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,»,Umsetzung der Konvention zur Biodiversitat*

Die Biodiversitats-Konvention (CBD) von 1992 hat das Ziel, die
biologische Vielfalt zu bewahren, und hat hierfiir den jeweiligen
Regierungen der Mitgliedstaaten die Verantwortung fir den Schutz
der Biodiversitat in ihrem Territorium Ubertragen. Parallel dazu will
die CBD die nachhaltige Nutzung genetischer Ressourcen wie Mate-
rial von Tieren, Pflanzen oder Mikroorganismen, das méglicherwei-
se nutzbare Erbeinheiten enthalt, férdern und einen gerechten Vor-
teilsausgleich fur diese Nutzung erreichen.

Fur die forschenden Arzneimittelhersteller ist der Erhalt der biolo- Seite 1/6
gischen Vielfalt von grol3er Bedeutung, weil nattrlich vorkommen-

de Substanzen Ausgangspunkt fur Arzneimittelentwicklungen sein

kénnen.

Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.

. unterstitzt daher die Ziele der Biodiversitats-Konvention und
respektiert die Souveranitat der Nationalstaaten Uber ihre na-
turlichen Ressourcen,

. unterstitzt die Bewahrung der biologischen Vielfalt und den
nachhaltigen Gebrauch von deren Bestandteilen,

. bestatigt, dass die Interessen aller beteiligten Parteien be-
ricksichtigt werden muissen, um die Biodiversitats-
Konvention mit Leben zu fillen,

. unterstitzt die Entwicklung eines funktionsfahigen internatio-
nalen Regelwerks zum Zugang und gerechten Vorteilsaus-
gleich zur Forderung der Ziele der CBD und bietet seine Ex-
pertise und Mitarbeit hierfur an,

. unterbreitet konstruktive Vorschlage fir die angemessene
Kompensation des Beitrags von jeder Vertragspartei bei Koo-
perationen zwischen Empféangern (z.B. einer Pharmafirma)
und dem Herkunftsland von genetischen Ressourcen,

. bietet den Mitgliedstaaten der Biodiversitats-Konvention die
Mitwirkung bei der Ausformulierung nationaler Gesetze zur
Sicherstellung der vorherigen informierten Einwilligung zur
Nutzung natirlicher Ressourcen und gerechtem Vorteilsaus-

gleich an, damit diese Gesetze auch praktikabel sind. Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Telefon 030 20604-0
Telefax 030 20604-222
www.vfa.de

Vereinbarungen zur Zusammenarbeit im Rahmen der Biodiversi-
tats-Konvention missen zu verwertbaren Resultaten fuhren. Um
die pharmazeutische Industrie als Empfanger in die Lage zu ver-
setzen, optimal die allgemeinen Ziele zu erfullen, sind verschiede-

. Hauptgeschaftsfuhrerin
ne Elemente notwendig. P9
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Im Folgenden werden Vorschlage unterbreitet, die eine konstrukti-
ve Basis fur Verhandlungen und Abschlisse von erfolgreichen Ver-
einbarungen Uber die Zusammenarbeit bilden kénnten. Sie beruck-
sichtigen die Interessen aller Beteiligten.

Voraussetzungen, Erwartungen, unterstitzende Elemente
1. Legale Voraussetzungen

Fur den Zugang zu genetischen Ressourcen muss in den Her-
kunftslandern eine rechtliche Grundlage geschaffen werden. Dazu

gehoren:
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. eine nationale Gesetzgebung und
. die Zuordnung der Besitzrechte im Hinblick auf lokale geneti-

sche Ressourcen. Diese mussen dem interessierten Empfan-
ger gegenuber transparent gemacht werden.

Es ist wiinschenswert, dass sich die Herkunftslander auf eine har-
monisierte nationale Gesetzgebung verstandigen. Dabei kommt es
darauf an, dass diese zumindest in den wichtigsten Aspekten -
namlich bezuglich Zugang und Kompensation - internationalen
Standards folgt.

Der Empfanger benétigt definitiv rechtliche und wirtschaftliche Si-
cherheit: Alle unterzeichneten Kontrakte mussen Bestand haben,
damit nicht die erheblichen Folgeinvestitionen des Empfangers,
z.B. die Entwicklung eines neuen Medikaments, gefahrdet werden.

Die entsprechende Gesetzgebung sollte eine geeignete
Schiedsvereinbarung fur alle involvierten Parteien vorsehen

Der Empfanger benétigt einen klar identifizierten und mit entspre-
chender Vollmacht ausgestatteten lokalen, regionalen oder staatli-
chen Instanzpartner. Dieser muss den gesetzlichen Partner fir eine
Zusammenarbeit reprasentieren.

2. Anforderungen an den legalen Status und die Kompetenz des
Herkunftslands

Bei jeder Vereinbarung Uber eine Zusammenarbeit sollte das je-
weilige Herkunftsland

. ein wissenschaftlich kompetenter Partner sein, der in der La-
ge ist, eine konstruktive Zusammenarbeit zu gewahrleisten,

o autorisiert sein, alle relevanten Rechte der lokalen Bevdlke-
rung und der regionalen und nationalen Behdrden zu vertre-
ten,
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. verantwortlich sein, die vorherige informierte Einwilligung fur
die Verwendung der entsprechenden genetischen Ressourcen
("Prior Informed Consent") der lokalen und anderer relevan-
ter Gremien und anderer Beteiligter - etwa indigener Popula-
tionen - einzuholen,

. autorisiert sein, rechtlich verbindliche Kontrakte tber eine
Zusammenarbeit in einem konkreten Fall auszuhandeln,

. umfassend autorisiert und verantwortlich sein, entsprechende
rechtlich verbindliche Kontrakte einzugehen und diese zu er-
fullen.
Neben dem Aufbau einer entsprechenden nationalen Gesetzgebung Seite 3/6

ist es zur Nutzung der natirlichen Artenvielfalt eines Staates sinn-
voll und notwendig, die Regelung des nachhaltigen Zugangs zu
genetischen Ressourcen und des gerechten Vorteilsausgleichs
Kompetenzzentren als zentraler Anlaufstelle fir interessierte Un-
ternehmen zu Ubertragen. Solche "National Focal Points" oder
gleichwertige Institutionen sollten gegeniiber den Interessenten als
Ansprechpartner fungieren und Verantwortlichkeiten fir Kontakte
und Informationen Uubernehmen. Insbesondere mussen diese Insti-
tutionen in der Lage sein, alle beteiligten Gruppen, insbesondere
indigene Vdlker, rechtmé&Rig vertreten und fur rechtliche Sicherheit
sorgen zu kdénnen.

Die dafur verantwortlichen nationalen Institutionen sollten dem
Nutzer von Naturstoffen aus ihrem Land den ordnungsgemallen
Abschluss von vertraglichen Vereinbarungen in geeigneter Form
bestatigen.

Flexibilitat bei der Durchfuhrung der Zusammenarbeit

Die unterschiedlichen Bedirfnisse, Interessen und Fahigkeiten der
involvierten Parteien erfordern unseres Erachtens ebenso unter-
schiedliche Arten und Intensitaten der Zusammenarbeit. Deshalb
sind flexible Leitlinien fur die Zusammenarbeit sinnvoll. Um Effi-
zienz und Flexibilitdt jeder Zusammenarbeit zu gewéhrleisten,
muss es mdglich sein, individuelle bilaterale Kontrakte abzuschlie-
Ren.

Nachfolgend werden einige typische Beispiele fur die Zusammen-
arbeit aufgelistet. Sie sind geordnet nach steigenden Beitragen des
Herkunftslands:

. Bereitstellung von genetischen Ressourcen und Pro-
bennahme
Herkunftsland: stellt Sammler und Personal zur Aufbereitung
von Proben (z.B. Trocknen, Mahlen) ohne spezielle Ausbil-
dung, ein oder einige wenige spezialisierte Wissenschaftler
wie Biologen, Zoologen oder Mikrobiologen
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. Bereitstellung von Proben biologischen Materials, die
durch systematisches Sammeln und sorgfaltige taxo-
nomische Charakterisierung erhalten wurden

o Identifizierung der Sammelstellen, um erneutes Sam-
meln zu ermoglichen, Kartographie, Herkunftsland: stellt
Sammler mit speziellen Kenntnissen (Taxonomie, Okologie)

. Forschungs-Kooperationen

einschlielich - Uber das reine Sammeln und Charakterisieren

hinaus - zusatzlicher Aktivitdten wie Extraktion, Isolierung

von reinen Inhaltsstoffen, Erhaltung der Biodiversitat, Kulti-

vierung und/oder biologische Prifung
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. Gemeinsame partnerschaftliche Produktentwicklung

wobei beide Parteien aktiv zur Forschung und Entwicklung

beitragen.

Die Reihenfolge dieser vier Beispiele fur eine Zusammenarbeit re-
prasentiert die Zunahme von Dauer, Wert, Kompensation, Know-
How-Transfer und Zusatznutzen der Probe.

Rechte an Resultaten

Der Empfanger bendétigt definitiv exklusive Eigentumsrechte an
allen Resultaten der Zusammenarbeit fir den angestrebten Ver-
wendungszweck, die er ggf. mit seinen Kooperationspartnern aus
dem Herkunftsland teilt, die aber von diesen nicht parallel auch
anderen Empfangern gewahrt werden. Dasselbe gilt fur alle erhal-
tenen Proben von genetischen Ressourcen. Die geistigen Eigen-
tumsrechte, die sich aus der Zusammenarbeit entwickeln, richten
sich nach dem Patentgesetz. Der Empfanger bendétigt das Recht, in
seinem eigenen Namen Patente zu beantragen.

Das Herkunftsland bekommt das Recht, die Resultate der Zusam-
menarbeit fur seine eigene Forschung und fir den Erhalt der Biodi-
versitat zu verwenden, etwa indem auf Basis der Forschungser-
gebnisse in nationalen Instituten weitere Forschungsaktivitaten
angestoflen werden, bzw. Schutzgebiete flr als wissenschaftlich
wertvoll erkannte Organismen eingerichtet werden. Grundlage da-
fur sind die individuellen Vertragsvereinbarungen. Diese ermachti-
gen das Herkunftsland auerdem, das Know-How, das ihm im Zu-
ge der Zusammenarbeit Ubertragen wird, fur seine eigene For-
schung und fir andere Vereinbarungen uber eine Zusammenarbeit
zu verwenden.

Kompensation der Beitrage zur Zusammenarbeit
Jede Kompensation richtet sich nach dem Umfang der Beitrége

aller Parteien. Dies gilt fur Entdeckung und Anwendung des biolo-
gisch aktiven Prinzips und den anteiligen Beitrag dieser Entde-
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ckung zur anschlieenden Entwicklung von vermarktungsféahigen
Produkten. Kompensationen sollten flexibel und individuell zusam-
mengesetzt sein, und zwar aus angemessenen entgeltlichen und
nicht-entgeltlichen Leistungen, die dem Bedarf und den Interessen
der Parteien entsprechen. Diese muissen im gegenseitigen Einver-
nehmen von den Vertragspartnern ausgehandelt werden. Nachfol-
gend werden einige mdégliche Elemente fir solche Kompensationen
beschrieben:

Mdgliche nicht-entgeltliche Kompensationselemente

. Know-How-Transfer, der eine hohere Qualifizierung, Ausbil-
dungskapazitdten und die Weiterentwicklung des Herkunfts-
lands ermdglicht. Ein Beispiel: Austausch und Training von Seite 5/6
Wissenschaftlern und wissenschaftlichem Personal des Her-
kunftslands in den Forschungseinrichtungen des Empfangers,

. Training und Ausbildung, um die Zusammenarbeit und die
lokale Erhaltung der Biodiversitat zu unterstitzen. Beispiel:
Etablierung von ex-situ-Sammlungen,

. Bereitstellung/Uberlassung von Labor- und anderer Ausriis-
tung und Integration in die Zusammenarbeit,

. Gemeinsame wissenschaftliche Publikationen sowie Patente.
Mogliche entgeltliche Kompensationselemente

. Initiale Zahlungen, um die Infrastruktur fir das Sammeln
sowie Kapazitaten und die Organisation fur eine Zusammen-
arbeit aufzubauen.

. Hohere Vergutungen fur héherwertige gesammelte Proben.

. Folgezahlungen zur Kompensation der Leistungen bei der
Durchfiihrung der Zusammenarbeit.

Alle diese Kompensationselemente stellen risikofreie sofortige Ver-
gunstigungen und Vorteile fur das Herkunftsland dar: Denn sie
werden unabhangig von jedem eventuellen kommerziellen Wert fur
den Nehmer gewahrt.

Nachfolgend sind weitere Méglichkeiten der entgeltlichen Kompen-
sation aufgefuhrt, die ebenfalls vereinbart werden kdnnen. Sie se-
hen aber eine Teilung des Risikos durch beide Parteien vor:

. Meilensteinzahlungen beim erfolgreichen Abschluss weiterer
Entwicklungsschritte,

. Erfolgszahlungen (Beteiligung an den Umsétzen eines spater
vermarkteten Produkts, "Royalty-Pramien™). Diese Zahlungen
wlrden aber erst nach der Zulassung eines Arzneimittels und



damit erst viele Jahre nach der Beendigung der Zusammen-
arbeit fallig werden.

Die beiden letztgenannten Elemente einer mdglichen entgeltlichen
Kompensation bergen allerdings ein betrachtliches wirtschaftliches
Risiko: Nach allen bisherigen Erfahrungen und unter Bericksichti-
gung der Trefferrate bei der Arzneimittelentwicklung bleiben solche
Kompensationen mit hoher Wahrscheinlichkeit Illusion. So liegen
Erfahrungswerte vor, nach denen lediglich eine von 10.000 Proben
eine Struktur enthalt, aus der sich spater ein Arzneimittel entwi-
ckeln lasst. Das National Cancer Research Institute in den USA
hatte sogar noch weniger Erfolge vorzuweisen: Von 1960 bis 1981
untersuchte dieses Institut rund 30.000 verschiedene Pflanzen, die
insgesamt 114.000 Substanzen enthielten, um neue Krebsmittel zu
finden. Das Ergebnis war erntichternd: Lediglich funf Substanzen
schafften den Sprung in die klinische Prifung. Davon konnte bisher
nur eine einzige die Zulassungshiirde tberwinden: Paclitaxel, des-
sen Entwicklung insgesamt 20 Jahre gedauert hatte.
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