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Der Aufstieg der indischen Pharmaindustrie:
Transformation der globalen Wettbewerbslandschaft?

Die indische Pharmaindustrie ist die grofite und fortgeschrittenste in den Ent-
wicklungslandern und umfasst Tausende von Unternehmen. Gemessen an der
Produktion rangiert sie weltweit auf dem vierten Platz, gemessen am Umsatz auf
dem 13. Rang (Cygnus 2005). Die besondere Stéirke indischer Unternehmen liegt
in der Herstellung von Wirksubstanzen bzw. aktiven pharmazeutischen Grund-
stoffen (active pharmaceutical ingredients, APIs), siec haben aber auch einen Anteil
von rund 20 % an der weltweiten Produktion von Generika. Die Massenherstel-
lung zu niedrigen Kosten macht indische Unternehmen mengenméfig zu einem
gewichtigen Mitspieler im globalen Pharmamarkt, ein Gewicht, dass sich wert-
méBig mit einem Absatz von rund 8 Mrd. US$ und einem Anteil von weniger als
zwei Prozent des Weltmarktes allerdings nur in geringerem Umfang nieder schlagt.
Uber 400 Wirkstoffe und nahezu jedes Medikament werden im Land selbst pro-
duziert, von Kopfschmerztabletten bis zu ausgefeilten Antibiotika und komple-
xen Herzmitteln. Exportiert wird in viele Entwicklungslander und zunehmend
auch in die hochgradig regulierten Mérkte von Nordamerika und Europa. Eine
kleine Gruppe von Unternehmen, angefiithrt von Ranbaxy und Dr. Reddy’s
Laboratories (DRL), betreibt Forschung fiir neue Medikamente, doch Produkti-
on und Export von Grundsubstanzen (APIs) und Generika machen die Stdrken
der Industrie aus.

Nach mehreren Jahrzehnten einer autonomen Entwicklung, abgeschirmt durch
hohe Zollschranken und andere protektionistische Maflnahmen, ist Indiens Phar-
maindustrie jetzt dabei, sich in globale Markte und Produktionssysteme zu reintegrie-
ren. Diese Transformation wird vorangetrieben durch das Abkommen iiber handels-
bezogene geistige Eigentumsrechte (Trade Related Intellectual Property Rights,
TRIPS), das sowohl in der indischen Pharmabranche als auch auf breiterer Basis in
Indien auf heftigen Widerstand stie3. TRIPS ist eine der drei Sdulen der Welthandels-
organisation (WTO), neben dem Handel mit Verarbeitungsprodukten und mit Dienst-
leistungen. Das 1995 abgeschlossene Abkommen verpflichtete Indien sowie ande-
re Entwicklungslander zur Einfithrung von weltweit vereinheitlichten geistigen Ei-
gentumsrechten innerhalb von zehn Jahren. Der abschlieBende Schritt, um Indiens
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Gesetzgebung zu geistigen Eigentumsrechten TRIPS-konform zu machen, erfolgte
2005, doch ist die Auslegung einiger Elemente dieser Gesetzgebung noch nicht
abgeschlossen. Der zentrale Aspekt des neuen Patentregimes ist das Verbot des
reverse engineering“-Modells, das die Grundlage fiir das Wachstum der Industrie
in den vorangegangenen drei Jahrzehnten war: Das Patentgesetz von 1970 hatte
die Produktpatente fiir Medikamente (sowie flir Lebensmittel und Agrarprodukte)
abgeschafft und erkannte nur noch Prozesspatente fiir die Herstellung von Produk-
ten an. Damit durften indische Unternehmen Medikamente von Inhabern von
Produktpatenten herstellen und verteilen, wenn sie dafiir einen eigenen, anderen
Produktionsprozess entwickelten. Auch die Einfithrung von Zwangslizenzen brachte
erhebliche Vorteile fiir den einheimischen Sektor: Jede Firma hatte drei Jahre nach
der Erteilung eines Prozesspatents das Recht auf eine eigene Produktionslizenz,
wobei die Lizenzabgabe auf4 % des Umsatzes beschrankt wurde (Chaudhuri 2005:
37-38). Inzwischen haben die grofiten indischen Pharmaunternehmen ihre Geschafts-
strategien vollstdndig dem neuen regulatorischen Umfeld, wie es durch das TRIPS-
Abkommen vorgegeben war, angepasst. Bedenken bestehen allerdings weiterhin,
welche Auswirkungen TRIPS fiir den erschwinglichen Zugang zu Medikamenten
sowohl in Indien als auch in Landern in Afrika und anderswo haben wird, die bis-
lang mit relativ preiswerten Generika aus Indien beliefert wurden.

Das rasche Wachstum der Pharmaindustrie fiithrte zu zahlreichen Beitrdgen in
den einheimischen und den internationalen Medien, in denen sie neben IT und
dem ,,Business process outsourcing™ als ein Beweis fiir den Aufstieg einer High-
Tech-Okonomie in Indien zitiert wurde. Doch die technologische Weiterentwick-
lung, das unternehmerische Talent und die Exporterfolge eines Teils der einhei-
mischen Industrie stehen in scharfem Kontrast zum Zustand des indischen
Gesundheitssystems. Mit 0,9 % des Bruttoinlandsprodukt (2003) sind Indiens
offentliche Gesundheitsausgaben selbst im Vergleich mit anderen Entwicklungs-
landern sehr niedrig. Die Industrie selbst rdumt ein, das sich rund 250 Mio. Men-
schen in Indien die moderne Medizin nicht leisten konnen (Kare 2005). Die 2004
gewdhlte Koalitionsregierung (United Progressive Alliance) verpflichtete sich
zwar in ihrem Gemeinsamen Minimalprogramm (National Common Minimum
Programme), die 6ffentlichen Gesundheitsausgaben innerhalb von fiinf Jahren
auf zwei bis drei % des Bruttoinlandsprodukts zu erhdhen, doch bislang gibt es
keine groBeren Vorstofe dafiir. Der Pharmamarkt ist noch nicht wirksam regu-
liert. Es gibt grole Probleme mit unsinniger Verschreibungspraxis und gefélsch-
ten Medikamenten. Der Nutzen aus der Ausweitung der High-Tech-Industrie im
letzten Jahrzehnt ist sehr begrenzt geblieben. Es fragt sich, ob das weitere Wachs-
tum und die globale Ausrichtung fiihrender Pharmaunternehmen den Hunderten
von Millionen armen Menschen in Indien niitzen werden.
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Ziel dieses Beitrag ist es, Entwicklung und Struktur der indischen Pharmain-
dustrie zu beschreiben und den Fragen und Herausforderungen nachzugehen, die
durch ihre Integration in globale Mirkte aufgeworfen werden. Einige Zahlenan-
gaben miissen dabei als provisorisch gelten, da prézise und zuverldssige Daten
iiber die Zusammensetzung der Industrie, Preise und Preisschwankungen, die
Qualitdt von und den Zugang zu Medikamenten usw. fehlen. Artikel zu diesem
Thema enthalten unterschiedliche Zahlen fiir zentrale Wirtschaftsindikatoren,
dennoch konnen allgemeine Trends identifiziert werden.

Der historische Kontext

Die Geschichte der modernen Pharmaindustrie in Indien wird am umfassendsten
analysiert von Sudip Chaudhuri, der ihren Ursprung auf die Griindung der Bengal
Chemicals and Pharmaceutical Works 1892 in Kalkutta zuriickfiihrt (Chaudhuri
2005: 21). Bis zu den 1970er Jahren wurde der Markt ausschlie8lich durch auslén-
dische Transnationale Konzerne (TNCs) dominiert, die hauptséchlich fertige Me-
dikamente importierten, wéhrend einheimische Unternehmen weniger als 25 %
Marktanteil hatten (Lanjouw 1998: 3). Indien war auch , fiir relativ hohe Medikamen-
tenpreise bekannt* (Lall 1974: 163). Preiswertere Basismedikamente wurden durch
Unternehmen des 6ffentlichen Sektors bereitgestellt, die in den 1950er und 1960er
Jahren mit Unterstiitzung der Weltgesundheitsorganisation (WHO), UNICEF und
der Sowjetunion gegriindet worden waren. Diese staatlichen Unternehmen legten
gemeinsam mit den 6ffentlichen Forschungsorganisationen, zusammengeschlos-
sen im Council of Scientific and Industrial Research (CSIR) oder im Indian Council
of Medical Research (CMR), die Grundlagen fiir den spéteren Aufschwung der
Industrie durch die Schaffung einheimischer technologischer Kapazitéten. Insbe-
sondere der staatlichen India Drugs and Pharmaceutical Ltd (IDPL), 1961 in
Hyderabad gegriindet, wird das Verdienst zugeschrieben, die Entstehung der breit
gefacherten Pharmaindustrie in der Stadt, in der gegenwértig mehr als 200 Unter-
nehmen und ein breites Spektrum von Zulieferern anséssig sind, angestoflen zu
haben. Mehrere der Unternehmer, die spéter erfolgreiche private Firmen griindeten
wie vor allem Dr. Andji Reddy, Griinder von Dr. Reddy’s, arbeiteten anfangs bei
IDPL. Die Fundamente fiir den Erfolg wurden durch das ,,Reservoir von qualifi-
ziertem Humankapital gelegt, geschaffen durch die Technologie-, Management-
und Forschungsinstitute — eine Art Importsubstitution in qualifizierter Humankapital-
entwicklung —die ein integraler Bestandteile der Nehru’schen' Entwicklungsvision
waren‘ (Rodrik & Subramaniam 2004: 14). In den 1980er Jahren begann der Nie-
dergang der 6ffentlichen Unternehmen aufgrund von Inkompetenz in der Biirokra-
tie der Zentralregierung, unzuldanglichem Management und Druck durch die TNCs,
die nicht wollten, dass IDPL und andere staatliche Unternehmen Erfolg hatten. Die
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heutigen Unternehmen im 6ffentlichen Sektor haben nur noch eine geringe Bedeu-
tung (GOI 2002b: 688).

Die Kolonialregierung Indiens hatte schon 1911 Patente fiir alle Erfindungen
einschlieBlich Medikamenten per Gesetz anerkannt. Im Unterschied dazu fiihrten
viele OECD-Linder Patente fiir Medikamente erst ein, als ihre Volkswirtschaften
einen weit hoheren Entwicklungsstand erreicht hatten: Japan fiihrte solche Patente
1976 ein, die Schweiz 1977, die Niederlande 1978, Spanien und Norwegen 1992
und so weiter (Subramanian 2004: 24). Wie bereits erwédhnt, war der Wendepunkt
fir Indiens Pharmaindustrie die Abschaffung von Produktpatenten fiir Medika-
mente durch das Patentgesetz von 1970, das zwei Jahre spéter in Kraft trat, und nur
noch Prozesspatente anerkannte — und auch das nur fiir fiinf bis sieben Jahre. Die
ausdriickliche Absicht war, die Importabhéngigkeit zu beenden und eine eigen-
stindige (self-reliant) Pharmaindustrie zu fordern. Hohe Z6lle und Beschréankun-
gen fiir den Import von verarbeiteten Medikamenten wurden eingefiihrt und die
TNCs aufgefordert, ihren Kapitalanteil an ihren indischen Tochterunternehmen auf
40 % zu reduzieren. Diese protektionistischen Maflnahmen und die Schwichung
des Patentsystems ermoglichten die Entstehung einer bedeutenden einheimischen
Pharmaindustrie, die in den 1990er Jahren die Versorgung mit nahezu allen Grund-
substanzen und Medikamenten gewahrleisten konnte. Damit wurde Indien fiir die
TNCs zu einem unattraktiven Markt, und viele verlieBen das Land ganz. Ohne
Produktpatente war jedes Medikament praktisch ein Generikum, und Unterneh-
men entwickelten unterschiedliche Verfahren, um mit geringen Kosten eine Viel-
zahl von Wirksubstanzen und Medikamenten herzustellen. Nach Lanjouw (1998:
4) lieferten indische Firmen 1991 70 % der Wirkstoffe und 80 % der Medikamente
fiir den einheimischen Markt. Zu den weiteren wichtigen Faktoren, die die Entste-
hung einer starken einheimischen Industrie erméglichten, gehoren Indiens starke
Traditionen in Chemie und Technologie und das groB3e Angebot an hochqualifi-
zierten englischsprechenden Fachkréften.

1991 begann die Regierung, eine grundlegende wirtschaftspolitische Wende
hin zu Liberalisierung, Privatisierung und der Integration in globale Mérkte ein-
zuleiten. Auch der Pharmasektor wurde schrittweise fiir Importe und Auslands-
investitionen ,,ge6ffnet®. Seit 2001 ist eine 100-prozentige auslédndische Kapital-
beteiligung im Pharmasektor problemlos moglich, TNCs und indische Unterneh-
men werden jetzt rechtlich gleichgestellt. Trotz der Abkehr von Protektionismus
und starker staatlicher Regulierung wie etwa einer Lizenzierung neuer Investitio-
nen steigerte die einheimische pharmazeutische Industrie ihren Marktanteil in
den 1990er Jahren weiter. Im Jahr 2005 waren neun der zehn fithrenden Unter-
nehmen einheimische Firmen, die rund 70 % des indischen Marktes belieferten
(Cygnus 2005: 34). Die wichtigste Stiitze fiir einheimische Unternechmen war
wie bereits erwdhnt das Fehlen von Produktpatenten, das bis 2005 in Kraft blieb
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und das ,,reverse engineering™ von Medikamenten, die anderswo patentiert wa-
ren, ermoglichte. Allerdings erwies sich die Befiirchtung der Staatlichen Pla-
nungskommission, dass mit der ,,Einfiihrung von Produktpatenten die Industrie
alle ihre Vorteile verlieren wiirde” (GOI 2002b: 687), als stark iibertrieben. Die
Spitzengruppe der indischen Pharmafirmen hat sich mit verénderten Strategien
und Geschiftsmethoden erfolgreich an die Erfordernisse des globalen Wettbe-
werbs angepasst.

Markt und Struktur der Industrie

Die Globalisierung lasst lokale und nationale Kulturen von Gesundheit und Me-
dizin nicht verschwinden. In Indien sind mindestens 70 % der Bevdlkerung ganz
oder zum Teil auf traditionelle Medizinsysteme angewiesen (Swain u.a. 2002).
,,Qripe-water” zum Beispiel, ein ayurvedischer Sirup fiir Kleinkinder, ist ein
Haushaltsmittel in jeder Familie, Inder im Ausland eingeschlossen. Die am héu-
figsten praktizierten Formen traditioneller Medizin sind Ayurveda, Homdopa-
thie, Naturheilkunde, Sidha, Unani und Yoga. Ayurveda und Homdopathie sind
komplette Therapiesysteme, die anderen bieten Behandlungen fiir bestimmte Si-
tuationen (Misra u.a. 2003). Westliche (allopathische) Medizin wird insbesonde-
re in ldndlichen Gebieten oft als schnelle Hilfe gesehen, die jedoch keine dauer-
hafte Losung bietet. Dagegen ist traditionelle Medizin preiswerter und leichter
verfligbar, ihre Wirkung ist zwar langsamer, aber langfristig effektiver. Das Ver-
trauen auf traditionelle Medizin und ihre Wirksamkeit driickt sich unter anderem
in den niedrigen Pro-Kopf-Ausgaben des indischen Pharmamarktes aus, die le-
diglich drei US$ im Jahr betragen. Nur Bangladesh, Bhutan und die Lénder in
Afrika Siidlich der Sahara liegen noch niedriger (Swain u.a. 2002). Die einheimi-
schen medizinischen Traditionen bieten der modernen Industrie aber auch ein
reiches Angebot an potenziellen neuen Produkten. Mit rund 40.000 bekannten
Priparaten auf Pflanzenbasis ist Indien reicher als jedes andere Land und P.M.
Bhargava, stellvertretender Vorsitzender der National Knowledge Commission,
die die Regierung eingesetzt hat, erwartet, dass sich viele davon in den kommen-
den Jahren als wirksam erweisen werden, wovon auch indische Bauern wirtschaft-
lich profitieren kdnnten (Gesprach im Marz 2006 in Hyderabad).

Trotzdem ist der Umfang von Indiens moderner Pharmaindustrie in absoluten
Zahlen gewaltig: Thr Umsatz im Jahr 2005 betrug etwa acht Mrd. US$ und es wird
geschitzt, dass er bis 2015 auf rund 25 Mrd. US$ wachsen wird (Cygnus 2005).
Berichten zufolge hat sie rund 500.000 direkt und 2,4 Mio. indirekt Beschéftigte
(Organisation of Pharmaceutical Producers of India 2004). Schéitzungen iiber die
Zahl der Firmen differieren stark. Swain u.a. (2002) und viele andere Quellen spre-
chen von tiber 20.000 kleinen und mittleren Betrieben, einschlielich fiinf Unter-
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nehmen des Offentlichen Sektors. Genaueres ldsst sich aus den 5.877 Lizenzen
schlieBen, die 2003 durch die staatlichen Pharmakontrollbehérden vergeben wur-
den, 1.333 davon fiir Betriebe, die Wirkstoffe herstellten (Mashelkar 2003: 3).
Viele Unternehmen besitzen Lizenzen flir mehr als einen Betrieb. Deshalb kdnnte
die tatséchliche Zahl der Unternehmen deutlich unter 5.000 liegen. Es gibt etwa
250 groBle Unternehmen, und die 20 Spitzenfirmen haben einen Anteil von 65 %
an den gesamten Einnahmen der Industrie (Cygnus 2005). Es wird erwartet, dass
der Anteil der TNCs am indischen Markt unter dem neuen Patentregime wachsen
wird. Das grofite transnationale Unternehmen ist GlaxoSmithKline (GSK) mit ei-
nem Marktanteil von 6,5 % (2004) und rund 2.230 Beschiftigen in drei Herstel-
lungsbetrieben. Wie andere TNCs importiert GlaxoSmithKline hauptséchlich fer-
tige Medikamente und gibt wenig fiir Forschung und Entwicklung (R&D) aus —
etwa drei % des Umsatzes verglichen mit 7 bis 13 % bei indischen Unternehmen
vergleichbarer GroB3e (Company Scan: GSK India 2006). Die Indian Drug Manu-
facturers Association (IDMA) vertritt einheimische Unternehmen, wéhrend die Or-
ganisation of Pharmaceutical Producers of India (OPPI), ein lautstarker Befiir-
worter des neuen Patentregimes, ,,forschungsorientierte® auslandische und grof3e
indische Unternehmen vertritt. Die frithere scharfe Trennung zwischen einheimi-
schen Unternehmen und ausldndischen Tochterfirmen und deren jeweiligen Ver-
béanden ist inzwischen jedoch verwischt und bei den meisten Themen arbeiten die
beiden Sektoren zusammen. Dementsprechend bildeten 1999 neun fithrende indi-
sche und ausléndische Unternehmen einen eigenen Verband, die Indian Pharma-
ceutical Alliance, um die Interessen der Spitzenfirmen zu vertreten.

Indische Unternehmen stellen Tausende von Priparaten her und bringen jedes
Jahr zahlreiche neue Produkte auf den Markt. Nach Medienberichten gab es zum
Beispiel mehr als 92 generische Versionen von Vioxx, bevor es im September
2004 vom Hersteller Merck wegen Nebenwirkungen zuriickgezogen wurde. Mit
rund 60.000 Medikamenten im Umlaufist die Ausrottung von irrationalen Kombi-
nationspraparaten, unsicheren Medikamenten und verwirrenden Bezeichnungen
fiir die zentrale Lizensierungsbehdrde eine schwierige Aufgabe. Verarbeitungs-
préparate haben einen Anteil von schéitzungsweise 80 % des Werts der indischen
Pharmaproduktion, Wirkstoffe 20 % (Cygnus 2005: 6). Das Marktsegment der
Wirkstoffe ist im vergangenen Jahr um etwa 20 % im Jahr gestiegen, die Produk-
tion von Medikamenten um rund 15 %.

Ein erheblicher Teil der Produktion wird exportiert, und rund die Hélfte der
Einnahmen fiihrender Unternehmen wie Ranbaxy, Dr. Reddy’s und Cipla wird
mit dem Export verdient. Indische Unternehmen sind in mehr als 65 Landern
vertreten und besitzen mit etwa 70 Betrieben die grofite Zahl von Produktions-
stiatten aullerhalb der USA, die durch die US-amerikanische Kontrollbehorde
FDA (Food and Drug Administration) zertifiziert worden sind. Die Exporte sind
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im vergangenen Jahrzehnt um mehr als 10 % im Jahr gestiegen und brachten
2004-2005 Einnahmen in Hohe von rund zwei Mrd. USS$ (siehe Abb. 1). Bis vor
kurzem exportierte Indien hauptséchlich in die frithere Sowjetunion, nach Siid-
ostasien, Afrika und Lateinamerika. Doch die Ausfuhren in entwickelte Linder
mit regulierten Miarkten gewinnen zunehmend an Bedeutung. Indische Unter-
nehmen sind insbesondere auf dem globalen Generika-Markt erfolgreich, dessen
Wert 2005 auf rund 55 Mrd. US$ geschétzt wurde, etwa ein Zehntel der gesam-
ten globalen verschreibungspflichtigen Medikamentenverkaufe (Gray 2006). Die
Wettbewerbsfahigkeit der Generika-Hersteller liegt weitgehend an der kosten-
effizienten Produktion, wo indische Unternehmen besondere Vorteile haben. Die
USA sind inzwischen Indiens groBter Exportmarkt. Tab. 1 zeigt, dass 2002-2003
auch die Pharmaexporte nach Deutschland gegeniiber dem Vorjahr um 21 % an-
stiegen. Der weltweite Generika-Markt wird weiter rasch wachsen, weil Patente
auf umsatzstarke Medikamente (blockbuster medicines) auslaufen. Indische Un-
ternechmen erwarten, sich einen groflen Teil dieses Wachstums sichern zu kon-
nen. Doch der Einfluss indischer Unternehmen auf den globalen Generika-Markt
ist grofer, als die Exportzahlen allein nahe legen, denn inzwischen erfolgt ein
starkes Wachstum durch die Ubernahme auslidndischer Generika-Firmen, insbe-
sondere in Europa. In den vergangenen Jahr hat Ranbaxy Firmen in Ruménien,
Belgien, Italien und Frankreich erworben, Matrix Laboratories in Belgien, Dish-
man Pharmaceuticals in Grof3britannien, Wockhardt in Deutschland und Gro8-
britannien und Cadila in Frankreich. Torrent erwarb den Generika-Hersteller
Heumann in Deutschland. Unterstrichen wird der VorstoB3 nach Europa und ins-

Tab. 1
Die wichtigsten Ziellander fur Indiens Pharmaexporte (Mio. US$)
Rang Land 2000 - 01 2001 - 02 2002 - 03

1 USA 56 136 251

2 Russland 101 93 99

3 Nigeria 74 74 71

4 Grof3britannien 23 29 52

5 Deutschland 37 37 45

6 Brasilien 19 37 41

7 Sri Lanka 34 28 40

8 China 18 22 36

9 Vietnam 34 34 35

10 Nepal 28 30 33
Gesamt 4232 520 703

Quelle: IndianData.com
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Abb. 1
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besondere nach Deutschland auch durch die Ubernahme von Deutschlands dritt-
groftem Generika-Unternehmen Betapharm im Februar 2006 durch Dr. Reddy’s
(,,Indian Firms Eyeing European Generics Market* 2006). Tab. 2 listet wichtige
Ubernahmen seit 1995 auf.

Wie Abb. 2 zeigt, haben auch die Importe im vergangenen Jahr zugenommen, al-
lerdings langsamer als die Ausfuhren. Infolgedessen wurde Indien vom Netto-Im-
porteur in den 1980er Jahren zum Netto-Exporteur pharmazeutischer Erzeugnisse.

Tab. 2
Jahr Erwerber Objekt Land Tr?;:?m;gr'a\gg'
1995 [ Ranbaxy Ohm Labs USA k.A.
1997 | Sun Pharma Caraco USA 7,5
1998 | Wockhardt Wallis Grof3britannien 9
2000 | Ranbaxy Basics Deutschland 8
2000 [ Ranbaxy Veratide Deutschland 5
2001 | Zydus Cadilla German Remedies Deutschland k.A.
2002 | Ranbaxy Signature USA k.A.
2002 | Unichem Niche Generics Grof3britannien 5
2002 [ Dr. Reddy's BMS Grof3britannien 16
2003 | Wockhardt CP Pharma Grof3britannien 20
2003 | Zydus Cadilla Alpharma Frankreich 6,6
2003 [ Sun Caraco USA 42
2004 | Ranbaxy RPG Aventis Frankreich 84
2004 | Glenmark Lab Klinger Brasilien 5
2004 | Dr. Reddy's Trigenesis USA 11
2004 | Jubilant Organosys | PSI group Belgien 16
2005 | Dishman Synprotec Grof3britannien k.A.
2005 | Malladi Novus USA 19 Mio. €
2005 | Matrix 22 % of Docpharma Belgien 217 Mio. €
2005 | Torrent Heumann Pharma Deutschland k.A.
2005 | Strides Acrolab NA Polen 8
2005 | Strides Acrolab >50 % of Beltapharma Spa | Italien 1.9
2005 [ Sun Valeant Ungarn k.A.
2006 | Dr. Reddy's Betapharm Deutschland 569
2006 | Ranbaxy Terpia SA Ruménien 324

Quelle: Nach Kaul 2004; Kamath & Krishnan 2004; Taylor 2005 und PTI 2006.
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Patente und , TRIPS plus®

Das Patentgesetz von 1970 ist bezeichnet worden als das Ergebnis von ,,Parla-
mentarismus im besten Sinne, indem Pragmatismus, Patriotismus und eklektizi-
stischer Funktionalismus verschmolzen, und die folgenden Jahrzehnte zeigten
durch den pharmazeutischen Fortschritt in Indien, dass das Gesetz eine Bestiti-
gung der Rechtsauffassung zu intellektuellem Eigentum war* (Krishna Iyer 2002).

In den folgenden Jahrzehnten bauten die Unternehmen ihre technischen Fa-
higkeiten aus und machten Indien weitgehend zum Selbstversorger mit Medika-
menten und zu einem gro3en Exporteur von sicheren, wirksamen und erschwing-
lichen Generika. Die indische Industrie riickte 2001 weltweit ins Blickfeld, als
Cipla, ein Unternehmen in Mumbai, anbot, Lédndern in Afrika die Jahresdosis
eines Kombinationspréaparats zur AIDS-Behandlung fiir 350 US$ zu liefern, wih-
rend der Preis des Patentinhabers 10.000 bis 12.000 US$ betrug (IDMA 2004).
Die TNCs, die bereits gegen die Generika-Politik der Regierung Siidafrikas zu
Felde zogen, antworteten auf die Einfuhr von antiretroviralen Medikamenten aus
Indien durch die Gesundheitsbehdrden mit Klagen vor den Gerichten und den
internationalen Institutionen (Haddad 2003). Offentliche Proteste zwangen sie
schlieBlich, ihre Klagen gegen Siidafrika zuriickzuziehen. Im Folgenden senkten
die groBen Pharmaunternehmen ihre eigenen Preise fiir die AIDS-Behandlung,
aber es waren indische Unternechmen wie Cipla und Hetero, die durchsetzten,
dass AIDS-Behandlung in Afrika und anderswo erschwinglicher wurde. Aller-
dings wird der Bedarf an AIDS-Medikamenten in Entwicklungslandern noch langst
nicht gedeckt, und der Widerstand aus den USA gegen Generika bleibt einer der
Faktoren, die die Versorgung behindern. Cipla erklért, dass indische Unterneh-
men problemlos die Produktion des noch unter Patentschutz stehenden Mittels
Triomune, das in den USA fiir rund 12.000 US$ pro Jahresbehandlung verkauft
wird, um das Fiinfzigfache steigern und das Medikament zum Preis von rund
0,60 USS$ pro Tag bereitstellen konnten (Binyon 2006). Ironischerweise machen
Generika inzwischen 60 % der Medikamente auf dem einheimischen Markt der
USA aus. Diffamierungen von Generika, wie sie immer noch in der Diskussion
tiber Pharmapolitik verbreitet sind, sind daher wenig glaubwiirdig (Gray 2006).

Das neue globale intellektuelle Eigentumsregime, das durch die WTO durch-
gesetzt wurde, sieht Produkt- und Prozesspatente mit einer Laufzeit von 20 Jah-
ren vor. Indien unterzeichnete das TRIPS-Abkommen am 15. 4. 1994, gegen
starke einheimische Opposition durch Beflirworter einer 6ffentlichen Gesundheits-
versorgung und den grofBten Teil der einheimischen Pharmaindustrie. Entwick-
lungslandern wurde eine Anpassungsfrist von fiinf Jahren eingerdumt, weitere
fiinf Jahre fiir Lander, die noch keine Produktpatentierung hatten. Die am wenig-
sten entwickelten Lénder (LDCs) erhielten eine Frist bis 2016 (Indien wurde
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nicht als LDC eingestuft). Um das TRIPS-Abkommen umzusetzen, verabschie-
dete das indische Parlament drei Anderungen (4dmendments) des Patentgesetzes
von 1970 (1999, 2002 und 2005). Der Regierungswechsel Mitte 2004 verzogerte
und erschwerte die Verhandlungen iiber die dritte abschlieBende Anderung durch
das Parlament. Um die Frist fiir die Einhaltung der TRIPS-Anforderungen zu
wahren, wurde im Dezember 2004 eine Verordnung des Présidenten (President s
Ordinance) erlassen. Unter dem Druck der linken Parteien verdnderte die UPA-
Regierung den Gesetzentwurf, um Verbraucher- und Industrieinteressen besser
auszubalancieren, und im Mérz 2005 wurde das Gesetz schlieflich vom Unter-
haus verabschiedet. Wie anderswo auch, kreisen die Diskussionen iiber die An-
forderungen der TRIPS-Anpassungen um konfligierende Interpretationen. So wur-
den in das TRIPS-Abkommen Moglichkeiten fiir MaBBnahmen zum Schutz der
offentlichen Gesundheit aufgenommen, in der Doha-Erkldrung von 2001 prazi-
siert und auf Betreiben von Indien und anderen Entwicklungsldndern von der
WTO angenommen. Die Doha-Erklarung bekréftigt, dass ,,das TRIPS-Abkom-
men Mitgliedsldnder nicht davon abhilt und abhalten sollte, Malnahmen zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu ergreifen® und dass ,,das Abkommen so
interpretiert und implementiert werden sollte, dass es das Recht der WTO-Mit-
glieder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und insbesondere zur Verbesse-
rung des Zugangs zu Medikamenten fiir alle unterstiitzt“ (WHO 2002: vii). Am
30. 8. 2003 stimmte die WTO auflerdem zu, dass Linder ohne oder ohne ausrei-
chende Pharmaproduktionskapazititen generische Versionen patentierter Medi-
kamente einfithren diirfen. Die Komplexitit der Umsetzung dieses Klausel hat
jedoch bis heute verhindert, dass sie genutzt werden konnte. Andererseits versu-
chen die TNCs und die US-Regierung, ,,TRIPS plus“-Regelungen durchzusetzen
— Schutzklauseln fiir intellektuelles Eigentum, die iiber die Bestimmungen unter
TRIPS hinausgehen — insbesondere durch regionale und bilaterale Handelsab-
kommen wie jene, die mit Jordanien, Singapur und Australien abgeschlossen
wurden (Oxfam 2003). Eine weitere Bedrohung fiir die Flexibilitdt, die das TRIPS-
Abkommen einrdumt, entsteht jetzt durch die Versuche der USA in der World
Intellectual Property Organization (WIPO), globale Patente durchzusetzen, die
die Beriicksichtigung nationaler Umsténde ausschlieBen und die meisten natio-
nalen Patentbehorden iiberfliissig machen wiirden (Nanda 2004).

Die Uberschrift ,, TRIPS plus* deckt eine Reihe komplexer Themen ab, darun-
ter die Patentierbarkeit von Genen, den Schutz traditionellen Wissens und biolo-
gischer Vielfalt, die Bedingungen, unter denen Zwangslizensierung erlaubt ist
(wie Fille nationalen Notstands usw.) und die Frage der Daten-Exklusivitét. Der
Begriff Daten-Exklusivitdt bezieht sich auf klinische Versuche und andere Da-
ten, die Unternehmen vorlegen, wenn sie die Marktzulassung beantragen, und
auf den Zeitraum, den andere Unternehmen von der Nutzung dieser Daten ausge-
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schlossen sind, wenn sie selbst die Erlaubnis zum Marktzugang fiir generische
Produkte des gleichen Medikaments beantragen. Die Dauer der Daten-Exklusi-
vitét variiert von fiinf Jahren in den USA bis zu zehn Jahren in einigen EU-Lén-
dern, aber Daten-Exklusivitdt ist keine TRIPS-Verpflichtung. TNCs fordern Da-
ten-Exklusivitdt in Indien und anderswo, weil dadurch unter bestimmten Um-
standen die Frist des Patentschutzes iiber die iibliche 20-Jahres-Periode hinaus
ausgedehnt und damit der Marktzugang von preisgiinstigeren generischen Alter-
nativen verzdgert oder sogar ginzlich verhindert werden kann. Momentan findet
in Indien eine intensive Debatte dariiber statt, ob Daten-Exklusivitét eingefiihrt
werden sollte, und wenn ja, fiir wie lange, wobei unterschiedliche Teile der Phar-
maindustrie unterschiedliche Positionen beziehen. Die IDMA, die einheimische
Generika-Hersteller vertritt, widersetzt sich jeder Form von Daten-Exklusivitét.
Ihr Président erklart ausdriicklich, dass die ,,Einwédnde sich gegen das ‘“TRIPS
plus’-Gesetz richten, das verschiedene westliche Méachte uns aufzwingen wollen
und das zu einer Monopolsituation fiihren und lebensrettende Medikaments fiir
den Durchschnittsbiirger unerschwinglich machen wiirde” (Kare 2005: 7).
Nicholas Piramal, eines der fiihrenden Unternehmen, befiirwortet dagegen Da-
ten-Exklusivitét fiir fiinf Jahre. Bis Juni 2006 hat die Regierung noch keine Ent-
scheidung gefillt (Jyothi Datta 2006).

Perspektiven fur Forschung und Entwicklung

Es ist nicht so, dass ,,Reverse engineering®, also Verdnderungen im Herstellungs-
verfahren, keine ,,Innovation gebracht hétte, ein Begriff, der sich auf die Einfiih-
rung eines neuen Produkts oder neuer Produktionsprozesse bezieht und eine Vor-
aussetzung flir Patentierbarkeit ist. Die Herstellung von Generika erfordert viel-
fach erhebliche technologische Fertigkeiten, und der grofte Teil der steigenden
Forschungs- und Entwicklungsaktivititen der Industrie zielt auch weiterhin auf die
Herstellungsprozesse. Nur wenige grofle Entwicklungslédnder (Indien, Brasilien,
China, Thailand, usw.) verfiigen iiber die Fahigkeit, komplexe Medikamente her-
zustellen. Im Vorfeld der Umsetzung von TRIPS in Indien argumentierten die TNCs,
unterstiitzt durch fithrende einheimische Unternehmen und die meisten Wirtschafts-
analysten, dass nach 2005 die indische Pharmaindustrie gezwungen sei, ihre Be-
miihungen um Forschung und Entwicklung (R&D) zu intensivieren. Doch nur etwa
zehn der fithrenden indischen Pharmaunternehmen haben bis heute nennenswerte
Investitionen in der Erforschung neuer Medikamente getitigt. Gleichzeitig wird
erwartet, dass die TNCs ihre Investitionen in Forschungsaktivititen und klinische
Tests in Indien ausbauen werden. Es gibt zahllose optimistische Vorhersagen iiber
das zukiinftige Wachstum der klinischen Forschungsindustrie in Indien, die gegen-
wartig auf 100 Mio. US$ geschitzt wird (,,Indian pharma industry gears up to be
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R&D hub* 2006). Eine Ausweitung konnte sich auf die groBe Anzahl von Wissen-
schaftlern und Technikern und die niedrigen Kosten stiitzen. ,,Es gibt Schitzungen,
nach denen die Kosten fiir den Start einer mittelgroen chemischen Forschungs-
einrichtung mit etwa 50 Wissenschaftlern in Indien 80 bis 85 % niedriger sind als
in den USA oder in Europa“ (Warmington 2003: 66).

Die entscheidenden Stirken der indischen Unternehmen bleiben Umfang und
Effizienz ihrer Verarbeitungsverfahren. Forschung und Entwicklung machten mit
zwei bis drei Prozent bis vor kurzem nur einen kleinen Anteil am Gesamtumsatz
aus. Sie wurden durchgefiihrt in Forschungsinstituten der Regierung, die Teil des
CSIR sind, aber nicht im Privatsektor. Das letzte Jahrzehnt hat jedoch einen sténdi-
gen Anstieg der Forschung durch die Industrie erlebt, angestoBen durch das neue
Regime geistiger Eigentumsrecht. Der grofite Teil dieser Aktivitdten besteht aller-
dings darin, neue Drug Master Files (DMFs) und Abbreviated New Drug Applica-
tions (ANDAs) zu entwickeln, die erforderlich sind, um die Zustimmung der US-
amerikanischen FDA fiir nicht-patentierte Wirkstoffe bzw. fiir Generika zu erhal-
ten. Die fiihrenden Unternechmen geben inzwischen etwa 10 % ihrer Einnahmen
fiir Forschung und Entwicklung aus. Dr. Reddy’s, ein Unternehmen in Hyderabad
mit 500 Mio. US$ Jahresumsatz, wandte 2004-2005 dafiir 14 % der gesamten
Unternehmenseinnahmen auf und hat inzwischen neun Molekiile in unterschiedli-
chen Stadien der Erforschung und Entwicklung, darunter ein potenzielles Diabe-
tes-Mittel, das demnéchst an mehreren tausend Patienten getestet werden soll
(Krishnan 2006; Dr. Reddy’s Laboratories 2005). Dr. Reddy’s war das erste Unter-
nehmen, dass 1994 ein Programm fiir Grundlagenforschung startete, gefolgt von
Ranbaxy und Wockhardt 1997. Im Jahr 2006 berichteten zwolf Unternehmen, in
der Erforschung neuer Wirkstoffe engagiert zu sein (Krishnan 2006).

Der Umfang der Forschungsausgaben der indischen Pharmaindustrie und ins-
besondere ihrer Grundlagenforschung ist im Vergleich zu den groen Pharma-
konzernen verschwindend gering. Krishnan (2006: 33) berichtet, dass seit 1994
schitzungsweise insgesamt 450 Mio. USS$ fiir die Erforschung neuer Medika-
mente aufgewendet wurden. Auch wenn nur ein Teil der gemeldeten 39,4 Mrd.
US$ an Forschungsinvestitionen (2005) der gro3en US-amerikanischen Pharma-
unternehmen fiir die Entwicklung neuer Medikamente verwendet wird, so haben
ihre Forschungsanstrengungen doch zweifelsohne andere Gréf3enordnungen. Ins-
besondere fehlen indischen Unternehmen die Ressourcen, um vielversprechende
Molekiile iiber die vorklinische Versuchsphase hinaus weiter zu entwickeln. Letzt-
endlich werden dann mit TNCs Lizenzvertrage abgeschlossen gegen ,,Milestone
Payments* und Lizenzgebiihren, falls das Medikament spéter einmal erfolgreich
ist. Den Aufwendungen der indischen Unternehmen fiir die Pharmaentwicklung
steht allerdings eine erheblich grofere Gegenleistung gegeniiber, als ihr Dollar-
Wert nahe legt. Der Forschungsdirektor von Nicholas Piramal behauptet: ,,Die
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groflen Pharmaunternehmen sagen, die Entwicklung eines neuen Medikaments
kostet sie mindestens 800 Mio. USS. [...] Nun, wir konnen das fiir 50 Mio. USS$.
Wir sind dabei, ein Krebsmedikament zu entwickeln, mit dem wir das beweisen
werden® (Dyer 2004). Dr. Reddy’s hat inzwischen ein Produkt kurz vor der drit-
ten Testphase (mit einer grofen Anzahl von Testpersonen), Ranbaxy, Glenmark
und Wockhardt haben Wirkstoffe in der klinischen Testphase (Krishnan 2006).
Im Juni 2006 stellte die indische Biotech-Firma Biocon ihren ersten im Land
entwickelten und verarbeiteten monoklonalen Antikdrper BIMab EGFR (Epider-
mal Growth Factor Receptor) vor, ein kostengiinstiges und vielversprechendes
Krebsmittel (Sify 2006).

Die indische Regierung bietet verschiedene Hilfen an, um Forschung und Ent-
wicklung durch die Industrie zu fordern, zum Beispiel hohe Steuerabzugsmog-
lichkeiten fiir Forschungsausgaben. Medikamente, die aus einheimischer Forschung
hervorgehen, sind von Preiskontrollen ausgenommen — allerdings gibt es bislang
noch keine derartigen Produkte. Die Regierung hat aulerdem Sonderwirtschafts-
zonen (Special Economic Zones, SEZs) eingerichtet, in denen Investoren zehn Jahre
lang Steuerfreiheit genieBen. Der CSIR, Indiens wichtigste Forschungsorganisation
im &ffentlichen Sektor, verstérkt inzwischen ihre Interaktion mit dem privaten Sek-
tor bei Projekten mit kommerziellem Potenzial (Merchant 2004). Die proaktive
Rolle des Staates bei der Identifizierung und Erfiillung der Anforderungen der Phar-
maindustrie hat Indiens Aussichten verbessert, ein globaler Schwerpunkt fiir Phar-
maforschung und -entwicklung einschlieBlich klinischer Versuche zu werden.
Zusitzlich kommt Indien ein umgekehrter Brain Drain zugute, weil Berichten zu-
folge rund 10 % der Pharmawissenschaftler indischer Herkunft in den USA zu-
riickgekehrt sind und fiir indische Pharmaunternehmen arbeiten (Nair-Ghaswalla
2004). Forschungsaktivitdten sowohl von indischen Unternehmen als auch von Toch-
tergesellschaften von TNCs haben zweifelsohne zugenommen. Regelmafig wird
auch liber eine Zusammenarbeit und gemeinsame Forschungsvorhaben beider Unter-
nehmenstypen berichtet, wie etwa die 2003 eingegangene Forschungsallianz zwi-
schen Ranbaxy und GlaxoSmithKline (Merchant & Dyer 2004).

Die Forschungsbestrebungen werden behindert durch Infrastrukturprobleme
und Engpésse bei speziellen Kenntnissen (etwa in Mikrobiologie) und beim Zu-
gang zu teurer Ausriistung. Zwar ist der Forschung- und Bildungsbereich gro3 —
so gibt es 250 Universitidten. Aber nur wenige der 5.000 PhD-Absolventen im
Jahr entsprechen ,,globalen Standards®, wie der Direktor der CSIR meint (Dyer
2004). Wie bereits erwihnt, sind die Forschungsaktivititen zur Entdeckung von
Wirkstoffen in der Industrie inzwischen recht bedeutsam, doch gehen sie von
einem sehr niedrigen Ausgangsniveaus aus. Als Dr. Reddy’s Mitte der 1990er
Jahre sein Forschungsprogramm startete, fiihrten nur Hoechst und Ciba-Geigy,
die inzwischen beide mit anderen Firmen zusammengeschlossen sind, Grundla-
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genforschung in Indien durch (Lanjouw 1998: 25). Trotz regelméBiger Berichte
iiber das Interesse der grolen Pharmakonzerne an Indien als Forschungsstandort
kann nicht ausgeschlossen werden, dass diese Aktivititen marginal bleiben wer-
den. Bei weiterer Marktdffnung konnten sich groe Unternehmen stattdessen
wieder wie vor 1970 auf Importe konzentrieren und sich dafiir entscheiden, ihren
Marktanteil durch Aufkdufe von bislang eigenstdndigen indischen Unternehmen
zu erweitern. Und trotz der Attraktivitit aufgrund der niedrigen Kosten und der
technologischen Féhigkeiten gibt es starke Mitbewerber um Forschungsinvesti-
tionen aus dem Ausland, von Irland {iber Singapur bis China. Es wird zwar allge-
mein angenommen, dass Indien bei der Konsolidierung und Verbesserung seiner
pharmazeutischen Kapazititen einen Vorsprung von zehn Jahren vor China hat.
Dennoch ldsst die Literatur iiber die sozio-6konomischen Bedingungen fiir Spit-
zenleistungen in der biomedizinischen Forschung, insbesondere iiber die Bedeu-
tung von etablierten Wissenszentren, vermuten, dass Vorsicht geboten ist bei
Voraussagen iiber die Zukunft der Pharmaforschung in Indien und anderen Ent-
wicklungslandern (Benner 2004).

Preiskontrollen und Erschwinglichkeit

Es wird oft behauptet, Medikamente seien in Indien sehr preiswert. Kare (2005:
5) erklért, dass ,,indische Preise heutzutage die niedrigsten der Welt sind“. Ande-
re Beobachter argumentieren jedoch, dass nur patentierte Medikamente in Indien
billiger sind als in anderen Entwicklungslédndern, was auf das Fehlen von Produkt-
patenten bis 2005 zuriickzufiihren sei. Patentfreie Medikamente, die mehr als
80 % Marktanteil haben, sind oft teurer als in einigen anderen Entwicklungslén-
dern wie Sri Lanka und Bangladesh (Ramachandran 2002). Es muss ebenfalls
hervorgehoben werden, dass rund 85 % der Bevolkerung alle Krankheitskosten
aus der eigenen Tasche bezahlen miissen, wodurch selbst preiswerte Basis-
medikamente fiir die meisten nicht erschwinglich sind. Bei hoher Armutsrate und
ohne allgemeine Krankenversicherung sind Preiskontrollen fiir Medikamente von
besonderer Bedeutung. Preiskontrollen fiir Medikamente wurden erstmals 1962
aufgrund von Befiirchtungen eingefiihrt, der Krieg mit China kénne starke Preis-
steigerungen auslosen. Ab 1966 mussten Hersteller die Zustimmung der Regie-
rung einholen, bevor sie Preise fiir Medikamente erhhen konnten. 1970 wurden
Medikamente dem Essential Commodities Act unterstellt und die Verordnung
zur Kontrolle von Pharmapreisen (Drug Price Control Order, DPCO) erlassen.
Anfangs konnten Firmen die Preise frei festsetzen, aber wenn der Gewinn vor
Steuern 15 % des Umsatzes iiberstieg, musste der Uberschuss bei der Regierung
hinterlegt werden. Dies war eine milde Form der Intervention mit wenigen ne-
gativen Auswirkungen auf das Wachstum der Industrie, und die Vorherrschaft
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der TNCs wurde dadurch nicht bedroht (Kunnapallil 2004; Shah & Patel 2004).
Allerdings wurden in dieser Zeit auch weiter reichende regulatorische MaBnah-
men diskutiert. Das sogenannte Hathi-Komitee empfahl 1975 eine vollstindige
Nationalisierung der Pharmaindustrie und die ausschliefliche Verwendung
generischer Namen fiir alle neuen Produkte mit nur einem Wirkstoff. Die Indus-
trie startete eine intensive Lobbyarbeit, und viele der Empfehlungen des Komi-
tees wurden nicht umgesetzt. 1978 wurden die Markennamen fiir lediglich finf
Produkte abgeschafft, und selbst dieser kleine Schritt wurde anschlieBend durch
Interventionen der Gerichte gestoppt. Die Empfehlung, generische Bezeichnungen
zu benutzen, wurde seither weitgehend ignoriert. Markenwerbung fiir Kombina-
tionspréparate (oft mit fragwiirdiger Eignung) und Produkte, die lediglich gerin-
ge Anderungen gegeniiber Basismedikamenten darstellen (wie Paracetamol) sind
verbreitet (Mohan 2004).

Das DPCO-System einer Preisobergrenze fiir einen Korb von Medikamenten,
das 1978 eingefiihrt wurde, existiert immer noch. Diese Einrichtung soll die Ver-
sorgung mit Basismedikamenten auf Teilmérkten leiten, wo der Wettbewerb un-
zureichend ist, aber die Kriterien fiir Aufnahme und Ausschluss werden oft als
irrational kritisiert. Es gibt Beispiele, dass wirklich lebenswichtige und Basis-
medikamente nicht kontrolliert werden, wéhrend einige hochst fragwiirdige Me-
dikamente erfasst sind (Narrain 2004). Damit die kontrollierten Preise {iberall in
Indien gleich sind, wird der Verkaufspreis (Maximum Retail Price, MRP) ein-
schlieBlich aller Steuern auf jede Medikamentenpackung aufgedruckt. Verant-
wortlich fiir die Uberwachung der kontrollierten Preise ist die National Phar-
maceutical Pricing Authority (NPPA), der jedoch die Kapazititen fiir eine wirk-
same Kontrolle fehlen. Es gibt in Indien rund 230.000 Apotheken die etwa 60.000
Medikamente verkaufen, doch die NPPA hat zum Beispiel keine lokalen Biiros.
Gegenwirtig wird ein Vorschlag beraten, wonach jeder, der die Regierung iiber
ungewdhnliche Preiserhdhungen informiert, mit einem Anteil an dem iiberhoh-
ten Betrag belohnt werden soll (Sharma & Prasad 2006).

Die Anzahl von Arzneimitteln, die unter die Preiskontrollen der DPCO fallen,
wurde 1987 von 370 auf zundchst 142, acht Jahre spiter dann weiter auf 74
reduziert (GOI 2002a). Im Jahr 2004 unterlagen schitzungsweise 80 % aller
Medikamente keiner DPCO-Kontrolle, und viele Preise sind Berichten zufolge
in den vergangenen Jahren kriftig angestiegen (Shah & Patel 2004). Sowohl die
einheimische Industrie als auch die TNCs haben Preiskontrollen stets abgelehnt,
und die Angelegenheit bleibt hochst umstritten. Kunnapallil (2004) argumen-
tiert, das DPCO-System habe in den 1980er Jahren die Profitmargen stark
beeinflusst: ,,Die Profite der Pharmaindustrie brachen zwischen 1982 und 1991
ein, verzeichneten danach jedoch einen atemberaubenden Anstieg™ als Folge der
schrittweisen Schwéchung der Kontrollmechanismen 1987 und 1995. Seit den
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frithen 1990er Jahren wurde die Regierung zunehmend aufgeschlossener fiir die
Ansichten der Industrie und Kritiker behaupten, die offizielle Pharmapolitik rdu-
me seit 1986 Handel und kommerziellen Zielen einen hoheren Stellenwert ein als
der offentlichen Gesundheit.

Die neue Regierung unter Fithrung der Kongress-Partei, die im Mai 2004 ge-
wihlt wurde, signalisierte anfangs die Absicht, den seit 25 Jahren anhaltenden
Trend zur Schwichung des Preiskontrollsystems umzukehren. In ihrem Gemein-
samen Minimalprogramm (National Common Minimum Programms) hielt sie
fest, dass lebenswichtige Medikamente fiir die Verbraucher zu erschwinglichen
Preisen zur Verfiigung stehen miissen. Anderungsvorschlige einer Untersuchungs-
kommission, die im September 2005 ihren Bericht vorlegte, werden gegenwiértig
im Kabinett beraten. Danach sollen die Preiskontrollen iiber die gegenwartig 74
Grundsubstanzen und deren Verarbeitungspréparate hinaus ausgeweitet werden
auf alle 354 Préparate auf der Liste lebenswichtiger Medikamente. Es wird er-
wartet, dass dadurch die Preise der teureren lebenswichtigen Medikamente um
30 bis 70 % und die der Produkte im unteren Preissegment um 10 bis 30 % redu-
ziert werden. Der Vorschlag sieht auBerdem vor, die Gewinnmargen fiir Medika-
mente unter der Kontrolle der DPCO, die ein Viertel des Marktes ausmachen, fiir
ein Jahr auf ithrem gegenwirtigen Niveau einzufrieren. Danach wiirde es der In-
dustrie erlaubt sein, ihre Marge von gegenwartig 100 % auf 150 % der Produkti-
onskosten anzuheben. Die Medien melden intensive Versuche der Einflussnahme
auf die Regierung sowohl von einheimischen Unternehmen als auch von TNCs,
um die vorgeschlagene Ausweitung der Preiskontrollen zu verhindern (Prasad
2006a, 2006b). Die Pharmaindustrie hat inzwischen erheblichen Einfluss in New
Delhi, und es ist unwahrscheinlich, dass die Regierung Regulierungsmafinahmen
umsetzen wird, die ernstlich Wachstum und Profitabilitit der Industrie beein-
trachtigen konnten.

AbschlieRende Uberlegungen

Die nationalistische Periode der staatlich geschiitzten Entwicklung der Pharma-
industrie ist beendet. Jetzt geht es darum, wie die starke einheimische Industrie,
die nach 1970 entstanden ist, durch die Integration in die globalen Mérkte veran-
dert wird —und welchen Einfluss indische Unternehmen auf die globale Industrie
haben werden. Das eine Szenario ist, dass die Konkurrenz mit den groBen TNCs
sich verscharft, indem indische Unternehmen, aufbauend auf der Expansion im
vergangenen Jahrzehnt, sich selbst zu vollwertigen transnationalen Unternehmen
entwickeln und die Transformation der globalen Wettbewerbslandschaft durch
hohe Exporte von preiswerten, qualitativ hochwertigen Wirkstoffen, Generika
und selbstentwickelten Produkten mit Patentschutz vorantreiben. Der Generika-
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Markt sowohl in den entwickelten als auch in den Entwicklungslandern wird
weiter wachsen, trotz des TRIPS-Regimes. Die meisten Produkte auf der Liste
lebenswichtiger Medikamente unterliegen nicht dem Patentschutz, und die Pa-
tente auf viele umsatzstarke Produkte laufen in naher Zukunft aus. Dazu kommt,
dass diese Firmen von ehrgeizigen Eigentiimern und hochqualifizierten und mo-
tivierten Wissenschaftlern und Managern gefiihrt werden. Interviews in indischen
Pharmaunternehmen machten deutlich, dass nicht nur die wirtschaftlichen Ziele
sehr hoch gesteckt sind. GleichermaBen gibt es ein starkes Element nationalisti-
schen Stolzes, das auch in der Art und Weise, wie wirtschaftlicher Fortschritt in
Indiens fiihrenden Medien behandelt wird, zum Ausdruck kommt. Geschéftli-
cher Erfolg wird als Signal fiir das Ende einer langen Ara der Erniedrigung ge-
nommen, die zuriickreicht bis zu den ersten kolonialen Eingriffen. Ein Direktor
einer Firma sagte bei einem Interview in Hyderabad im April 2006: ,,Wir hun-
gern seit zweihundert Jahren nach Anerkennung®. Einige Beobachter stellen auch
einen Mangel an Vertrauen zwischen den aufstrebenden indischen Unternehmen
und den groen Pharmakonzernen fest, trotz des raschen Wachstums von Allian-
zen und Auftragsarbeit. Heinen und Perry (2006), die davon ausgehen, dass die
TNCs die Bedrohung durch indische Unternehmen ernst nehmen sollten, emp-
fehlen, dass es ,,vom Wettbewerbsstandpunkt aus besser ist, die lokalen Mitspie-
ler im Pharmageschift in Indien jetzt einzubinden, um in der Zukunft Kampfe
mit neuen und méchtigen Konkurrenten zu vermeiden* (Heinen & Perry 2006:
35). Ein anderes Szenario stellt heraus, dass die meisten indischen Pharmaunter-
nehmen heute bereits mehr oder weniger in die globalen Innovations- und Produkt-
ions-Netzwerke der TNCs integriert seien und dass die Bedrohung fiir die Pharma-
konzerne durch relativ unabhingige, hochst effiziente indische Hersteller von
Generika und Wirkstoffen im Grunde entschirft worden sei. Eine ausgeprégte
vertikale Integration, die die Voraussetzung fiir eine relativ autonome und ge-
fahrliche Konkurrenz wire, ist fiir indische Unternehmen, die verglichen mit den
GroBen im Pharmageschift recht unbedeutend sind, unerreichbar. Der weltweite
Umsatz von Ranbaxy, des groB3ten indischen Pharmaunternehmens, lag 2005 bei
rund 1,1, Mrd. US$, womit es nicht einmal zu den 50 fithrenden globalen Phar-
maunternehmen gehort. Forschung, Vermarktung und andere Schliisselressourcen
sind in der globalen Pharmaindustrie viel zu stark zugunsten der etablierten Kon-
zerne verzerrt, als dass international operierende Unternehmen aus der Dritten
Welt in absehbarer Zukunft mehr als eine Nischenrolle als Zulieferer besetzen
konnten. Der Auftragsvergabe-Wert der Pharmaindustrie weltweit lag 2005 bei
schitzungsweise 60 Mrd. US$, eingeschlossen die Auftragsforschung im Wert
von etwa 30 Mrd. USS$. Dies ist der Markt, den die meisten indischen Pharma-
firmen anvisieren (Quaiser & Mohan Chandran 2006; Cygnus 2006). Niedrige
Kosten, hochqualifiziertes Personal und Produktions- und Forschungseinrich-
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tungen machen Indien zu einem attraktiven Standort fiir viele ,,Outsourcing-
Aktivitdten. Schlechte Umweltstandards, die helfen, die Kosten niedrig zu hal-
ten, tragen zusétzlich zur Attraktivitét fiir Pharmakonzerne bei, Grundsubstanzen
aus Indien zu beziehen. In beiden Szenarien ist davon auszugehen, dass die ein-
heimische Infrastruktur und die Regulierungsbestimmungen — etwa als Schutz
gegen Filschung, Verunreinigungen, usw. — schrittweise verbessert und Preis-
kontrollen weiter geschwécht werden. Die Zuriickdrangung des DPCO-Systems
zur Preiskontrolle im Zusammenhang mit dem neuen Patentregime hat ,,eine wach-
sende Furcht (genihrt), dass die Medikamentenpreise in die Hohe schieBBen®
werden (Indian Pharmaceutical Reference Guide 2003, Section 1: 7).

Es steckt mehr Hype als Realismus in der Behauptung, dass in absehbarer
Zukunft die Entwicklung neuer Medikamente von groerer Bedeutung sein wird.
Obwohl die Forschung inzwischen erfolgreicher ist als vor zehn Jahren und das
Interesse, mehr klinische Tests in Indien durchzufiihren, wichst, sind dies margi-
nale Aktivititen gemessen am gesamten indische Pharmasektor und an der glo-
balen Forschung in den Biowissenschaften. Es ist ebenfalls Mode geworden zu
behaupten die Entwicklungen in Indiens Pharmasektor zeigten dhnlich wie im
IT-Sektor den Beginn eines Hochtechnologie-Aufschwungs an, der die ganze
indische Wirtschaft mitzichen konnte. Doch alle indischen Hightech-Industrien
zusammengenommen sind Zwerge gemessen an der absoluten GroBe der formel-
len und informellen Wirtschaft.

Fiir die TNCs besteht die Bedeutung der Anpassung des Regimes geistiger
Eigentumsrechte an das TRIPS-Abkommen, die im Jahr 2005 vollzogen wurde,
darin, dass Indien wieder zum offenen Markt ohne Beschriankungen fiir auslandi-
sche Direktinvestitionen wird. Schon bald wird es moglich sein, auf die Periode
staatlicher Unterstiitzung fiir die Entstehung einer autonomen einheimischen In-
dustrie auf Kosten der TNCs als ein historisches Zwischenspiel zuriickzublicken.
Die TNCs reorganisieren gegenwartig ihre Marken-Portfolios, Vertriebsnetze und
Vermarktungsorganisationen, und ihre allgemeine Marktposition wird damit ge-
starkt werden. Die chronisch Kranken in den reichen Landern bilden fiir die TNCs
den Hauptfokus ihrer Forschung und Vermarktung, aber Indien mit einer Bevol-
kerung von mehr als einer Milliarde Menschen wird nicht ignoriert werden. Das
kann, muss aber nicht bedeuten, dass Indien von TNCs als Herstellungsstandort,
Exportmarkt und Forschungslabor in bedeutendem Umfang ausgewéhlt werden
wird. Vorstellbar ist auch eine Riickkehr zur Praxis vor 1970, den indischen Markt
weitgehend durch Importe zu versorgen.

Es besteht die Tendenz, Analysen iiber industrielle Entwicklung weitgehend
von Uberlegungen iiber die 6ffentliche Gesundheitssituation abzutrennen. Die
Krifte, die gegenwartig die indische Pharmaindustrie umgestalten, werden keine
Verbesserung der Gesundheitsbedingungen fiir die breite Mehrheit der Bevolke-
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rung bringen, von der 70 % auf dem Land leben. Die Zahl der TB-Patienten
steigt jedes Jahr um 2,2 Mio. Ubertragbare und ansteckende Krankheiten sind
verantwortlich fiir den Tod von jéhrlich 2,5 Mio. Kindern unter fiinf Jahren und
einer gleichen Zahl von Erwachsenen. Es gibt Millionen, die an Diabetes, AIDS
und Herzerkrankungen leiden, aber wie gesagt, selbst lebenswichtige Medika-
mente sind fiir die meisten Menschen unerreichbar (Misra u.a. 2003). Es ist be-
merkenswert, dass AIDS-Behandlungen fiir Patienten in Indien vielfach nicht
zur Verfiigung stehen, trotz der bahnbrechenden Rolle indischer Unternehmen
bei der Bereitstellung relativ preiswerter generischer AIDS-Medikamente. Indi-
sche Unternehmen forschen jetzt in wachsendem Umfang an der Entwicklung
neuer Medikamente, aber der Fokus und die Richtung dabei werden durch die
Bedingungen des profit- und marktgetriebenen Modells der Pharmaentwicklung
bestimmt, das offensichtlich nicht geeignet ist, den Bedarf der Bevdlkerung in
den Entwicklungsldandern zu decken. Dr. Reddy’s etwa macht in seinem Jahres-
bericht sehr deutlich, dass das Unternehmen seine Forschung auf ,,die fiilhrenden
Krankheiten in der entwickelten Welt“ ausrichtet (Dr. Reddy’s Laboratories 2005:
3). Die Planungskommission der Zentralregierung fordert hingegen, dass ,,die
Einfiihrung neuer Medikamente fiir die Krankheiten, die fiir die indische Bevol-
kerung bedeutsam sind, Vorrang haben muss® (GOI 2002b: 687). Aber ein global
integrierter Pharmamarkt wird nicht leicht zu vereinbaren sein mit einer For-
schung, die sich an den Bediirfnissen orientiert und mit einer Versorgung mit
lebenswichtigen Medikamenten als 6ffentlichen Giitern.

Aus dem Englischen iibersetzt von Uwe Hoering

(Eine frithere Fassung dieses Artikel erschien im Australian Health Review,
Bd. 28, Nr. 2, 2004.)

Anmerkungen

1 Jawaharlal Nehru, erster indischer Premierminister nach der Unabhéngigkeit 1947.
2 Abweichungen in der Gesamtsumme ergeben sich durch Rundungen.
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