das
African Vaccine Regulatory Forum oder die Pan African Clinical Trials Re-
gistry), die zum Ziel haben, in den Landern mit geringem und mittlerem Ein-
kommen die notwendigen Strukturen zur Durchfiihrung klinischer Studien
zu etablieren und nachhaltig zu betreiben, und inwiefern beteiligt sich die
Bundesregierung am Aufbau und Betrieb dieser Netzwerke und Allianzen
(wenn ja, bitte einzelne Projekte mit Finanzvolumen nennen)?

21. Inwiefern teilt die Bundesregierung die Einschitzung des TAB-Berichts,
,»dass in vielen Lindern des globalen Siidens die entsprechenden Gover-
nancestrukturen [fiir die klinischen Phasen] nicht ausreichend vorhanden
sind (staatliche und medizinethische Priifinstitutionen, Studienregister, Fach-
personal), und welche Mafinahmen unternimmt die Bundesregierung seit
2013 im Rahmen ihrer Forschungspolitik und Entwicklungszusammenarbeit,
um das Problem fehlender Governancestrukturen zu 16sen?

22. Welche Folgeprobleme sieht die Bundesregierung bei einem drohenden Aus-
tritt Grof3britanniens aus der Européischen Union fiir die gemeinsamen For-
schungsanstrengungen zu armutsassoziierten und vernachlissigten Krank-
heiten im Allgemeinen und speziell fiir die European & Developing Count-
ries Clinical Trials Partnership (EDCTP) mit GroBbritannien als einem rele-
vanten Geldgeber?

23. Inwieweit setzt sich die Bundesregierung dafiir ein, dass der mehrjéhrige Fi-
nanzrahmen der EU einen ausreichenden Forschungshausalt erméglicht, der
sich fiir die Forderung von FuE der armutsbedingten und vernachlissigten
Krankheiten beinhaltet?
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24. Aus welchen Finanzquellen setzten sich die wihrend der deutschen G20-
Prasidentschaft 2017 versprochenen 500 Mio. Euro (www.bmbf.de/de/
globale-gesundheitskrisen-verhindern-4506.html) fiir den Bereich Antimi-
krobielle Resistenzen (AMR) zusammen?

MaBnahmen zur Forschungsforderung

25. Inwiefern hilt die Bundesregierung so genannte Patentpools, welche die ge-
meinsame Nutzung von Produktpatenten ermdglichen, fiir ein geeignetes
Mittel zur Forderung der FuE-Aktivitét, und plant die Bundesregierung, die
Beteiligung deutscher Akteure an solchen Pools stirker zu fordern?

26. Inwiefern hilt die Bundesregierung Forschungspriamien fiir ein geeignetes
Mittel zur Forderung der FuE-Aktivitét, und plant die Bundesregierung, die
Beteiligung deutscher Akteure an solchen Pramien stirker zu fordern?

27. Mit welchen MaBinahmen fordert die Bundesregierung die Forschung zu ar-
mutsassoziierten und vernachlissigten Krankheiten, insbesondere in kleinen
und mittelstindischen Unternehmen?

28. Welche sonstigen forschungs-, innovations- und wirtschaftspolitischen Mal3-
nahmen verfolgt die Bundesregierung, um das privatwirtschaftliche Engage-
ment im FuE-Bereich sowie beim sozialvertrdglichen Zugang zu Medika-
menten gezielt zu stérken?

29. Inwiefern teilt die Bundesregierung die Einschitzung der Bill und Melinda
Gates Foundation (www.gatesfoundation.org/What-We-Do/Global-Health/
Neglected-Tropical-Diseases) sowie der WHO (www.who.int/bulletin/
volumes/92/5/13-129601/en/), wonach die Forschung und Entwicklung von
Medizinprodukten, Arzneimitteln und Behandlungen bei bestimmten ver-
nachldssigten tropischen Krankheiten, insbesondere Wurmerkrankungen,
bereits weit fortgeschritten ist und vor allem die sozialvertraglichen Zu-
gangsmoglichkeiten das zentrale Problem darstellen?

30. Welche Kriterien miissen nach dem Verstdndnis der Bundesregierung fiir ei-
nen sozialvertraglichen, kontextsensiblen Zugang zu Medizinprodukten und
Arzneimitteln im Bereich der armutsassoziierten und vernachldssigten
Krankheiten gewihrleistet sein, damit auch Menschen in Landern mit schwa-
cher medizinischer Infrastruktur und geringen Einkommen einfachen Zu-
gang haben?

31. Welche Forschungsvorhaben fordert die Bundesregierung, um die Bereitstel-
lung und Verteilung von Medizinprodukten und Arzneimitteln fiir vernach-
lassigte tropische Krankheiten zu verbessern,

a) insbesondere unter Beriicksichtigung von schwer zu erreichenden Bevol-
kerungsgruppen oder Personen (bitte Titel, Laufzeit und Mittelausstattung
mit den zustdndigen Bundesministerien angeben) und

b) insbesondere unter Beriicksichtigung der Ungleichheit der Geschlechter
bei der Betroffenheit von vernachléssigten tropischen Krankheiten, so-
wohl beim Zugang zu Medizinprodukten und Arzneimitteln wie auch den
schwerwiegenden Folgen von weiblichen Betroffenen, z. B. bei Schwan-
gerschaft (bitte Titel, Laufzeit und Mittelausstattung mit den zustéindigen
Bundesministerien angeben)?
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32. Durch welche konkreten MaB3nahmen stellt die Bundesregierung einen sol-
chen sozialvertrdglichen, auf die spezifischen Bediirfnisse von Menschen aus
Landern mit geringem oder mittlerem Einkommen zugeschnittenen Zugang
zu Medizinprodukten und Arzneimitteln sicher, die in den Fragen 25 bis 28
genannten Mallnahmen sowie im Rahmen international kooperativer For-
schung mit Offentlicher (Teil-)Finanzierung entwickelt werden (z. B. im
Rahmen der Coalition for Epidemic Preparedness Innovations)?

33. Welche Bedeutung weist die Bundesregierung den Initiativen Drugs for
Neglected Diseases Initiative (DND1), Global Antibiotic Research & Deve-
lopment Partnership (GARDP) und Coalition for Epidemic Preparedness In-
novations (CEPI) bei der Bekdmpfung von vernachléssigten Krankheiten zu,
wie hoch war die jahrliche finanzielle Unterstiitzung der Initiativen seit deren
Entstehung, und in welchem MaBe wird die Bundesregierung die Initiativen
zukiinftig unterstiitzen (bitte Hohe der einzelnen Initiativen und Mafnahmen
nennen)?

34. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Einbeziehung von Wis-
senschaft, Zivilgesellschaft und anderer internationaler Fachorganisationen
in das Board des Global AMR R&D Hub?

Evaluation und Weiterentwicklung der FuE-Forderung

35. Inwiefern plant die Bundesregierung, einen regelméaBigen Fortschrittsbericht
ihrer FuE-Aktivitdten im Bereich der armutsassoziierten und vernachlassig-
ten Krankheiten vorzulegen, der die FuE-Forderung der Bundesregierung auf
ihre Wirksamkeit priift und dabei auch die genannten Kriterien der Sozial-
vertraglichkeit beriicksichtigt?

Falls eine solche Berichterstattung nicht geplant ist, warum nicht?

36. Auf welchem Stand befindet sich die 2017 angekiindigte tibergreifende Eva-
luierung des Forderschwerpunkts globale Gesundheit (sieche Antwort der
Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN auf Bundestagsdrucksache 18/13028)?

37. Welche konkreten Mafinahmen hat die Bundesregierung im Zuge der ,,Nati-
onalen Wirkstoffinitiative™ ergriffen, um ihre Forschungsanstrengungen zu
Tuberkulose und Malaria sowie zu den ,,Vernachléssigten Tropenkrankhei-
ten mit ihrer besonderes hohen Krankheitslast ressortiibergreifend koordi-
niert zu intensivieren“ (Bundestagsdrucksache 18/10972) (bitte Titel, Lauf-
zeit und Mittelausstattung der MaBnahmen nennen)?

38. Inwieweit besteht aus Sicht der Bundesregierung nach wie vor Bedarf nach
einer besseren, ressortiibergreifenden Abstimmung, und inwieweit wird sie
diese umsetzen, insbesondere zwischen dem BMBF, dem Bundesmisterium
fiir Gesundheit und dem BMZ hinsichtlich

a) des Aus- und Aufbaus von klinischen Zentren sowie Priif- und Kontroll-
instanzen fur klinische Studien,

b) multilateralen Allianzen und Fonds im Bereich armutsassoziierter und
vernachldssigter Krankheiten, und

¢) in Bezug auf weitere bilaterale MaBnahmen im Rahmen der gesundheits-
bezogenen Entwicklungszusammenarbeit?

Berlin, den 12. Februar 2019

Katrin Goring-Eckardt, Dr. Anton Hofreiter und Fraktion
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