V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Stellungnahme zum Referentenentwurf des Bundesministeriums far
Gesundheit fur ein Gesetz zur Anderung der Internationalen Gesund-
heitsvorschriften (2005) (IGV) vom 23. Mai 2005

Kernforderungen

= Préazisere Definitionen der Begriffe ,,pandemische Notlage” und ,relevante Gesundheitsprodukte*
= Technologietransfer nur freiwillig und in gegenseitigem Einvernehmen
= Verbesserung des Zugangs zu Impfstoffen und Medikamenten durch Dialog und Kooperation

Einleitung

Ausgeldst durch die Covid-19 Pandemie wurde
eine Uberarbeitung der Internationalen Gesund-
heitsvorschriften durchgefuhrt. Die neue Fassung
wurde bei der World Health Assembly im Jahr
2024 beschlossen. Gleichzeitig wird im Rahmen
eines Internationalen Verhandlungsgremiums (In-
ternational Negotiating Body, INB) bei der WHO
ein Pandemieabkommen verhandelt, das sich teil-
weise inhaltlich mit den IGV Uberschneidet und
auf diese Bezug nimmt. Die Verhandlungen zu
diesem Abkommen konnten bisher nicht abge-
schlossen werden. Die Regelungen in beiden Ab-
kommen haben Auswirkungen auf die forschenden
Pharma-Unternehmen, weil diese im Falle einer
neuen ,,pandemischen Notlage* ,,maflgebliche Ge-
sundheitsprodukte”, also etwa Impfstoffe und Me-
dikamente, entwickeln sollen, die bei der Bekamp-
fung der Notlage eingesetzt und dabei moéglichst
allen Menschen zugéanglich gemacht werden sol-
len.

Zu Artikel 1

Neuregelung

Zustimmung zu den in Genf am 1. Juni 2024 von
der 77. Weltgesundheitsversammlung beschlosse-
nen Anderungen der Internationalen Gesundheits-
vorschriften (2005).

Kommentierung

Die forschenden Pharma-Unternehmen begrufRen
die Uberarbeitung der Internationalen Gesund-
heitsvorschriften und unterstiutzen auch die lau-
fenden Verhandlungen zu einem Pandemieabkom-
mens. Besonders positiv bewerten wir die Tatsa-
che, dass die IGV fur alle WHO-Mitgliedslander
gelten und daher auch alle Lander die Uberarbei-
tung mittragen. Fur die forschenden Pharma-Un-
ternehmen bedeutet dies gleiche Rahmenbedin-
gungen in allen Landern und damit in Bezug auf
die IGV Rechtssicherheit und Chancengleichheit.

Es liegt auf der Hand, dass zur Bekdmpfung einer
pandemischen Notlage schnellstens umfangreiche
Forschungs- und Entwicklungsaktivitaten for-
schender Pharma-Unternehmen notwendig sind,
um die erforderlichen ,,maRgeblichen Gesund-
heitsprodukte* zu entwickeln und zu produzieren.
Das Ziel der WHO und ihrer Mitgliedslander muss
es dabei sein, moglichst viele Unternehmen zur
Teilnahme an diesen Aktivitaten zu bewegen, um
die Chancen zu maximieren, tatséchlich geeignete
Impfstoffe und Medikamente erfolgreich zu entwi-
ckeln und zu produzieren.

Eine zentrale grundlegende Frage ist, wann eine
medizinische Notlage bzw. eine Pandemie tatséch-
lich vorliegt. Die Definition und Kriterien fur eine
»gesundheitliche Notlage von internationaler Trag-
weite, einschlief3lich einer pandemischen Notlage*
bleiben in der Definition der IGV allerdings eher
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vage und sind weitgehend der Analyse des Sekre-
tariats der WHO uUberlassen. Hier wére es aus un-
serer Sicht erforderlich gewesen, wissenschaftli-
che Kriterien fur die erforderlichen Risikoabschat-
zungen im Sinne der Klarheit und Rechtssicherheit
Zu nennen.

Die Definition von ,,mafligeblichen Gesundheitspro-
dukten, die als Reaktion auf gesundheitliche Not-
lagen von internationaler Tragweite, einschlieflich
pandemischer Notlagen benétigt werden* ist sehr
breit gehalten. Angesichts des Ziels von Artikel 13
der IGV, einen ,gerechten“ Zugang zu diesen Pro-
dukten sicherzustellen, stellt dies eine erhebliche
Herausforderung dar, weil im Ernstfall sehr grol3e
Mengen herzustellen, zuzulassen, zu verteilen und
anzuwenden sind. Hier ware eine an den Erforder-
nissen der 6ffentlichen Gesundheit ausgerichtete
Priorisierung und Fokussierung von zielfUhrender
Bedeutung.

Besonders ungliicklich sind in diesem Zusammen-
hang die Bestimmungen in Artikel 13, Absatz 8, in
denen MalRnahmen aufgelistet sind, die zu einem
»gerechten Zugang“ zu ,,mafgeblichen Gesund-
heitsprodukten* beitragen sollen.

Im Falle der Covid-19-Pandemie ist den forschen-
den Pharma-Unternehmen die erfolgreiche Ent-
wicklung, der Kapazitatsaufbau, die Produktion
und Bereitstellung von Impfstoffen und Medika-
menten in Rekordzeit gelungen. Innovation ist
aber in keinem Fall garantiert. Gerade das Beispiel
der mRNA-Impfstoffe, denen in der Covid-19-Pan-
demie eine entscheidende Bedeutung zukam,
zeigt, dass es auf kleine Start-up Unternehmen
und grof3e forschende Unternehmen gleicherma-
Ren ankommen kann, um hilfreiche Innovation im
Zweifel gemeinsam zu schaffen.

Verpflichtungen, die forschende Pharma-Unter-
nehmen eingehen sollen, um den Zugang zu ihren
Produkten zu verbessern, missen freiwillig einge-
gangen werden, damit sie erfolgreich sein kdon-
nen, und sollten nicht Gegenstand der IGV oder
des Pandemieabkommens sein. Diese kbénnen ab-
schreckend wirken und insbesondere fur kleinere
Unternehmen uniiberwindbare Hurden errichten.
Dadurch steigt das Risiko, dass sich nicht genu-
gend/bzw. die die richtigen Unternehmen an der
Entwicklung neuer Impfstoffe und Medikamente
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beteiligen. Wenn das gute Ziel des ,,gerechten Zu-
gangs“ am Ende bedeutet, das keine Impfstoffe
und Medikamente verfugbar sind, ist niemandem
geholfen. Bevor der Zugang sichergestellt werden
kann, mussen so viele Unternehmen wie maéglich
mit unterschiedlichsten Ansatzen an einer Losung
forschen, um Uberhaupt in die Situation zu kom-
men, dass es etwas gibt, zu dem der Zugang or-
ganisiert werden muss.

Es sollte klar sein, dass ,,Zugang“ immer wieder
ganz unterschiedlich organisiert werden muss —
es ist nicht dasselbe, wenn es sich um Impfstoffe,
Medikamente oder Diagnostika handelt. Hier zeigt
sich die die Fehlkonstruktion der Ubermafig brei-
ten Definition von ,relevanten Gesundheitspro-
dukten* besonders deutlich. Was dabei ,,gerecht*
ist, wird nirgendwo in den IGV definiert. Die Refe-
renzierung auf ,gerechten Zugang“ in Artikel 13
schafft letztlich Rechtsunsicherheit fur forschende
Pharma-Unternehmen, weil der Begriff unklar
bleibt und ,,Zugang“ von vielen Faktoren abhangt,
die von den Pharma-Unternehmen nicht beein-
flusst werden kénnen. Was zum Beispiel in diesem
Kontext ,,erschwinglich* bedeutet, ist gleicherma-
Ben unklar.

Die Ausweitung von Produktionskapazitaten ,,vor
Ort“, die durch die in Artikel 13.8 (e) aufgefuhrten
MaRnahmen erreicht werden soll, muss der Ar-
beitsweise der Pharma-Unternehmen und ihrer Li-
zenzpartner Uberlassen bleiben. Technologietrans-
fer kann nur freiwillig und auf einer soliden Ver-
trauensbasis gelingen. Die lokale Produktion von
Impfstoffen und Medikamenten ist zwar oftmals
politisch gewtinscht und im Sinne grof3erer Auto-
nomie nachvollziehbar, aber wirtschaftlich meist
nicht sinnvoll. Was produzieren solche Betriebe,
wenn keine ,,gesundheitliche Notlage von interna-
tionaler Tragweite, einschliellich pandemischer
Notlagen* vorliegt? Artikel 13 versucht, eine Viel-
zahl von meist politisch motivierten Zielen anzu-
streben, ohne aber die eigentlichen Probleme zu
identifizieren und Regelungen zu deren Vermei-
dung zu treffen.

Forschende Pharma-Unternehmen sind am Zu-
gang zu den von ihnen entwickelten und produ-
zierten Produkten fur moéglichst viele Menschen
ebenso interessiert wie die Mitgliedstaaten der
WHO. Zu diesem Zweck haben sie die Berliner
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Erklarung (Link) und ,Equitable Access Commit-
ments* (Link) formuliert, die auch von Generika-
Unternehmen mitgetragen werden. Darin wird zu-
gesagt, bestimmte Produktionsmengen fir spezi-
elle Einsatzzwecke — etwa der Versorgung armer
Lander oder zur Impfung von medizinischem
Fachpersonal — zu reservieren. Allerdings kénnen
Pharma-Unternehmen den Zugang zu ,,maRgebli-
chen Gesundheitsprodukten* nicht allein sicher-
stellen.

Die Covid-19 Pandemie hat gezeigt, dass es dabei
vor allem auf die Solidaritat der WHO-Mitglieds-
lander untereinander ankommt. Die geplante und
vereinbarte Lieferung von Impfstoffen aus Indien
in afrikanische Lander wurde vom Exportverbot
Indiens zwischen April und November 2021 ver-
hindert. Es ist fraglich, ob internationale Gesund-
heitsvorschriften Solidaritat ,,vorschreiben* kén-
nen. Wenn man ,,gerechten Zugang*“ so definiert,
dass er fur alle Menschen gleichermaen mdoglich
sein soll, ist diese Solidaritat zwischen den Staa-
ten eine notwendige Voraussetzung. Hinreichend
ist sie nicht, dazu mussen vielfaltige weitere Vo-
raussetzungen gegeben sein. Innovation — also
die Entwicklung ,,mafl3geblicher Gesundheitspro-
dukte” zur Bekdmpfung einer ,pandemischen Not-
lage* steht dabei allerdings an erster Stelle. Diese
ist nicht garantiert — dazu missen sich moglichst
viele Institutionen, die neue Gesundheitsprodukte
entwickeln kénnen, im Krisenfall an der Entwick-
lung ,,malgeblicher Gesundheitsprodukte* beteili-
gen. Das Potential zu Innovation von vorneherein
zu beschranken ist kontraproduktiv, auch fur die
Ermdoglichung des Zugangs. Demgegeniber sind
garantierte offenen Grenzen fur Waren, Know-how
und Personal entscheidende Beitrage zu einem
~gerechten Zugang“ — dazu sollten sich alle Staa-
ten verpflichten.

Empfehlung

= Klare Begriffsdefinitionen

= Etablierung tragféhiger und zielfuhrender
MaRnahmen zur Pandemiebekampfung;
inkl. freiwilligem Technologietransfer und
der Verbesserung des Zugangs durch Dia-
log und Kooperation
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= Gewabhrleistung des freien Warenverkehrs
far relevante medizinische Produkte, be-
sonders im Pandemiefall

Kontakt

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Hausvogteiplatz 1

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04-0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter geman
LobbyRG (Registernummer RO00762) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
§ 5 LobbyRG.
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