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Moderne Biotechnologie in Deutschland:
Zukunft ohne Grenzen?*

Von Jiirgen Stehn

Seit geraumer Zeit klagen Unternehmensvertreter und Forscher itber die Quali-
tit des Standorts Deutschland in der modernen Biotechnologie. Vornehmlich
anhand von Einzelbeobachtungen wird darauf hingewiesen, daff die staatliche
Regulierung in diesem Bereich die zukiinftige Entwicklung der biotechnologi-
schen Forschung und Entwicklung in Deutschland stark einengt und damit einer
Forschungs- und Produktionsverlagerung in das Ausland Vorschub leistet. Der
Gesetzgeber hat auf diese Klagen im Jahr 1993 mit einer Lockerung des Gen-
technikgesetzes reagiert. Ob die Wetthewerbsposition Deutschlands in der mo-
dernen Biotechnologie in der Tat AnlaB zur Sorge gibt und inwieweit die
Anderung des Gentechnikgesetzes die Wettbewerbsfihigkeit deutscher Forscher
und Unternehmen erhdhen kann, ist Gegenstand dieses Artikels.

Eine objektive Einschitzung der Wettbewerbsfihigkeit einzelner Linder in
der biotechnologischen Forschung und Produktion wird dadurch erschwert,
daB3 die Biotechnologie keine eindeutig abgrenzbare Wirtschaftsbranche dar-
stellg, sondern eine Vielzahl von biologischen Forschungs- und Produktionsine-
thoden umfafit, déren Anwendungsgebiete sich iiber ein breites Spektrum von
Wirtschaftszweigen erstrecken, Unter den Begriff Biotechnologie fallen alle
Techniken, die sich lebender Organismen oder Teile lebender Organismen
bedienen, um landwirtschaftliche und pharmazeutische Produkte herzustellen,
das Reaktionsmuster von Pflanzen oder Tieren zu indern oder Mikroorganis-
men fiir eine Vielzahl von Anwendungszwecken zu entwickeln (Office of
Technology Assessment 1984). Sie 1st in diesem Sinne keine neue Technologie,
sondern umfaBt Techniken, die bereits seit Jahrtausenden bei der Herstellung
von Brot, Wein, Bier oder Kise und der Ziichtung von Ticren und Pflanzen
angewendet werden oder zu Beginn dieses Jahrhunderts zur Entwicklung phar-
mazeutischer Produkte wie Penizillin oder anderer Antibiotika beigetragen
haben.

Die gegenwiirtige Diskussion beschriinkt sich auf jenen Teilbereich der mo-
dernen Biotechnologie, in dessen Mittelpunkt die Gentechnologie steht. Unter
dem Begriff der Gentechnologic werden Verfahren subsummiert, die der Isolie-
rung, Analyse und Beschreibung der Erbsubstanz von Lebewesen sowie der
gezielten Neukombination und Vermehrung des Erbmaterials, auch iiber die
Arten hinaus, dienen (Klingmiiller 1985). Die bisher erkennbaren wirtschaftli-
chen Anwendungsbereiche liegen in der Pharmazeutischen Industrie, der Land-
wirtschaft, der Rohstoffgewinnung, dem Umweltschutz, der Chemischen Indu-

* Dieser Beitrag ist i Rahmen ¢ines Projekts iiber ,, Auswirkungen von Deregulierungsmali-
nahmen in Deutschland* entstanden, das vom Institut fiir Welewirtschaft im Auftrag des Bundes-
ministers filr Wirtschaft durchgefiiher wird. :
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strie und der Informationstechnik. Die Forschungs- und Produktionsaktivititen
konzentrieren sich im einzelnen auf

— gentechnisch gewonnene Arzneimittel und Impfstoffe sowie neue Therapie-
und Diagnoseverfahren (Gentherapie, Genomanalyse) in der Humanmedizin ;

— die Entwicklung neuer Impfstoffe, Wachstumshormone und Diagnosesy-
steme sowie die Ziichtung manipulierter Nutztiere in der Tierproduktion;

— die gentechnische Ziichtung krankheits-, schidlings- und herbizidresistenter
Pflanzen sowie der Entwicklung neuer Pflanzenschutzmittel in der Pflanzen-
produktion;

— die Anwendung und Optimierung biotechnischer Prozessc in der Rohstofi-
produktion und -umwandlung;

— den Einsatz gentechnisch verinderter Mikroorganismen zum beschleunigten
Abbau von Schadstoffen im Bereich des Umweltschutzes {Abwasserreini-
gung, Bodensanierung, Biofilter);

— den Ersatz chemischer Produkte und Produktionsprozesse durch biologische
Substitute und

— die Entwicklung von Bio-Sensoren und Bio-Chips im Bereich der Informa-
tionstechnik (Dolata 1992},

Der breite Anwendungsbereich der modernen Biotechnologie erschwert die
Beurteilung der Wettbewerbsposition einzelner Standorte, da weder die Pro-
duktion noch der Export biotechnologischer Giiter in den einzelnen Branchen
gesondert ausgewiesen werden. Die einschligigen Mef3verfahren zur Berech-
nung der Wetthewerbsfihigkeit ausgewihlier Wirtschaftszweige, wie das Kon-
zept der RCA-Werte oder die Constant-Market-Share-Analyse, sind daher fur
den Bereich der modernen Biotechnologie nicht anwendbar. Auch eine isolierte
empirische Analyse des inlindischen Marktes, aus der sich Regulierungs- und
Deregulierungswirkungen ableiten lassen, ist kaum moglich, da die hierfiir
bendtigten Daten tiber Umsitze, Marktanteile und Preisentwicklung nicht ver-
fiighar sind. Um jedoch zumindest Tendenzaussagen iiber die Qualitit des
Standortes Deutschland und die zu erwartenden Wirkungen der Gentechnikge-
setzinderung ableiten zu kdnnen, wird im folgenden zunichst versuche, die
Wettbewerbsposition der Bundesrepublik anhand der Patentaktivitit und aus-
gewihlter Einzelbeobachtungen zur Marktentwicklung abzuleiten. An eine
kurze Darstellung des Gentechnikgesetzes aus dem Jahr 1990 und seiner Ande-
rung aus dem Jahr 1993 schlieBt sich dann eine Diskussion dariiber an, ob und
inwieweit die Wettbewerbsposition Deutschlands durch die vorgenommene
Vereinfachung des Gentechnikgesetzes verbessert werden kann.’

Deutschlands Wettbewerbsposition in der modernen Biotechnologie

Da sich die moderne biotechnologische Forschung, trotz einer bereits 40jihrigen
Entwicklungsgeschichte, noch in einem Anfangsstadium der anwendungsbezo-
genen wirtschaftlichen Entwicklung befindet, lassen sich wichtige Anhalts-
punkte iiber die Wettbewerbsfihigkeit der Biotechnologie in einzelnen Landern
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aus einem Vergleich der Patentaktivititen gewinnen.! Allerdings ist zu beach-
ten, daBl die Patentstatistiken aufgrund der bestehenden Offenlegungsfristen
bisher lediglich Daten bis zum Jahr 1989 enthalten. Die Wirkungen der Einfiih-
rung des Gentechnikgesetzes im Jahr 1990 kénnen daher nicht erfalit werden.
Ob dieses Gesetz regulierend oder eher deregulierend wirkte, ist umstritten, da
es zwar einerseits erstmals verbindliche Sicherheitsvorschriften fiir die gentech-
nologische Forschung und Produktion festlegte, aber andererseits die Rechtssi-
cherheit fiir Unternehmen und Forschungseinrichtungen im Vergleich zu den
vorher geltenden Richtlinien und Verordnungen erhéhte. In einigen Veriffent-
lichungen wird die Wettbewerbsfihigkeit einzelner Standorte anhand der Lin-
deranteile an der absoluten Zahl der weltweiten Patentanmeldungen gemessen
(vgl- u.a. Streck 1990). Danach hilt die Bundesrepublik im Bereich der moder-
nen Biotechnologie eine mittlere Position (Tabelle 1). Der weltweite FuE-Wett-

Tabelle 1 — Anteile ausgewihlter OECD-Linder an den Patentanmeldungen®
im Bereich der modernen Biotechnologie 1982-1989 (vH)

1982-1984 1985-1987 1988 -198%

EU 298 316 297

Bundesrepublik b 11,2 119 10,6

Frankreich . 6,0 5.5

Vereinigtes Kénigreich 8.4 8,6 8.5
Japan . 19,1 17,6 16,1
Vereinigte Scaaten - 40,8 1,7 459
Ubrige Welt 10,3 - 9.1 8,3
TPatente, die in mindestens zwei Lindern angemeldet wurden. — ®Fritheres Bundesgebiet,

Quelle: Streck (1990), Kommission (1993).

bewerb wird, gemessen an diesem Indikator, deutlich geprigt durch eine Uber-
legenheit der Vereinigten Staaten, die in den drei gewihlten Untersuchungszei-
traumen iiber 40 vH aller Patentanmeldungen auf ihrem Konto verbuchen
konnten. Auch Japan weist, gemessen an diesem Kriterium, Vorteile gegeniiber
der Bundesrepublik auf, die aber innerhalb der EU eine fithrende Stellung
einnimmt. Es ist jedoch zu beachten, daB die Aussagekraft dieses Indikators im
Hinbtlick auf die Wettbewerbsposition einzelner Linder nicht als besonders hoch

U Daten iiber die Anzahl der angemeldeten Patente stellt die Ifo-Patentstatistik bereir, die auf den
von der Internationalen Patentdokumentation (INPADOC), Wien, gesammelten Patentdokumen-
ten basiert. Berlicksichtigt werden nur Patente, die in mindestens zwei Lindern angemelder wurden.
Auf diese Weise wird der verzerrende Einflul unterschiedlicher Patentsysteme in den untersuchten
Lindern weitgehend ausgeschaltet und sichergestellt, daB es sich um Erfindungen handelt, die ¢inen
signiftkanten wirtschaftlichen Nutzen versprechen. Es ist jedoch nicht vollig auszuschlieBen, dafi die
hier verwendeten Daten zugunsten europiischee Linder verzerrt sind, da Anmeldungen beim
Europiischen Patentamt in aller Regel fiir mehr als ein Land erfolgen. Die Zuordnung der Patente
auf die untersuchten Linder erfolgt nach dem Wohnsitz des Erfinders.
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einzuschitzen ist. Denn durch die Berechnung von Linderanteilen an der abso-
luten Zahl weltweiter Patentanmeldungen werden die teils erheblichen Diffe-
renzen in der GréBe der Volkswirtschaften (gemessen an der Beschiftigtenzahl)
vernachlissigt. In Lindern, die sich auf einem ihnlichen Stand der wirtschaft-
lichen Entwicklung befinden, ist ein positiver — wenn auch nicht unbedingt
proportionaler — Zusammenhang zwischen der Beschiftigtenzahl und den FuE-
Aktivititen zu erwarten. Eine Normierung der Patentanmeldungen ist daher fiir
eine Analyse der Wettbewerbsfihigkeit einzelner Standorte unerliflich.

Gemessen an den Patentanmeldungen pro Million Erwerbstitige nimmt die
Bundesrepublik eine Spitzenstellung in der modemen biotechneologischen For-
schung und Entwicklung ein (Tabelle 2). Im Zeitraum 1982 bis 1987 erweist sich
die Bundesrepublik in dieser Betrachtungsweise als innovationsfihiger als die
Vereinigten Staaten. Nur zwischen 1988 und 1989 ist dies anders; Japan liegt
hinter der Bundesrepublik und dem Vereinigten Kénigreich auf dem vierten
Rang.

Die so gemessene gute Position der Bundesrepublik in der modernen Bio-
technologie wird jedoch relativiert, wenn man die Patentanmeldungen in die-
sem Bereich mit denen in allen Technologiefeldern vergleicht (Tabelle 3). Im
Hinblick auf die Gesamtheit aller Technologiefelder nimme die Bundesrepublik
eine herausragende Stellung im weltweiten Innovationswettbewerb ein. Eine
dhnlich bedeutende Position hat sie im Bereich der modernen Biotechnologie
nicht erreicht, wie der berechnete Index der relativen Patentanmeldungen
(RPA) verdeutlichr.?

Der fiir die Bundesrepublik ermittelte Wert des RPA-Index von -49 in der
modernen Biotechnologie zeigt, dafl die Bundesrepublik in diesem Technolo-
giefeld noch nicht ann3hernd die Innovationsfihigkeit gewonnen hat, die sie in
anderen Technologiebereichen aufweist. In den Vereinigten Staaten und im
Vereinigten Kdnigreich ist dagegen eine deutliche Spezialisierung auf den Be-
reich der modernen Biotechnologie zu beobachten. Bemerkenswert ist in die-
sem Zusammenhang, daf} die Bundesrepublik nach Berechnungen des ISI-Insti-
tuts in den Technologiefeldern eine ausgeprigte Spezialisierung mit signifikant
steigender Tendenz aufweist, dic weltweit unter einem starken Substitutions-
druck der modernen Biotechnologie stehen (Pharmazeutika, Agrarchemie, son-
stige Chemikalien) (Legler et al. 1992: 71 ff.). Offensichtlich bereitet hier der
Ubergang von den konventionellen zu den technisch fortgeschrittenen Techno-
logiefeldern Schwierigkeiten.

2 Der verwendete RPA-Index lehnt sich an das von Balassa (1977) entwickelte RCA-Konzept
zur Messung der komparativen Wetthewerbsfihigkeit einer Volkswirtschaft an und miBt die relative
Spezialisierung eines Landes auf ausgewihlte Technologleherelche Formal wird der RPA-Index wie
folgt ermictele:

RPA =100 - In [{Pu!E B 1)1(2 Pm‘E Z £,

wobei P die Anzahl der Patentanmeldungen, der Index & die Technologiefelder, der Index I das
Untersuchungsland und der Index f die Linder des Untersuchungsraumes umfaBe. Positive Werte
des RPA-Index deuten auf e¢ine iiberproportionale, negative Werte auf eine unterproportionale
Spezialisierung des Untersuchungslandes auf ein ausgewihites Technologiefeld hin.
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Tabelle 2 — Patentproduktivitit® ausgewihlter OECD-Linder im Bereich der
modernen Biotechnologie 19821989

1982-1984 1985-1987 19881989
Bundesrepublik b 298 40,0 274
Frankreich . 25,7 16,5
Japan 224 26,1 18,0
Vereinigtes Konigreich 24,1 i 3.2
Vereinigte Staaten 25,9 335 232

? Anzahl der Patente, die in mindestens zwei Lindern angemeldet wurden, je Million Erwerbs-
ticige. — ®Friiheres Bundesgebiet.

Quelle: Wie Tabelle 1, eigene Berechnungen.

Tabelle 3 — Patentproduktivitit® ausgewihlter OECD-Linder in allen Tech-
nologiebereichen und Spezialisierung auf die moderne Biotechno-

logie®
Patentproduktivitit in allen Spezialisierung auf die
Technologicbereichen moderne Biotechnolgie
Bundesrepublik 2662 —49
Frankreich 1166 —13
Japan 1557 —=338
Vereinigtes Kénigreich 1040 +23
Vereinigte Staaten 933 +47
*Anzahl der Patente, die im Zeitraum 1985-1989 in mindestens zwei Lindern angemeldet
wueden, je Million Erwerbstitige. — ® RP4-Tndex. — ®Friiheres Bundesgebier.

Quelle: Wie Tabelle 2.

Dies wird auch darin deutlich, daf} alle wissenschaftlichen Entdeckungen und
Entwicklungen, die allgemein als ,,Durchbriiche” in der gentechnologischen
Forschung gewertet werden, ihren Ursprung in den Vereinigten Staaten oder im
Vereinigten Konigreich hatten:

— 1953 gelang es den britischen Biologen Francis Crick und James Watson die
chemische Strukour der Erbsubstanz, der Desoxyribonukleinsiure (DNS), zu
entziffern. Sie schufen damit die Grundlage fiir gentechnologische Experi-
mente und begriindeten die moderne Biotechnologie;

— 1973 entwickelten die amerikanischen Biologen Stanley Cohen und Herb
Bovyer ein Verfahren, das es erlaubte, das Erbmaterial unterschiedlicher Orga-
nismen beliebig miteinander zu kombinieren oder gezielt zu verindern, Diese
rekombinante* DNS kann in Wirtsorganismen (z. B. Bakterien oder Hefen)
eingeschleust werden, die dann das in dem Gen verschliisselte Produkt synthe-
tisieren. Dieses Verfahren verwandelte die weitgehend praxisferne Moleku-
larbiclogie in eine kommerziell nutzbare Technik;
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— 1977 wurde im Gentechnikunternehmen von Herb Boyer, Genentech Inc.,
erstmals ein menschliches Eiweill gentechnisch hergestellt, dem 1978 das
Humaninsulin und 1979 ein Wachstumshormon folgten;

— 1988 erhielt der amerikanische Konzern DuPont ein Patent auf eine mit einem
aktivierten menschlichen Krebsgen versehene Maus (Krebsmaus).

Vor allem die Uberlegenheit der amerikanischen Forschung im Grundlagenbe-
reich findet thr Spiegelbild in der wirtschaftlichen Umsetzung anwendungsbe-
zogener Forschungsergebnisse.® Im Pharmabereich der Vereinigten Staaten, auf
den sich etwa zwei Drittel der amerikanischen biotechnologischen Forschungs-
aufwendungen konzentrieren, befinden sich 130 im Inland entwickelte gentech-
nologisch produzierte Medikamente in der klinischen Testphase. In Japan sind
es 80, in Deutschland ganze 4 Medikamente. Auch im Landwirtschafts- und
Nahrungsmittelsektor, der bisher aufgrund der Diskussion iiber die mégliche
Gesundheitsgefihrdung durch gentechnisch verinderte Pflanzen und Tiere im
Schatten der Pharmaindustrie stand, zeigt sich ein dhnliches Bild. Hier wird die
mittlerweile berithmte ,,Flavr-Savr-Tomate* der.amerikanischen Calgene Inc.
seit kurzem im Handel angeboten.? Der erstmaligen Markteinfiihrung eines
gentechnisch verinderten Nahrungsmittels diirfien in kiirzerer Zeit weitere
folgen, mit deutlichen Wettbewerbsvorteilen fiir amerikanische Produzenten.
Denn auf der wichtigsten Emtwicklungsstufe vor der Marktreife, den Freiland-
versuchen, nehmen die Vereinigten Staaten und Kanada eine dominierende
Position ein. Wihrend in den Vereinigten Staaten bisher etwa 360 und in
Kanada etwa 320 Freisetzungen, vor allem fir Baumwolle, Tomaten, Raps,
Kartoffeln, Tabak, Mais, Flachs und Zuckerriiben, registriert wurden, sind es in
den fiihrenden europiischen Lindern — Belgien, Frankreich, den Niederlanden
und dem Vereinigren Knigreich — insgesamt nur ungefihr 230. In der Bundes-
republik gibt es bisher gar nur drei Freilandversuche: Die Freisetzung gentech-
nisch verinderter lachsroter Petunien im Jahre 1990 und zwei Freisetzungen von
gentechnisch manipulierten Zuckerriiben in Niederbayern und Niedersachsen
im Jahr 1993.

Aufschliisse iiber die Wettbewerbsposition einzelner Standorte lassen sich
auch aus der Anzahl der Unternehmen, die auf dem Feld der modernen biotech-
nologischen Forschung und Produktion titig sind, gewinnen. So gibt eine hohe
Anzahl von Wettbewerbern an cinem Standort Hinweise auf den Grad der
Diversifizierung der Forschungs- und Produktionsaktivititen. In der Bundesre-
publik bestimmen die groBen Pharma- und Chemiekonzerne die Marktstruktur
im Bereich der modernen Biotechnologie. Neben den fiinf Branchenfiihrem
Bochringer, Hoechst, Behring, BASF und Bayer spielen lediglich noch die

3 Die im folgenden genannten Daten basicren, soweit nicht gesondert angegeben, auf der
BIODOQC-Datenbank des Insticuts fiir Wehwirtschafi. Der Darenbestand der BIODOC-Datenbank
resultiert aus Auwswertungen der im Wirtschaftsarchiv des Instinues katalogisierten Materialien zur
modernen Bictechnologie.

4 Die ,,Flavr-Savr-Tomate" zeichner sich dadurch aus, daB} das Enzym, das bei den herkdmmli-
chen Tomatensorten den Fiulnisprozel ausldst, durch einen gentechnischen Eingriff blockiert ist.
.Flave-Savrs' kdnnen linger als traditionelle Sorten am Stiel reifen, brauchen wihrend des Trans-
ports nicht gekiihlt zu werden und sollen daher einen volleren Geschmack entfalten. '
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Unternehmen Schering und Hiils sowie die Degussa AG (iiber ihre Tochter
ASTA Medica AG) und die Henkel-Gruppe eine bedeutende Rolle in der mo-
dernen biotechnologischen Forschung und Produktion. Die etwa 40 bis 50
kleineren biotechnologischen Unternehmen nehmen mehr oder weniger Ni-
schenfunktionen wahr und weisen ein relativ geringes Innovationspotential auf
(Dolata 1992: 172-176). Dies wird vor allern auch daran deutlich, daB der weit
iberwiegende Teil der deutschen Patentanmeldungen auf die Forschungsaktivi-
titen der groflen Pharma- und Chemicunternechmen zuriickgeht.

Ein ganz anderes Bild bietet sich in den Vereinigten Staaten, wo iiber 1 200
Unternechmen mit insgesamt etwa 120 000 Beschiftigten auf dem Gebiet der
modernen Bicotechnologie titig sind. Wesentliche Innovationsschiibe gingen
und gehen hier vor allem von kleineren Unternchmen aus, die vorwiegend von
Wissenschaftlern renommierter Universititen gegriindet wurden und einen
effizienten und relativ unkomplizierten Mechanismus des Wissenstransfers
zwischen der Forschung und der wirtschaftlichen Anwendung prigten. Der
Schwerpunkt dieser kleinen Biotechnologiefirmen liegt iiberwiegend auf der
Forschungstitigkeir, wihrend die Umsetzung der Forschungsergebnisse in
markereife Produkte meist in Kooperation mit einem der groflen amerikani-
schen Pharma- und Chemiekonzerne vorgenommen wird, die den GroBteil der
Produktions- und Marketingaufwendungen iibernehmen. Auch im engeren
Bereich der Gentechnik liegen die Verhiltnisse 2hnlich. Wihrend in den Verei-
nigten Staaten 388 Unternehmen und 300 gentechnische Produktionsanlagen
existieren, sind es in Japan 105 Unternchmen mit 130 Produktiensanlagen und
in Deutschland lediglich 17 Unternehmen mit 6 Produktionsanlagen.’

Bedenklich im Hinblick auf die Wettbewerbsposition des Standortes
Deutschland stimmt auch die Tatsache, dafl nach Angaben des Bundesministe-
riums fiir Forschung und Technologie (BMFT) 75 vH aller Investitionen deut-
scher Unternehmen im Bereich der modernen Biotechnologie im Ausland
getitigt werden. So engagiert sich die Bayer AG bereits seit Ende der siebziger
Jahre iiber ihre Tochtergesellschaft Miles [nc. in West Haven, Conn., auf dem
amerikanischen Markt. Dort wurde auch Bayers erstes gentechnisch produzier-
tes Priparat, der ,,rekombinante’ Blutgerinnungsfaktor VIII, ein fiir Bluter
lebenswichtiger Wirkstoff, entwickelt. Derzeit investiert Bayer in zwei neue
Laborgebiude in West Haven und baut eine Anlage fiir die Herstellung gentech-
nischer Priparate in Berkeley, Kalifornien, aus. Auch anf dem japanischen
Markt ist die Bayer AG aktiv. Sie betreibt in Yuki City ein landwirtschaftliches
Forschungszentrum und plant noch fiir 1995 die Erffnung ihres neuen Pharma-
foschungszentrums in der Nihe der Universititen Kyoto und Osaka, das neben
den Standorten in Deutschland und den Vereinigten Staaten zum dritten gen-
technischen Forschungsschwerpunke des Konzerns ausgebaut werden soll.

Die amerikanische Tochtergesellschaft der BASF AG, die BASF Bioresearch
Corp., errichtet derzeit in Worcester, Mass., ein Zentrum fiir die biomedizi-
nische Forschung in dem im Jahr 1996 rund 160 Wissenschaftler arbeiten sollen.
Worcester, das etwa 40 Meilen westlich von Cambridge und Boston und damit

* Diese Angaben beziehen sich auf Schitzungen des Verbandes der Chemischen Industrie.
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in der Nihe der Elite-Universititen Harvard und MIT liegt, wurde insbeson-
dere deshalb als Standort ansgewihlt, weil der Bundesstaat Massachusetts dort
einen Biotechnologiepark eingerichtet hat, Der GroBraum Boston ist neben
dem Grofiraum San Francisco eines der Zentren der amerikanischen Biotechno-
logie. Die Hoechst AG investiert dort bereits seit 1981. Ausgangspunkt war hier
die Finanzierung des Aufbaus eines Genforschungszentrums am Massachusetts
General Hospital, mit der sich Hoechst das Nutzungsrecht an den Forschungser-
gebnissen dieses Instituts fiir einen Zeitraum von 10 Jahren sicherte. Zur Zeit
errichtet das Unternehmen iiber seine Tochtergesellschaft Hoechst-Roussel
Pharmaceuticals Inc. ein Laborgebiude fiir molekulare Neurobiologie in Som-
merville, N. J.; 1990 erGfinete Hoechst dariiber hinaus ein biotechnologisches
Forschungszentrum in Kawagoe bei Tokio, wo demniichst auch der Blutgerin-
nungsfaktor VIII gentechnisch produziert werden soll. Die Schering AG hat ihre
gentechnologischen Forschungs- und Produkeonsaktivititen seit 1989 schritt-
weise vdllig in die Vereinigten Staaten verlagert.

Insgesamt deuten diese Einzelbeobachtungen darauf hin, dafl der Standort
Deutschland eine im internationalen Vergleich hohe Innovationsfihigkeit im
Bereich der modernen Biotechnologie aufweist, das jedoch einzelne strukeurelle
Probleme nicht zu itbersehen sind. Die im internationalen Vergleich deutlich
unterdurchschnittliche Spezialisierung auf den Bereich der modernen Biotech-
nologie, die eher schleppende Umsetzung anwendungsnaher Forschungsergeb-
nisse in wirtschaftlich verwertbare Produktionsmethoden und Produktlinien,
die Forschungs- und Produktionsverlagerungen deutscher Unternehmen in das
Ausland sowie der Riickstand in der Grundlagenforschung deuten auf einzelne
Standortschwichen hin. Diese Probleme werden in der wirtschafispolitischen
Diskussion vorrangig auf ein UbermaB staatlicher Regulierung in der biotech-
nologischen Forschung und Produktion zuriickgefiihre. Insbesondere das Gen-
technikgesetz aus dem Jahr 1990 wird als Hemmschuh der biotechnologischen
Entwicklung angesehen.

Das Gentechnikgesetz 1990 und 1993

In seinem Kern regelt das Gentechnikgesetz die Anmeldung und Genehmigung
gentechnischer Anlagen sowie die Freisetzung gentechnisch verinderter Orga-
nismen. Gentechnische Arbeiten werden dabei in vier Sicherheitskategorien
eingeteilt: Der Sicherheitsstufe 1 werden gentechnische Arbeiten zugeordnet,
bei denen nach dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist; die Sicherheitsstu-
fen 2, 3 und 4 umfassenr Arbeiten mit einem geringen, miBigen und hohen
Risikograd. Die Zuordnung gentechnologischer Forschungs- und Produktions-
vorhaben zu den einzelnen Sicherheitsstufen wird von den Bundeslindern nach
Anhdrung der ,,Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS)*
vorgenommen. Die Risikoabstufung spiegelt sich jedoch nur teilweise im Zulas-
sungsverfahren wider, da hier lediglich zwischen Arbeiten der Stufe 1 und
Arbeiten, die in eine der Stufen 2 bis 4 fallen, unterschieden wird. Wihrend fiir
Forschungsvorhaben der Risikostufe 1 in der Regel nur eine Anmeldung erfor-
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derlich ist, unterliegen alle anderen Arbeiten cinem Genehmigungsverfahren.
Zu beachten ist, daB} auch eine Anmeldung ein staatliches Priifverfahren nach
sich zieht, in dem die Zuordnung der gentechnischen Arbeiten zur Sicherheits-
stufe 1 iiberpriift wird. Die Freisetzung und die Markteinfithrung gentechnisch
veranderter Organismen unterliegt stets der Genehmigung durch die staatlichen
Behorden. Vor der Entscheidung iiber die Einrichtung einer gentechnischen
Anlage und die Genehmigung einer Freisetzung ist grundsitzlich eine offent-
liche Anhérung durchzufiihren.

Nicht zuletzt aufgrund der erheblichen Kritik aus Industrie und Wissenschaft
wurde das Gentechnikgesetz Ende 1993 vereinfacht. Das Genehmigungsverfah-
ren fiir gewerbliche Anlagen der Sicherheitsstufe 1 wurde in ¢in Anmeldever-
fahren umgewandelt. Dariiber hinaus wurden die Genehmigungsfristen ver-
kiirze und auf eine Beteiligung der ZKBS in den Fillen verzichtet, in denen
keine Risiken vorliegen oder méglicherweise bestehende Risiken bereits beur-
teile sind. Weiterhin wurden die Verfahren zur Freisetzung gentechnisch verin-
derter Organismen in die Umwelt vereinfacht und ein Teil der Genehmigungs-
verfahren beim Versand gentechnisch verinderter Organismen zu Forschungs-
zwecken gestrichen. Die Offentlichkeitsbeteiligung wurde auf wichtige Fille
beschrinkt.

Voraussichtliche Wirkungen der Gentechnikgesetzinderung

Die Bestandsaufnahme der Wettbewerbsposition Deutschlands in der modernen
Biotechnologie bietet auf den ersten Blick ein widerspriichliches Bild. Einerseits
gehort der Standort Deutschland in diesem Bereich — gemessen an den Patentan-
meldungen pro Erwerbstitigen — zu den innovativsten in der Welt. Andererseits
ist die Spezialisierung der technologischen Forschung auf den Bereich der mo-
dernen Biotechnologie in allen untersuchten Lindern deutlich weiter vorange-
schritten als in der Bundesrepublik. Auffillig ist vor allem die ausgeprigte
Spezialisierung der Bundesrepublik auf die Technologiefelder, die weltweit
unter einem starken Substitutionsdruck von seiten der modernen Biotechnolo-
gie stehen. Dies kdnnte auf eine libermiBige staatliche Regulierung der moder-
nen Biotechnologie in Deutschland zuriickzufiihren sein. Eine Erleichterung der
Errichtung gentechnischer Anlagen, wie sie in der Anderung des Gentechnikge-
setzes vorgesehen ist, kénnte unter diesen Bedingungen den Ubergang von den
eher konventionellen zu den technisch fortgeschrittenen Technologiefeldern
férdern. Allerdings ist es fiir das Verhalten deutscher Unternehmen durchaus
nicht untypisch, daf} selbst in Zeiten eines raschen technologischen Wandels
zunichst an Produktionsmethoden und Produktlinien festgehalten wird, die
eher dem Mittel- als dem Hochtechnologiebereich zuzuordnen sind. Untersu-
chungen der Weltmarktanteile deutscher Unternehmen zeigen, dalB3 die deutsche
Industrie insgesamt eher auf den Mitteltechnologiesektor spezialisiert ist, der
gleichzeitig eine hohe Innovationsintensitit aufweist (Klodt, Stehn et al. 1994).
Dies deutet darauf hin, daf sich deutsche Unternehmen vorwiegend im Bereich
der Mitteltechnologie auf die Herstellung technologisch hochwertiger Produkte
spezialisiert haben, also eine ,.Nischenstrategie® verfolgen, die den Struktur-
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wandel in Richtung auf Hochtechnologiesektoren zumindest verzégert. Die
ausgeprigte Spezialisierung deutscher Unternehmen auf die weltweit unter
Substitutionsdruck der modernen Biotechnologie stehenden Wirtschaftsbe-
reiche steht daher durchaus im Einklang mit dem generellen Spezialisierungs-
muster der deutschen Industrie und kann unter diesen Bedingungen nicht ein-
deutig auf eine iibermiBige staatliche Regulierung der gentechnologischen For-
schung und Produktion zuriickgefiihrt werden. Ob die Anderung des Gentech-
nikgesetzes zu einer Ausweitung der Forschungsaktivititen auf dem Gebiet der
modernen Biotechnologie fiihrt, ist daher nicht mit Sicherheit zu beurteilen.

Ahnliches gilt im Hinblick auf die im internationalen Vergleich mangelhafte
Umsetzung biotechnologischer Forschungsergebnisse in wirtschaftlich verwert-
bare Produkte. Grundsitzlich ist zwar zu erwarten, dafl die Umwandlung der
Genchmigungs- in Anmeldeverfahren fiir die Errichtung von Produktionsanla-
gen der Sicherheitsstufe 1 und die vereinfachten Regelungen fiir die Freisetzung
gentechnisch verinderter Organismen in die Umwelt die Herstellung biotech-
nologischer Produkee vor allem in der pharmazeutischen Industrie und im
Agrarbereich erleichtert. Die bisherigen Erfahrungen zeigen jedoch, daf} das
Ausmal} der Regulierungs- und Deregulierungswirkungen weniger durch das
Gentechnikgesetz selbst als vielmehr durch seine Vollzugspraxis beeinflufit
wird.® In der Bundesrepublik fillt der Vollzug des Gentechnikgesetzes in die
Kompetenz der Bundeslinder, die insbesondere bei der Einstufung der Produk-
tionsanlagen in die verschiedenen Sicherheitsstufen, die bei jeder Anmeldung
vorgenommen wird, die Gesetzesregelungen teilweise sehr restriktiv auslegen.
So mufite etwa die Hoechst AG bis zur endgiiltigen richterlichen Entscheidung
im Jahr 1994 {iber acht Jahre auf die Genehmigung einer Produktionsanlage fiir
gentechnisch produziertes Humaninsulin in Hanau warten, wihrend Konkur-
renten in Dinemark und in den Vereinigten Staaten bereits seit Jahren ,,rekom-
binantes* Humaninsulin vertreiben durften. Die gentechnischen Bestimmungen
in Dinemark unterscheiden sich dabei kaum von denen in Deutschland.

Die restriktive Auslegung des Gentechnikgesetzes durch einzelne Bundeslin-
der spiegelt nicht zuletzt die Angste wider, die in der Offentlichkeit vorherr-
schen. Einer detaillierten Information der Offentlichkeit iiber die Chancen und
Risiken der modernen Biotechnologie kommt daher aus wirtschaftspolitischer
Sicht eine dhnliche Bedeutung zu wie der Auseinandersetzung iiber eine Locke-
rung des Gentechnikgesetzes. Aus dieser Sicht ist die Beschrinkung der ffentli-
chen Anhérungen auf wenige wichtige Fille, wie sie das neue Gentechnikgesetz
vorsicht, der falsche Weg, da hieraus neue Angste entstehen kénnten. Dariiber
hinaus ist nicht auszuschlieBen, daBl der relativ restriktive Vollzug des Gesetzes
aufein fehlendes Technikverstindnis der zustindigen Behrden zuriickzufiihren
ist. In diesem Fall wire es sinnvoll, eine zentrale Stelle auf Bundesebene — etwa
bei der ZKBS — einzurichten, die Informationen iiber die weltweite Entwick-
lung der modernen Biotechnologie biindelt und an die fiir den Vollzug des
Gengesetzes zustindigen Behorden auf Linderebene weiterleitet. Die mit einer

¢ Vgl. den Vorabdruck von Ausziigen aus ¢einem vom Fraunhofer Institu, Karlsruhe, erstelleen
Gurachten in der Frankfurter Rundschau (1993).
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Zentralisierung der Informationssammlung aufgrund der sich wiederholenden
Arbeitsabliufe verbundenen Lerneffekte konnten zu einer Straffung der Geneh-
migungsverfahren fiihren und es erlauben, stirker als bisher die im Ausland
dokumentierten Antragsverfahren in die eigene Entscheidungsfindung einzube-
ziehen. Hierdurch konnte zumindest auch tendenziell verhindert werden, dal3
die als Kriterien fiir die Zuordnung von Produktionsanlagen zu den einzelnen
Sicherheitsstufen verwendeten unbestimmten Rechtsbegriffe erst im Rahmen
der richterlichen Rechtsprechung, also oft erst in Verwaltungsgerichtsprozessen,
ausgelegt werden, wie es hiufig in der Vergangenheit der Fall war.

Die Anderung der Gentechnikgesetzes allein ist daher keine Garantie fiir eine
schnellere Umsetzung biotechnologischer Forschungsergebnisse in wirtschaft-
lich verwertbare Produkte. Die Vollzugspraxis der Bundeslinder und ihre-Be-
reitschaft, den wissenschaftlichen Empfehlungen einer zentralen Expertenkom-
mission zu folgen, spielt hier eine weitaus gréfBere Rolle. Dariiber hinaus darf
nicht iibersehen werden, daB3 der Wettbewerbsvorsprung der Vereinigten Staa-
ten in der Grundlagenforschung und in der Umsetzung grundlegender For-
schungsergebnisse in wirtschaftlich nutzbare Anwendungsverfahren und Pro-
dukte nicht ausschlieBlich auf eine geringere Regulierungsintensitit im Bereich
der modernen Biotechnologie zuriickzufithren ist. Hier wird hiufig auf die
relativ starke finanzielle Unterstiitzung der Grundlagenforschung durch den
Staat verwiesert. Da die Ergebnisse der Grundlagenforschung hiufig den Cha-
rakter eines 6ffentlichen Gutes haben, ist die staatliche Férderung fiir die Ent-
wicklung eines neuen Forschungsfeldes von grundlegender Bedeutung. Sie er-
kidrt aber nicht die rasche Umsetzung der Forschungsergebnisse in wirtschaft-
lich nutzbare Produktionsverfahren und Produkte, wie sie in den Vereinigten
Staaten zu beobachten ist. Entscheidenden Anteil hieran haben vor allem klei-
nere gentechnische Unternehen, die zumeist von chemaligen Wissenschaftlern
renommierter Forschungsinstitute gegriindet wurden. Fiir diese Entwicklung
spielen, neben dem relativ leichten Zugang zu Risikokapital (Lux 1993), vor
allem die Anreizstrukturen in der amerikanischen Hochschullandschaft eine
bedeutende Rolle. Aufgrund der hohen Abhiingigkeit der Hochschulforschung
von Stiftungsgeldern und Drittmiteeln aus der Industrie und der daher nur in
begrenztem AusmaB zur Verfiigung stehenden Planstellen an den staatlichen
Universititen bestehen dort hohe Anreize, eine selbstindige Unternehmertitig-
keit auf Basis der eigenen Forschungen einer Universititslaufbahn vorzuziehen.
Ein deutlicher Ausdruck fiir diese Entwicklung sind die im Umfeld der renom-
mierten Universititen aus dem Boden schieBenden Technologieparks, die nicht
zuletzt auf deutsche Unternehmen eine starke Anziehungskraft ausitben, wie das
Engagement von Bayer, Hoechst und Schering im Umkreis dieser Universiti-
ten zeigt.

Auch diese Verlagerung von Produktions- und Forschungseinrichtungen in
die Vereinigten Staaten wird in der wirtschaftspolitischen Diskussion vorrangig
auf di¢ staatlichen Regulierungen im Bereich der modernen Biotechnologie
zuriickgefithrt. Entsprechend grof} sind die Hofinungen, daB die Gentechnikge-
setzinderung dazu beitrigt, diese Tendenzen umzukehren. Die amerikanischen
Erfahrungen ze¢igen jedoch, daBB Gentechnikunternehmen in der Regel keine
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groBriumigen Produktionsverlagerungen vornehmen, um in den Genul} einfa-
cherer Regulierungsbedingungen zu kommen. Gerade die Unternehmen, die
nicht zu den Vorreitern der technologischen Entwicklung gehdren, tendieren
dazu, sich im ditekten Umfeld der international fiihrenden Forschungszentren
fiir den fiir sie relevanten Teilbereich der Gentechnologie anzusiedeln. Sie unter-
werfen sich dabei bereitwillig strengeren kommunalen Auflagen und Regulie-
rungen, um die Vorteile dieser Standorte nutzen zu kénnen. Als Vorteile werden
insbesondere der direkte Wissenstransfer zwischen den Forschungseinrichtun-
gen und das vorhandene Rekrutierungspotential fiir hochqualifizierte Fach-
krifte angesehen. Hierbei ist zu beachten, daB3 die Produkte der modernen
Biotechnologie zu den immaobilen Schumpeter-Giitern zu zihlen sind, bei denen
die Forschung und die Produktion eng verzahnt sind, und daher rdiumlich kaum
getrennt werden kénnen. )

Datiiber hinaus wird hiufig auch iibersehen, daB die auf Einzelgesetzen beru-
hende Regulierungspraxis in den Vereinigten Staaten zwar die Errichtung von
Produktionsanlagen und die Freisetzung von gentechnisch veridnderten Orga-
nismen weniger behindert als die Vollzugspraxis des Gentechnikgesetzes in der
Bundesrepublik, aber diese Vorteile durch das strenge amerikanische Produkt-
haftungsrecht zumindest teilweise kompensiert werden. So kénnen im Falle
einer Schidigung Dritter durch gentechnologische Produkte gegeniiber allen an
der Produktion beteiligten Unternehmen Schadenersatzforderungen geltend
gemacht werden. Insbesondere fiir GroBunternehmen gibe es keine eftektive
Haftungsbeschrinkung. In den Vereinigten Staaten mehren sich daher die Stim-
men aus der Industrie, die eine stirkere Orientierung an dem in Europa verbrei-
teten Modell eines eher restriktiven Zulassungsverfahrens in Verbindung mit
einer beschrinkten Haftung fordern.

Zusammenfassend ist festzustellen, daB die Anderung des Gentechnikgesetzes
lediglich eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fiir eine Verbes-
serung der Wettbewerbsposition der Bundesrepublik in der modernen Biotech-
nologie darstellt. Denn die Vollzugspraxis der gentechnologischen Verordnun-
gen durch die Bundeslinder, die Ausgestaltung der Forschungslandschaft in der
Bundestepublik und der Grad der gesellschaftlichen Akzeptanz der Gentechno-
logie werden letztlich dariiber entscheiden, welchen Platz die Bundesrepublik
im weltweiten Wettbewerb in diesem relativ jungen Technologiefeld einneh-
men wird,
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