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Vorwort

Im letzten Jahrzehnt haben sich die Anstrengungen verstérkt, in der Region
Hamburg einen tragfdhigen Standort fiir moderne Biotechnologien zu eta-
blieren. Dafiir wurden Gebdude umgewandelt und neue Gebdude erstellt,
Zentren gegriindet, wie erst vor wenigen Jahren das Zentrum fiir Innovative
Medizin (ZIM), und diverse Serviceeinrichtungen geschaffen. Zuvorderst
gehort dazu die im Jahr 2004 gegriindete NORGENTA, eine gemeinsame
Einrichtung der Hansestadt Hamburg und dem Land Schleswig-Holstein
zur Bildung eines norddeutschen Life-Science-Clusters. Dariiber hinaus
entstanden an verschiedenen Institutionen der Hansestadt ausgegriindete
Dienstleistungsunternehmen zur gezielten Forderung und Vermarktung
biotechnischer Innovationen: so beispielsweise die ebenfalls im Jahr 2004
geschaffene MediGate GmbH, ein 100-prozentiges Tochterunternehmen
des UKE (Universitéitsklinikum Eppendorf), sowie das Qualifikationszen-
trum Life Sciences Hamburg, das im Rahmen der breiter aufgestellten Tu-
Tech Innovation GmbH an der Universitdt Hamburg Harburg entstand. Die
wachsende Intensitit der Hamburger Biotechnologieférderung kann als
Reflex auf den drastischen Einbruch neu gegriindeter Biotechnologiefirmen
gesehen werden, der sich in den Jahren zuvor vollzog. Zahlreiche hoff-
nungsfrohe Unternehmen verschwanden ungeachtet guter Konzepte und
guter Technologien nach kurzer Zeit wieder von der Bildfldche. Vor diesem
Hintergrund ergriffen wir im Wintersemester 2004/2005 die Gelegenbheit,
am Forschungsschwerpunkt Biotechnologie, Gesellschaft und Umwelt
(BIOGUM) der Universitdit Hamburg die Vortragsreihe ,,Strategien bio-
technischer Innovation anzubieten, um aus unterschiedlichen Perspektiven
die Moglichkeiten, Probleme und Grenzen der Innovationssteuerung besser
kennen zu lernen.

Die Texte des vorliegenden Bandes gehen auf Vortrdge zuriick, die von
der Autorin/den Autoren im Rahmen dieses Kolloquiums gehalten wurden.
Da eine Publikation urspriinglich nicht geplant war, bin ich der Autorin/den
Autoren zu besonderem Dank fiir den Aufwand verpflichtet, der mit der
Uberarbeitung ihrer Vortragsmanuskripte verbunden war. Mein Dank gilt
auch den Kolleginnen und Kollegen der BIOGUM-Forschungsgruppe Me-
dizin/Neurowissenschaften an der Universitit Hamburg, ohne deren Unter-
stiitzung die Vortragsreihe nicht zustande gekommen wére. Besonders her-



6 Vorwort

vorheben mochte ich dabei das Engagement meiner Kolleginnen Prof. Dr.
Regine Kollek und Dr. Ingrid Schneider, die mit ihren zahlreichen Diskus-
sionsbeitrdgen nicht nur den Veranstaltungen wichtige Impulse gaben, son-
dern durch ihre konstruktive Kritik auch zur Verbesserung meines Manu-
skripts beigetragen haben.

Giinter Feuerstein
Hamburg, im November 2006
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Innovationsregime der Biotechnologie im interna-
tionalen Vergleich

Herausforderungen und Probleme verwertungsorientierter
Strategien

Daniel Barben

1 Einleitung

Dass ,,Strategien biotechnischer Innovation® bereits seit 20 Jahren verhan-
delt werden, zeigt zum einen an, dass es sich bei der Biotechnologie um ei-
ne sich dynamisch entwickelnde Technologie handelt, die die Praxis von
Innovationsstrategien und deren Verstehen immer wieder neu herausfor-
dert. Zum anderen verweist die Bestdndigkeit des Themas darauf, dass ge-
lingende biotechnologische Innovation alles andere als selbstverstédndlich
ist. Vielmehr scheint sie immer wieder dramatisch zu scheitern. So wurde
die Biotechnologie seit den 1970er Jahren von hohen Erwartungen in die
ErschlieBung neuer Mérkte und Industrien begleitet, die aber insgesamt —
von einigen Ausnahmen abgesehen — regelméflig enttduscht wurden. Des-
halb konnte verschiedentlich ein ,,Biotechnologie-Hype* beklagt werden,
infolge dessen die Kommerzialisierungs- und Problemldsungspotenziale
der Biotechnologie unrealistisch iibersteigert wiirden (Teitelman 1989). Zu-
sitzlich zu dem grundsitzlichen Problem, Entdeckungen und Entwicklun-
gen im Labor in vermarktbare Produkte zu iibersetzen, konnte man feststel-
len, dass sich einige Lénder viel schwerer als andere taten, dieses Problem
erfolgversprechend anzugehen. Wihrend insbesondere in den USA die Bio-
technologieentwicklung stiirmisch voranzuschreiten schien, wurde sie in
Deutschland als in vielfacher Weise blockiert wahrgenommen. Entspre-
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chend erwuchs in den Strategien biotechnologischer Innovation eine dauer-
hafte Herausforderung, internationale Wettbewerbsfahigkeit in diesem als
strategisch erachteten Hochtechnologiebereich herzustellen beziehungswei-
se aufrechtzuerhalten.

Die Beobachtung, dass der Erfolg von Innovationsstrategien sowohl von
technologischen als auch von gesellschaftlichen Bedingungen abhéngt, bil-
det den Ausgangspunkt der folgenden, in knapper Thesenform angelegten
Ausfiihrungen, die auf umfangreiche vergleichende Forschungen zuriickge-
hen (Barben 2007).1 Im Folgenden werde ich als Erstes die Herausbildung
von Strukturen und Strategien biotechnologischer Innovation im Vergleich
zwischen den USA und Deutschland darstellen. Uber die Art und Weise
hinaus, wie Wissen, Techniken und Produkte generiert werden, sind fiir In-
novationsstrategien weitere gesellschaftliche und technologische Bestim-
mungen kennzeichnend. Dazu gehoren Patentierung und Bioethik, die ich
auf deren Bedeutung fiir biotechnologische Innovation hin thematisieren
werde. Wihrend sich der Landervergleich auf die nationalstaatlichen Rah-
menbedingungen und Voraussetzungen von Innovationen bezieht, werden
diese dariiber hinaus als durch Entwicklungen auf internationaler Ebene
gepragt vorgestellt. Ich schlieBe mit einem Ausblick zum Zusammenhang
von Technologie- und Gesellschaftsentwicklung.

2 Innovationsregime der Biotechnologie in den USA

Innovationsregime unterscheiden sich danach, inwieweit sie in der Lage
sind, marktfdahige Innovationen in Form neuer oder kostengiinstigerer Pro-

: Um die Biotechnologie, darauf bezogene gesellschaftliche Institutionen und Praktiken in
deren Zusammenhang, Gewordenheit und Wirkung zu untersuchen, entwickelte ich einen
regimetheoretischen Analyserahmen. In der Folge wurde das Biotechnologieregime in Be-
zug auf Funktionen und Formen der Innovation, Sicherheits- und Risikoregulierung, Paten-
tierung, Bioethik und Akzeptanzpolitik rekonstruiert. Dabei bildeten die verschiedenen Re-
gimebereiche nicht einfach disparate Momente, sondern einen Zusammenhang, in dem sie
sich wechselseitig bedingen oder beeinflussen. — Diese Forschung wurde insbesondere
durch ein Habilitandenstipendium der Deutschen Forschungsgemeinschaft in den Jahren
2000 bis 2003 ermdglicht.
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dukte und Produktionsverfahren hervorzubringen. Im Falle wissenschafts-
basierter Innovationen sind dafiir einerseits leistungsfahige Natur- und
Technikwissenschaften und dkonomische Umsetzungsmechanismen, ande-
rerseits eine innovationsfordernde Konfiguration von akademischer For-
schung und Entwicklung (F&E), Unternechmen und staatlicher Politik von
herausragender Bedeutung.

These 1: Das spezifisch neue Element des biotechnologischen Innovati-
onsregimes infolge von Molekularbiologie und Gentechnologie bildet der
sogenannte akademisch-industrielle Komplex. Bei diesem handelt es sich
um die fiir die Biotechnologie typische Organisationsform verwertungsori-
entierter F&E. Zum akademisch-industriellen Komplex gehoren akademi-
sche Forschungseinrichtungen, risikokapitalfinanzierte Start-up-Unterneh-
men und transnationale Pharmakonzerne.”

Die gemeinsam von universitiren Wissenschaftlern und Risikokapital-
gebern getragenen Unternehmensgriindungen leisteten als Erste die kom-
merzielle ErschlieBung neuer wissenschaftlich-technischer Potenziale. Von
herausragender Bedeutung war das besondere Expertenwissen, das in zu-
nichst wenigen Forscherpersonlichkeiten konzentriert war. Fiir die neuen
Formen biotechnologischer Innovation war die dauerhafte Verbindung zwi-
schen forschender Tatigkeit in akademischen Einrichtungen und unterneh-
merischem Engagement kennzeichnend. In der Folge entstand auch ein
spezifisch neuer Wissenschaftlertypus, der Wissenschaftler-Unternehmer.
Nachdem sich die etablierten Pharmaunternehmen zunéchst abwartend ver-
hielten, engagierten sie sich in zunehmendem Male in dem neuen Bereich
von Wissenschaft und Technik. Dabei verfolgten die einzelnen Unterneh-
men unterschiedliche — offensive und defensive — Strategien.

Zwischen den Akteuren des akademisch-industriellen Komplexes bilde-
ten sich vielfdltige, vertraglich abgesicherte Kooperationsformen heraus.
Dabei geht es darum zu regeln, wie die verschiedenen Kompetenzen, die
fiir die Wissens-, Technologie- und Produktentwicklung erforderlich sind,

’ Den Begriff des ,,akademisch-industriellen Komplexes“ entlehne ich Martin Kenneys Stu-
die der neuen Formen und Praktiken biotechnologischer Innovation in den USA (Kenney
1986). Allerdings spricht Kenney vom ,,university-industrial complex*, wohingegen ich eine
erweiterte Begriffsfassung vorschlage, da auBeruniversitire Einrichtungen — zumal in
Deutschland — eine keineswegs zu vernachldssigende Rolle spielen.
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aber zwischen den Akteuren verteilt vorliegen, in eine produktive Anord-
nung gebracht werden sollen. Da die Realisierung aller Innovationsfunktio-
nen von den einzelnen Akteuren allein nicht geleistet werden kann, sind
Vereinbarungen iiber arbeitsteilige Kooperationen bei F&E-Projekten, Wis-
sens- und Technologietransfer sowie geistige Eigentumsrechte (Patentie-
rung, Lizenzierung) notwendig (Kenney 1986; Orsenigo 1989).

These 2: Die Grundstrukturen des akademisch-industriellen Komplexes
der Biotechnologie bildeten sich in den USA seit Mitte der 1970er Jahre
spontan heraus. Dafiir waren spezifische gesellschaftliche — politische,
rechtliche und dkonomische — Voraussetzungen wichtig, die die Einbin-
dung biotechnologischer F&E in verwertungsorientierte Arrangements erst
ermdglichten beziehungsweise forderten.

Im Einzelnen handelt es sich unter anderem um folgende Voraussetzun-
gen:

— Die NIH (National Institutes of Health) begannen bereits friih damit, die
Grundlagenwissenschaften im groflen Mafistab zu férdern. Damit wurde
ein Beitrag fiir eine leistungsfahige Infrastruktur fortgeschrittener Wis-
senschafts- und Technikentwicklung geleistet. Die Forderung der
Grundlagenforschung gerade im Bereich der Biomedizin — spéter auch
in anderen Bereichen der Biotechnologie — wuchs bestéindig. Geméal3 der
klassischen Forderkonzeption in den USA obliegt dem Staat die Forde-
rung der Grundlagenforschung, wobei die anwendungsbezogene For-
schungsforderung den Unternehmen iiberlassen wird — mit Ausnahme
des militdrischen Bereichs. Auch wenn die Forderprogramme in der Re-
gel nicht auf eine unmittelbare Anwendbarkeit zielen, besteht doch die
Erwartung, dass die Forschung frither oder spéter zur Leistungsféhigkeit
der amerikanischen Industrie beitragt.

— Risikokapital fiir Investitionen in neue Hochtechnologien war in be-
trachtlichem Ausmal} verfiigbar. Zudem hatten sich bereits im Zusam-
menhang mit der Entwicklung der Computertechnologie Akteure und
regionale Konzentrationen herausgebildet, die risikokapitalfinanzierte
Unternehmensgriindungen forderten.

— Die Wertschitzung unternehmerischen, in ungesichertes Gelédnde vor-
stolenden Handelns ist in den USA kulturell tief verwurzelt. Das histo-
rische Paradigma des entdeckenden und erobernden Unternehmertums
stellt die ErschlieBung des amerikanischen Westens dar. So ist es be-
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zeichnend, dass ,,das Leben® oft als ,,neuer Kontinent* artikuliert wurde,
den es zu erobern gilt (Teitelman 1989).

— Die Moglichkeiten, dass universitdr oder mit 6ffentlichen Mitteln be-
schiftigte Forscher unternehmerisch tétig werden diirfen (etwa in Form
von Beratungstitigkeiten und zusitzlichen Einkommen), wurden iiber
das bislang gewéhrte MaB3 hinaus rechtlich erweitert.

Festzuhalten ist, dass diese verschiedenen Bedingungen als Voraussetzun-
gen verwertungsorientierter F&E fungierten, wobei sich der produktive Ef-
fekt der Kommerzialisierung von Wissenschaft und Technik — zunéchst je-
denfalls — nicht einem strategischen Entwurf eines oder mehrerer hand-
lungsméchtiger Akteure verdankte. Dies besagt auch die These der
spontanen Herausbildung des akademisch-industriellen Komplexes der
Biotechnologie. Erst mit dem Versuch, die Leistungsfihigkeit des US-
amerikanischen Innovationsregimes zu ergriinden und nachzuahmen, wur-
den die Leistungsmerkmale biotechnologischer Organisations- und Praxis-
formen zum Gegenstand strategischen Handelns (OTA 1984, 1990).

These 3: Der amerikanische Staat forderte seit den frithen 1980er Jahren
gezielt die Kommerzialisierung biotechnologischer F&E. Zum einen wur-
den verwertungsorientierte Strukturen und Praktiken, wie sie sich im aka-
demisch-industriellen Komplex herausgebildet hatten, rechtlich abgesi-
chert. Zum anderen wurden solche Strukturen und Praktiken zum Gegen-
stand systematischer und weitreichender politischer MaBBnahmen. Dabei
wurden auf bemerkenswerte Weise institutionelle Grenzziehungen zwi-
schen oOffentlich und privat, wie sie fiir das politisch-6konomische Institu-
tionssystem der USA charakteristisch sind, verschoben.

Staatliche MaBinahmen bezogen sich zum einen auf die Férderung insti-
tutioneller Rahmenbedingungen, die Innovationen begiinstigen:

— Fiir die Herausbildung einer Risikokapitalbranche war der Small Busi-
ness Investment Act von 1958 wichtig. Durch eine verdnderte Gesetzes-
auffassung des Employee Retirement Income Security Act wurden ab
1979 im groBen Malstab Pensionsfonds fiir Risikokapitalinvestitionen
verfligbar gemacht.

— Durch die Lockerung der Bestimmungen iiber den Aktienverkauf durch
Unternehmensgriinder wurde die Verfiigbarkeit entsprechender Finanz-
mittel erleichtert. Dies war eine wichtige Maflnahme im Kontext der
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Borsenkapitalisierung, die neben dem Risikokapital eine grundlegende
Moglichkeit der Finanzierung neuer Technologieunternehmen darstellt.

Mit dem Economic Recovery Act von 1981 wurde die Besteuerung von
Kapitalgewinnen gesenkt (von nahezu 50 % auf 20 % fiir Individuen
und 28 % fiir Unternehmen).

Ebenfalls 1981 wurde fiir zunéchst fiinf Jahre der Research & Develop-
ment (R&D) Tax Credit eingefiihrt, wonach 25 % der F&E-Ausgaben
von der Steuer abgesetzt werden konnen. Bei der ersten Verlidngerung
dieser MaBinahme 1986 wurde der Prozentsatz auf 20 % gesenkt. Allen
politischen Kontroversen zum Trotz wurde der R&D Tax Credit bis
heute aufrechterhalten — eine vor allem fiir Hochtechnologieunterneh-
men mit einem grofen Aufwand an F&E hilfreiche Mafinahme.

Speziell zur Férderung der letzten Schritte von F&E vor der Marktreife
wurden R&D limited partnerships (RDLP) eingerichtet. Dieser an der
Wall Street erfundene Finanzierungsmechanismus verschob das Risiko
vom Biotechnologieunternehmen auf die begrenzten, speziell hierfiir
eingerichteten F&E-Partnerschaften. Ein zentrales Anliegen dieser
MaBnahme lag darin, dem Start-up die 6konomische Unabhéngigkeit
gegeniiber GroBBkonzernen zu erhalten. Fiir die Investoren boten RDLPs
die Moglichkeit, Verluste von der Steuer absetzen zu konnen und Ge-
winne nur geringfligig versteuern zu miissen. So war auch hier staatli-
ches Recht in Form der Steuergesetzgebung konstitutiv.

SchlieBlich wurden Konkurse rechtlich begiinstigt, indem die private
Haftung fiir Verluste beseitigt wurde.

Die vorherrschende Forderkonzeption, mit einer ausgebauten Grundlagen-

forschung die Voraussetzungen fiir Prozess- und Produktinnovationen zu
schaffen, wurde insbesondere unter Gesichtspunkten des globalen Techno-
logiewettlaufs zunehmend als ungeniigend bewertet. Aufgrund der Tatsa-

che, dass die Ubersetzung der Laborforschung in marktfihige Produkte
komplexe und schwierige Probleme aufwirft, wurde die Forderung des
Wissens- und Technologietransfers eine politische Prioritit. Darauf bezo-
gene Mallnahmen wurden in folgender Weise umgesetzt:

Mit dem Stevenson-Wydler Technology Innovation Act von 1980 wur-
de die akademische Wissenschaft stirker auf Zwecksetzungen der Wirt-
schaft orientiert. So wurden die staatlichen Forschungslabore (Federal
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Laboratories) darauf verpflichtet, sich aktiv um kooperative For-
schungsprojekte mit 6ffentlichen oder privaten Einrichtungen zu bemii-
hen und den Technologietransfer zu fordern.

Anwendungsorientierte Forschung in der Biotechnologie wurde durch
das Small Business Innovation Research (SBIR) Program von 1982 di-
rekt gefordert. Begriindet wurde dies damit, dass die kleinen Unterneh-
men nur zu einem geringen Anteil (1 bis 2 %) staatliche Forschungsfor-
dermittel erhielten. Die erforderliche gesetzliche Grundlage fiir die di-
rekte Forschungsforderung wurde mit dem Small Business Innovation
Development Act geschaffen.

Durch Absprachen einzelner Akteure bei Technologie- oder Produkt-
entwicklungsvorhaben wurde Wettbewerbsverzerrung als ordnungspoli-
tisches Problem brisant. Diesem begegnete der Cooperative Research
Act von 1984 dahingehend, sogenannte vorwettbewerbliche F&E als
unproblematisch zu erkldren. Entsprechend wurden solche F&E-Ab-
sprachen von Anti-Trust-Verfahren ausgenommen.

Von herausragender Bedeutung fiir die institutionelle Neuordnung des
Wissens- und Technologietransfers war der Federal Technology Trans-
fer Act von 1986, der den Stevenson-Wydler Act ergdnzte. Nun wurden
offentlich beschiftigte Naturwissenschaftler und Ingenieure dafiir ver-
antwortlich erklért, Technologien aus ihren Laboren heraus zu transfe-
rieren und sich an kommerziellen Entwicklungen zu beteiligen — vor-
ausgesetzt, es lagen keine Interessenkonflikte vor. Bei der Evaluation
ihrer beruflichen Kompetenz sollten entsprechende Aktivitdten als zen-
trale Leistungsmerkmale beriicksichtigt werden.

Zu einem wichtigen Instrument zur Férderung des Technologietransfers
zwischen den nationalen Forschungslabors und privaten Unternehmen
wurden die Cooperative Research and Development Agreements
(CRADAs). Damit wurden etwa die Leiter der GOGOs (government
owned government operated laboratories) erméchtigt, CRADAs abzu-
schlieBen, Lizenzvereinbarungen zu treffen sowie Personal, Dienstlei-
stungen und Gerite mit Kooperationspartnern auszutauschen. Zudem
wurden den industriellen Partnern bevorzugte Lizenzbedingungen ange-
boten (Giesecke 2001: 185 ff.). Charakteristisch flir die CRADAs ist der
freiziigige Umgang mit 6ffentlichem Eigentum fiir private Zwecke.

Des Weiteren wurden die iiber 700 nationalen Forschungslabore zu ei-
nem Konsortium verbunden, dem Federal Laboratory Consortium for
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Technology Transfer (FLC), dem auch die iibergeordneten Bundesbe-
horden als Mitglied angehdren. Die Bestimmung des FLC ist ,.to pro-
mote and facilitate the rapid movement of federal laboratory research
results and technologies into the mainstream of the U.S. economy*. Im
FLC werden auch die CRADASs gebiindelt, von denen seit ihrer Einfiih-
rung in den 1980er Jahren iiber 1 000 gebildet wurden.

Mit dem Omnibus Trade and Competitiveness Act von 1988 wurde das
National Institute of Science and Technology (NIST) befugt, technolo-
gische Entwicklungen in Unternehmen und deren Kommerzialisierung
zu fordern. Diese direkte Forderung von Unternehmen bricht deutlich
mit der traditionellen Forschungsférderkonzeption in den USA.

Das Advanced Technology Program (ATP) des NIST zielte darauf, aus-
sichtsreiche, aber dkonomisch riskante (,high-risk, high payoff) Ent-
wicklungsvorhaben zu fordern. Dafiir wurden vom ATP die Hélfte der
Entwicklungskosten iibernommen. Gefordert wurden nicht direkt Pro-
dukt-, sondern Technologie- und Prozessentwicklungen, die zur Grund-
lage neuer Produkte werden sollten. Damit trug das ATP auch zur Ver-
netzung zwischen akademischen Forschungseinrichtungen und Unter-
nehmen bei.

Speziell auf die Patentierung von Erfindungen bezogen erlaubte der
bahnbrechende Bayh-Dole Act von 1980, dass nicht profitorientierte
Einrichtungen wie Universitdten oder auch kleine Unternechmen aus 6f-
fentlich geforderter Forschung resultierende Erfindungen zum Patent
anmelden diirfen. Dieses Gesetz wurde um den Trademark Clarification
Act von 1984 ergénzt. Der Federal Technology Transfer Act wiederum
sah vor, dass in 6ffentlichen Einrichtungen beschiftigte Erfinder minde-
stens 15 % der Einnahmen aus Patent- und Lizenzvertrdgen erhalten sol-
len. Ergéinzende Festlegungen traf der Omnibus Trade and Competitive-
ness Act. Die Kontinuitdt zwischen den von der Reagan-Administration
beschlossenen MafBnahmen und denen der darauf folgenden Regierun-
gen Bush sowie Clinton ist auffallend. Dies zeigen etwa der National
Competitiveness and Technology Transfer Act von 1989 und der Tech-
nology Transfer Commercialization Act von 2000. Fiir die staatliche
Forderung des Wissens- und Technologietransfers in den USA war also
charakteristisch, dass diese systematisch mit Fragen der Patentierung
und Lizenzierung verbunden wurde.
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Es gibt somit viele empirische Belege dafiir, dass in den USA Innovations-
aktivitdten mitsamt ihrer Kommerzialisierung zum Gegenstand staatlicher
Forderung und Koordination wurden. Dadurch trug staatliche Politik zu ei-
ner marktorientierten Vernetzung von Innovationsaktivititen und -akteuren
aus verschiedenen institutionellen Bereichen bei. Anders als im institutio-
nellen Selbstverstindnis erwies sich die Politik des amerikanischen Staates
als strategisch ausgerichtet, wobei die Forderung der amerikanischen Wis-
senschaft und Okonomie im globalen Wettbewerb Priorititen bildeten, die
mit dem nationalen Interesse der USA legitimiert wurden (etwa der Fiihrer-
schaft in zukiinftigen Wachstumsindustrien).3

3 Innovationsregime der Biotechnologie in Deutschland

These 4: Ein leistungsfahiges, speziell auf die neue Biotechnologie abge-
stimmtes Innovationsregime hat sich hingegen in Deutschland nicht spon-
tan herausgebildet. Vielmehr bedurfte es langwieriger, immer wieder neu
ansetzender Anstrengungen, verwertungsorientierte Organisationsformen
und Praktiken durchzusetzen, die den vielfdltigen Anforderungen hoch-
technologischer Innovation gentigen. Fiir diesen Sachverhalt steht der sozi-
alwissenschaftliche Begriff der nachholenden Modernisierung (Dolata
1996).

These 5: Im Rickblick betrachtet, stellt sich der Umbau des deutschen
Innovationsregimes als Adaption von Elementen des US-amerikanischen
Innovationsregimes dar, wobei signifikante Unterschiede zwischen beiden
Landern aufgrund institutioneller, politischer und kultureller Divergenzen
bestehen bleiben. Neben der gesellschaftlichen Férderung von Unterneh-
mergeist und Risikobereitschaft erwies sich die regional konzentrierte Ver-

’ Dies wird in der Literatur oft verkannt, wenn — wie etwa von Orsenigo (1989: 173, 177) —
behauptet wird, die staatliche Wissenschafts- und Technologieférderung in den USA sei
nicht zielgerichtet, koordiniert oder gar industriepolitisch motiviert. Umgekehrt gehen aber
auch Unterstellungen einer zentralen bundesstaatlichen Koordinierungs- und Steuerungsin-
stanz zu weit, die Dolata etwa (1996: 44) in den NIH als wichtigstem 6ffentlichem Geldge-
ber lokalisiert.
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netzung von Kompetenzen als entscheidend wichtiges Element einer wett-
bewerbsorientierten kommerziellen Biotechnologie.

Innovationsfordernde Mafinahmen wurden seitens des Staates in Bezug

auf folgende Gesichtspunkte und Probleme ergriffen:

Bei der Forderung der Grundlagenforschung wurden zunéchst deren
Prioritdten und disziplindre Profile reformuliert.

Seit Mitte der 1970er Jahre wurde versucht, Anwendungs- und Markt-
orientierungen bei akademischen Forschern beziehungsweise bei den
GroBforschungseinrichtungen zu stirken. Allerdings stie gerade dies
nicht nur anfanglich, sondern auf ldnger anhaltenden Widerstand, der in
einer Kommerzialisierung ablehnenden Wissenschaftskultur begriindet
war.

Anfang der 1980er Jahre wurden vier Genzentren in Heidelberg, Koln,
Miinchen und Berlin eingerichtet, die auf exemplarische und tragfahige
Weise Grundlagenforschung und marktorientierte Kommerzialisierung
miteinander verbinden sollten. Zu dieser institutionellen Innovation ge-
horte, dass akademische und industrielle Akteure in gemeinsamer Ver-
antwortung die Geschicke eines jeweiligen Genzentrums leiteten.

Ebenfalls seit den 1980er Jahren wurden immer wieder Programme zur
Forderung kleiner und mittlerer Unternehmen oder zur Griindung von
Technologieunternehmen aufgelegt.

Mitte der 1990er Jahre wurde der BioRegio-Wettbewerb lanciert, dessen
strategisches Ziel darin bestand, die Bildung der fiir biotechnologische
Innovationsprozesse wichtigen Allianzen zwischen Forschung, Finan-
zierung, Administration und Industrie anzuregen. Diese Maflnahme zur
Forderung regionaler Kompetenzschwerpunkte orientierte sich an den
weltweit filhrenden Bioregionen in den USA, dem Raum Bo-
ston/Cambridge und der San Francisco Bay Area. Dabei erwiesen sich
gerade die Regionen als am leistungsfahigsten, die mit den Genzentren
organisatorische Kerne biotechnologischer Innovation herausgebildet
hatten. Das Verdienst des BioRegio-Wettbewerbs war es, einerseits die
Innovationspotenziale der mit den Genzentren geschaffenen Strukturen
zu stirken, andererseits die Herausbildung biotechnologischer Innovati-
onspotenziale auch in anderen Regionen zu fordern. Das Raffinierte am
Wettbewerbsansatz bestand darin, auch in der Mehrzahl der schlieflich
nicht mit Bundesmitteln geforderten Regionen zur Entwicklung der Bio-
technologie beizutragen.
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— Des Weiteren wurden unternehmerische Aktivitdten von Wissenschaft-
lern verstérkt gefordert, insbesondere die Patentierung innovativer F&E-
Resultate und die Griindung von Start-ups.

Anders als in den USA erfolgte also in Deutschland die Forderung des
Wissens- und Technologietransfers nur schrittweise, zudem wurde die sy-
stematische Verkniipfung mit der Kommerzialisierung erst vergleichsweise
spét versucht. SchlieBlich erwies sich ein grundlegender kultureller Wandel
als notwendig, durch den in Wissenschaft und Gesellschaft Risiko- und
Marktorientierungen positiver bewertet werden. Heutzutage ist verwer-
tungsorientierte Forschung weitgehend selbstverstandlich, auch wenn sie
noch nicht in demselben MafRle ,,gelebt™ wird wie in den USA.

These 6: Transnationale Unternehmen wurden — je nach Unternehmens-
profil und Strategie frither oder spiter — zu einem konstitutiven Bestandteil
des akademisch-industriellen Komplexes der Biotechnologie. Zu einer trei-
benden Kraft biotechnologischer Innovation wurden sie allerdings erst seit
den 1980er Jahren. Nachdem transnationale Unternehmen vornehmlich aus
der pharmazeutischen Industrie zunichst vor allem Kooperationen mit bio-
technologischen Start-ups vereinbart hatten, bauten sie in der Folge zuneh-
mend auch eigene Kapazititen der F&E auf, die konzernintern in transna-
tionalen Netzwerken organisiert wurden.

Bereits im Laufe der 1980er Jahre zeigte sich, dass Start-ups und Phar-
makonzerne im biotechnologischen Innovationsprozess aufeinander ange-
wiesen sind:

— Waihrend die neuen Biotechnologieunternehmen sich vor allem durch
ihre Kreativitit in der F&E auszeichneten, blieben sie fast ausnahmslos
auf die 6konomischen — finanziellen und logistischen — Ressourcen
transnationaler Konzerne angewiesen. Die groflen, etablierten Unter-
nehmen der pharmazeutischen Industrie iibernahmen so unerléssliche
Funktionen bei der Finanzierung von F&E vor allem in der schwierigen
Phase der klinischen Tests sowie bei der industriellen Produktion und
globalen Distribution. Die anfanglich von vielen Akteuren und Beob-
achtern vertretene Annahme, dass sich aus den Start-ups heraus eine ei-
gene Bioindustrie entwickeln wiirde, bewahrheitete sich so nicht.

— Die etablierten GroBBunternechmen wiederum stiitzten sich in ihrer Praxis
einerseits auf die wissenschaftlich-technische Expertise und Innovati-
onspotenziale biotechnologischer Start-ups, andererseits auf die von ih-
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nen nach und nach aufgebauten eigenen biotechnologischen F&E-
Kapazititen. Im ersteren Fall wurde ein Netz zeitlich und sachlich mehr
oder weniger stark begrenzter, vertraglich abgesicherter Kooperationen
aufgebaut. Im letzteren Fall wurden die Innovationsprozesse in transna-
tional strukturierten konzerninternen Netzwerken angelegt. Dabei wurde
oft versucht, die Innovationsweise der kleinen Biotechnologieunterneh-
men zu imitieren. Dies erklart auch, weshalb den kleinen Biotechnolo-
gieunternehmen selbst nach ihrer Akquisition konzernintern oft eine
weitgehende Autonomie in Fragen der F&E gewihrt wurde. Dies konnte
zuerst und besonders gut am Beispiel von Genentech und Hoffmann-La
Roche beobachtet werden. Entscheidungen iiber die Organisation von
Arbeitsteilung und {iber Standorte wurden dabei abhéngig von vielfalti-
gen Faktoren getroffen: wissenschaftlich-technische Infrastrukturen,
Marktsituation, Bedingungen der institutionellen Regulierung von F&E
oder Produktzulassung.

4  Innovation und Patentierung

Patentierungsregime wurden im Rahmen kapitalistischer Produktionsweise
zu dem Zweck eingerichtet, industriell relevanten innovativen Leistungen
fiir einen bestimmten Zeitraum einen bevorzugten Eigentumsschutz zu ge-
wahren. Dabei gelten hauptsichlich drei funktionale Anforderungen an eine
patentierbare Erfindung: dass sie erstens neu und zweitens niitzlich ist so-
wie drittens wiederholt werden kann. In einigen Patentgesetzen wird auch
als ethische Grenzbestimmung festgehalten, dass eine patentierbare Erfin-
dung nicht gegen die gesellschaftlich vorherrschenden guten Sitten versto-
Ben darf. Gegenstinde von Patenten sind neue Verfahren, neue Stoffe und
neue Anwendungen. Da Patentrechte als Ausschlussrechte fungieren, in-
dem sie Dritten die freie 6konomische Nutzung von Erfindungen untersa-
gen, haben Patentregime einen Ausgleich zwischen dem Schutz von Privat-
eigentum und der gesellschaftlichen Innovationsfunktion zu schaffen. Des-
halb wird von patentgeschiitzten Erfindungen verlangt, dass sie verdffent-
licht werden, damit andere sie iiberpriifen oder zum Ausgangspunkt
weitergehender eigener Erfindungstétigkeit machen konnen (Straus 1997).
These 7: Geistige Eigentumsrechte — insbesondere Patente — fungieren
als eine Form, in der sich die Wissenschafts- und Technikentwicklung
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selbst vollzieht. Im Bereich der Biotechnologie wurden Patente zum Ge-
genstand des Technologiewettlaufs. Daraus entsprangen mitunter Konflikte
zwischen Akteuren des akademisch-industriellen Komplexes, wenn durch
Patentierung Forschungs- und Entwicklungsaktivititen und damit die Inno-
vationsfahigkeit negativ betroffen sind. In der Folge wurden die Institution
und Praxis der Patentierung in zweifacher Weise politisiert: in Bezug auf
das Verhéltnis zwischen Innovation und Eigentumsschutz einerseits und in
Bezug auf die Verallgemeinerung der Kommerzialisierung von Leben an-
dererseits.

Die Problemlage im Schnittfeld von Innovation und Patentierung stellt
sich differenziert dar:

Wihrend die Patentierung biotechnologischer Methoden und Verfahren
von Anfang an moglich und auch nur wenig umstritten war, so galt dies
nicht fiir die biologischen Objekte, das heifit die Lebewesen selbst. Die Pa-
tentierung von Lebewesen oder Teilen davon wurde, ausgehend von den
USA 1980, schrittweise erweitert. Jede Ausdehnung der Patentierbarkeit
von Lebewesen — von Mikroorganismen iiber Pflanzen und Tiere bis zur
genetischen Information aller Lebewesen — wurde von gesellschaftlichen
Auseinandersetzungen begleitet. Die entsprechenden Vorbehalte waren
umso stdrker, je hoher die betreffenden Lebewesen in der evolutiondren
Hierarchie angesiedelt sind. Fiir die Trdger der Innovationsprozesse selbst,
also fiir die Akteure des akademisch-industriellen Komplexes, wurden vor
allem Probleme der Abgrenzung von Erfindungen und der Patentierung ge-
netischer Informationen zum Streitthema. Allein auf Letzteres gehe ich im
Folgenden kurz ein.

Die besondere Brisanz der Patentierung genetischer Informationen ent-
sprang daraus, dass die Unterscheidung zwischen Entdeckung und Erfin-
dung — eine elementare Unterscheidung des Patentrechts — unscharf gewor-
den war. Die Patentierung solcher Informationen erwies sich als umso
fragwiirdiger, je mehr ihre Gewinnung mit Hilfe von Computern automati-
siert erfolgen konnte. Denn dadurch wurden Aktivitdten mit Patentrechten
belohnt, die keine erfinderischen Leistungen mehr beinhalten. Insgesamt
gilt, dass je mehr grundlegende genetische Informationen Patentschutz er-
langen, in umso groferem MaBe Schliisselpatente konstituiert werden. Da-
durch gestaltet sich zum einen die daran anschlieBende F&E schwieriger,
da die geschiitzten Daten nur gegen Entgelt oder mit einer anderweitigen
Vereinbarung genutzt werden diirfen. Zum anderen wird die Patentierung
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von Erfindungen schwieriger, die solche Daten einschlieBen, aber durch
grofere erfinderische Leistungen dariiber hinausgehen, da die abgeleiteten
Patente mit den bereits vorhandenen ersten Patenten abgestimmt werden
miissen.

Die geschilderte Problematik wurde im Zusammenhang mit der Genom-
forschung akut. Hierbei waren es insbesondere die infolge des 6ffentlichen
Humangenomprojekts entstandenen neuen Genomikfirmen, die genetische
Daten offensiv — das heif3t moglichst viele Sequenzdaten einschlieBend — zu
patentieren versuchten. Diesen Firmen dienen Patentrechte gleichsam als
okonomische Versicherung fiir die Zukunft: Ertragreiche Patente und Li-
zenzen erlauben ndmlich die Finanzierung der eigenen Tétigkeiten — vor
allem dann, wenn noch keine vermarktbaren Produkte verfiigbar sind. Da-
mit erwuchs den Pharmakonzernen eine liberraschende und lastige Konkur-
renz. Diese entwickelten in der Folge interessante Gegenstrategien, um In-
novationsbehinderungen moglichst abzuwenden. Ein prominentes Beispiel
stellt das SNP Consortium dar, dessen Ziel es ist, die wissenschaftlich-
technisch vielversprechenden SNPs (Single Nucleotide Polymorphisms) in
einem Verbund verschiedener 6konomischer und akademischer Organisa-
tionen zu entschliisseln und offentlich zur Verfiigung zu stellen. Diesem
Konsortium gehoren eine Reihe fiihrender Unternehmen der Pharma- und
der Informations- und Kommunikationstechnologiebranche an (zum Bei-
spiel Bristol-Myers Squib, Hoffmann-La Roche, Glaxo Wellcome, IBM,
Motorola, Novartis, Pfizer, SmithKline Beecham, Wellcome Trust).

Probleme, die im Zusammenhang der Patentierung im Bereich der Bio-
technologie entstanden, sind teilweise den Besonderheiten des Gegen-
standsbereichs geschuldet. Entsprechend wurde von einigen Akteuren — wie
der Enquete-Kommission des Deutschen Bundestags Recht und Ethik der
modernen Medizin — die Frage aufgeworfen, ob die Ubertragung patent-
rechtlicher Prinzipien in den biologischen Bereich nicht an prinzipielle
Grenzen stof3e, da sie sich an Kriterien orientiere, die lange Zeit zuvor in
Bezug auf neue chemische Stoffe erarbeitet wurden (Deutscher Bundestag
2001).

Neben den Patentierungsstrategien der an F&E beteiligten Akteure so-
wie den patentrechtlichen Regelungen auf nationaler, européischer und in-
ternationaler Ebene ist die Patentierungspraxis der jeweils zustéindigen Pa-
tentdmter von ausschlaggebender Bedeutung. Denn es sind die Patentdamter,
die iiber die Genehmigung von Patentantridgen entscheiden. Bislang erwies
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sich vor allem die Praxis der ausgedehnten Patentierung biotechnologischer
Erfindungen einschlieBlich genetischer Informationen durch das USPTO
(United States Patent and Trademark Office) als problematisch. Die oft
schwierige Abgrenzbarkeit verschiedener Erfindungen und die vielféltigen
(und in der Tat kaum {iberschaubaren) Abkommen iiber Patentierung und
Lizenzierung zwischen den Akteuren des akademisch-industriellen Kom-
plexes fiihrten dazu, dass Patentstreitigkeiten im Bereich der Biotechnolo-
gie sehr verbreitet sind. Dies bedeutet in der Folge, dass Patentrechte nicht
nur erworben, sondern auch durchgesetzt werden miissen — was erfordert,
neben wissenschaftlich-technischen und rechtlichen auch tiber hinreichende
O6konomische Kapazititen zu verfiigen.

5 Innovation und Bioethik

Diskurse und Institutionen, die sich explizit als ,,bioethisch® verstehen, bil-
deten sich erst seit den 1970er Jahren heraus, und zwar zunéchst im angel-
sdchsischen Sprachraum (Sass 1986). Gleichwohl gab es zuvor einen wich-
tigen Vorldufer bioethischer Expertise in Form der medizinischen Ethik.
Denn schwierige, auf Gesundheit und Krankheit, Leben und Tod bezogene
Fragen spielten in der arztlichen Praxis immer schon eine wichtige Rolle.
Im Laufe des 20. Jahrhunderts allerdings erweiterten sich sowohl die unter
medizinischer Ethik gefassten Probleme als auch die damit in der einen
oder anderen Weise beschiftigten Akteure betrachtlich. Medizinische Ethik
oder Bioethik beziehen sich freilich nicht nur auf die Fragestellungen und
Beurteilungen, wie sie von verschiedenen Experten vorgenommen werden,
sondern sind im Prinzip fiir alle Menschen von Interesse, sofern diese in
Grundfragen ihrer korperlichen Existenz betroffen sind.

These 8: Die Bioethik stellt ein Medium dar, das in vielfaltigen Formen
mit Institutionen und Praktiken der Forschung und der Entwicklung und
Anwendung von Technologien verbunden ist. Regulativ wirkt Bioethik vor
allem in Form staatlicher Gesetze, Richtlinien von Berufsverbdanden und
Organisationen (wie etwa Krankenhéusern) sowie moralbezogenen Réso-
nierens der Einzelnen. Den spezifischen Gegenstand der Bioethik bilden
Fragen der Unterscheidung von Gut und Bdse im Hinblick auf Leben und
Tod sowie die Korperlichkeit, Wiirde und Rechte von Lebewesen. Beson-
dere Brisanz gewinnen dabei die Entscheidungs- und Bewertungsprobleme,
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die sich in moralischen Grenzbereichen bewegen. In der Biomedizin ringen
gemeinhin kontroverse Positionen darum, die legalen oder als legitim er-
achteten Moglichkeiten von Forschung und technologischer Anwendung zu
erweitern oder einzuschrdnken. In der geschichtlichen Tendenz ldsst sich
eine Grenzverschiebung, das heifit Ausdehnung der Moglichkeiten wissen-
schaftlich-technischer Entwicklungen und Anwendungen beobachten. Die-
ser Prozess bedeutet allerdings keine rechtliche oder sozio-kulturelle
Schrankenlosigkeit.*

Die Problemlage im Schnittfeld von Innovation und Bioethik unterliegt
einer komplexen Dynamik:

Spezifisch bioethische Diskurse und Institutionen bildeten sich in
Deutschland erst anderthalb Jahrzehnte spéter als in den USA heraus — eine
Ungleichzeitigkeit, die mit der divergenten Entwicklungsdynamik der Bio-
technologie in beiden Landern korrespondiert. In Deutschland gab und gibt
es, anders als in den USA, unter den professionellen Vertretern von Bio-
ethik eine grofere Vielfalt von Positionen, das heil3t sie sind nicht in glei-
chem MaB3e durch Utilitarismus und Konsequentialismus dominiert. Ansét-
ze, die bioethische Problemstellungen in utilitaristischer oder konsequentia-
listischer Perspektive fassen, vermochten es allerdings auch in den USA
nicht, die Regelwerke von Berufsverbidnden und einschldgigen Organisa-
tionen oder auch des Staates in ihrem Sinne durchzustrukturieren. Gerade
der Staat, der aufgrund seiner Gesetzgebungskompetenz iiber die stérksten
regulativen Mittel verfiigt, wirkte bislang auf eine unbehinderte wissen-
schaftlich-technische Optionserweiterung bremsend. Dies zeigt, dass bio-
technologische Innovation und bioethische Regulierung nicht nach einem
einfachen Muster aufeinander abgestimmt sind. Deshalb ist es wichtig,

! Die grundlegende Bestimmung von Bioethik als Medium wird in der Kontroverse um sie
oft verkannt. So unterstellen Protagonisten der Bioethik oft, bei ihr handle es sich schlicht
um moralisch {iberlegene, da auch besser begriindete Positionen. Oder von kritischem
Standpunkt aus wird die Bioethik oft insgesamt mit dem Argument bekdmpft, dass sie mora-
lisch verwerfliche Positionen fordere, die es mit einer Anti-Bioethik zu bekdmpfen gelte —
ein Kurzschluss, der sich auch bei Kathrin Brauns Rekonstruktion bioethischer Diskurse
findet (Braun 2000: 18 ff.). Demgegeniiber die Bioethik als Medium aufzufassen heif3t, dass
sie selbst weder gut noch schlecht ist, sondern darin iiber diese Unterscheidung von unter-
schiedlichen Standpunkten aus reflektiert wird.
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Struktur und Dynamik dieses Zusammenhangs im Einzelnen zu erortern,
wobei Widerspriiche und Spannungen besondere Aufmerksamkeit erfordern.

Die Regulierung von Bioethik in den USA und in Deutschland ist neben
Gemeinsamkeiten in beiden Lindern aber auch durch beachtliche Unter-
schiede gekennzeichnet, und zwar in institutioneller wie in kultureller Hin-
sicht (Kollek/Feuerstein 1999). So fallt der grofle Stellenwert auf, den Reli-
gion in der amerikanischen Gesellschaft nach wie vor spielt. Dies machte
sich bislang vor allem in Fragen des Schwangerschaftsabbruchs und im
Streit um die embryonale Stammzellforschung geltend. Bei der letztge-
nannten neueren Debatte spaltete sich aber interessanterweise die soge-
nannte ,,pro-life“-Koalition selbst in kontroverse Positionen auf, indem die
embryonale Stammzellforschung zum einen ganz abgelehnt wurde, weil
dafir Embryonen vernichtet werden miissen, und zum anderen begriifit
wurde, weil damit zukiinftig vielleicht das Leben schwerstkranker Men-
schen gerettet werden kann. Der in dieser Frage von Président Bush im Au-
gust 2001 vorgeschlagene Kompromiss schrinkte F&E im Bereich der em-
bryonalen Stammzellforschung ein, ohne diese allerdings ganz zu verhin-
dern. Bemerkenswert ist zudem, wie in diesem Bereich konservativ
religiose Argumente mit der in der amerikanischen Gesellschaft verbreite-
ten Hochschédtzung von Unternehmertum und risikobereiten Grenziiber-
schreitungen kontrastieren. In Deutschland hingegen war die Erfahrung
massiver Menschenrechtsverletzungen in der Experimentierpraxis der
NS-Medizin prigend. Sie war Anlass fiir das restriktive Embryonenschutz-
gesetz von 1990. Eine zu dem Zeitpunkt nicht vorhersehbare Rechtsliicke
entstand mit der Frage des Imports embryonaler Stammzellen aus dem
Ausland. Der in Deutschland fiir die embryonale Stammzellforschung ge-
fundene Kompromiss gleicht — von einigen prozedural komplizierenden
Bestimmungen abgesehen — weitgehend der in den USA giiltigen Rege-
lung, wonach ein Stichtag (9. August 2001 beziehungsweise 1. Januar
2002) entscheidet, welche embryonalen Stammzelllinien genutzt bezie-
hungsweise nach Deutschland zur Nutzung importiert werden diirfen. Al-
lerdings sollte diese Ahnlichkeit nicht dariiber hinwegtéuschen, dass beide
Kompromisse auf sehr verschiedene Weisen gefunden wurden: In den USA
durch ,,einsame* présidiale Entscheidung und in Deutschland durch einge-
hende parlamentarische Debatte und Entscheidung. Auch wenn die jeweili-
gen rechtlichen Regelungen divergente Interessen zu einem mehr oder
weniger stabilen Ausgleich bringen, ist der in Deutschland gefundene
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Kompromif3 wegen der ldngeren politischen Entscheidungswege und der
Tatsache, dass sich die parlamentarische Entscheidung gleichsam im Dia-
log mit einer intensiven O6ffentlichen Debatte herausgebildet hat, weniger
leicht umzustoBen als in den USA.

Ein gravierender Unterschied zwischen den USA und Deutschland be-
steht in der Grundlage der institutionellen Regulierung von Bioethik, der in
der 6ffentlichen Diskussion meistens ignoriert wird — was umso mehr iiber-
rascht, als er von strategischer Bedeutung ist. In den USA gilt ndmlich eine
merkwiirdige institutionelle Zustindigkeitstrennung von &ffentlichem und
privatem Bereich. Demnach ist staatliche Regulierung nur fiir die 6ffentlich
geforderte Forschung zustindig, nicht aber fiir die F&E-Aktivitéten privater
Akteure. Diese sind von staatlicher Gesetzgebung lediglich dann nicht aus-
genommen, wenn es strafrechtlich einschlagige Bestimmungen gibt. Auf-
grund dieser flir die USA charakteristischen institutionellen Trennung — die
tibrigens auch fiir andere Bereiche wie die Risikoregulierung von F&E gilt —
ist der private Sektor (zum Beispiel Firmen und private Forschungsuniver-
sitdten) frei jedweder Regulierung verbrauchender Embryonenforschung.

6 Internationale Politik und biotechnologische Innovation

Aufgrund der grenziiberschreitenden Verflechtungen der Biotechnologie-
entwicklung ist es forschungspraktisch wichtig, zusitzlich zum Lénderver-
gleich auch nationeniibergreifende Prozesse zu beriicksichtigen (fiir die
Mitgliedstaaten der EU sind die Prozesse der supranationalen Integration
konstitutiv geworden, auf die ich hier aber nicht weiter eingehe).

These 9: Neben den bisher diskutierten nationalen Innovationsregimen
und transnationalen Wirkungszusammenhéngen — etwa der Regimekonkur-
renz und des Technologiewettlaufs — kommen auch der internationalen
Ebene spezifische Bedeutungen bei der Organisation biotechnologischer
Innovation zu. Der Stellenwert der internationalen Ebene in Bezug auf das
Innovationsregime resultierte vor allem aus der internationalen Politik-
koordination gegeniiber der Biotechnologie als ,,Schliisseltechnologie der
Zukunft®, welche insbesondere die OECD seit Anfang der 1980er Jahre in
vorausschauender Weise geleistet hatte (Bull et al. 1982; OECD 1989). Zu-
dem tat sich speziell bei der organisatorischen und konzeptionellen Gestal-
tung der Humangenomforschung die internationale Wissenschaftlerorgani-
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sation HUGO (Human Genome Organisation) hervor. Zur internationalen
Struktur biotechnologischer Innovation gehort seit dem Rio-Prozess An-
fang der 1990er Jahre ferner die Regulierung des Zugangs und der Nutzung
biologischer Ressourcen im Verhéltnis von Nord und Siid, wofiir vor allem
die CBD (Convention on Biological Diversity) einschlédgig ist (CBD 1992).

Der Stellenwert der internationalen Ebene in Bezug auf die Konfigura-
tion der weiteren, mit dem Innovationsregime verbundenen Regimeberei-
che ist differenziert ausgepragt (Barben 2001):

— Am stirksten institutionalisiert und praktisch einflussreich wurde die in-
ternationale Regulierung der geistigen Eigentumsrechte, die 1995 in
Form des Abkommens iiber die TRIPS (Trade-Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights) zu einem konstitutiven Bestandteil des Welt-
handelsregimes der WTO ausgebaut worden war (TRIPS 1994).

— Die Sicherheits- und Risikoregulierung im Welthandel wurde zum einen
ebenfalls in verschiedenen Abkommen der WTO und (was die Lebens-
mittelsicherheit betrifft) in auf die WTO bezogenen Regelwerken des
Codex Alimentarius ausgestaltet (Codex 2001), zum anderen in Folge
der weiteren Aushandlung der CBD 2000 im Cartagena Protocol on
Biosafety beschlossen (Cartagena 2000). Dieses multilaterale Umwelt-
abkommen steht in einem Spannungsverhéltnis zu den WTO-Abkom-
men, da es stirkeres Gewicht auf das Vorsorgeprinzip legt. Wie sich
dieses Spannungsverhéltnis in der Tat geltend macht, bleibt in zukiinfti-
gen Konflikten zu beobachten.

— Fiir die Sicherheitsregulierung von Biowaffen gilt nach wie vor das Ab-
kommen aus den frithen 1970er Jahren (BWC 1972), dessen Aktualisie-
rung nach mehrjahrigen Bemiithungen zu Beginn des 21. Jahrhunderts
am Widerstand der USA scheiterte. Eine Anpassung dieses Abkommens
wurde von vielen Beobachtern zum einen aufgrund betriachtlicher wis-
senschaftlich-technischer Fortschritte, zum anderen aufgrund fehlender
Kontrollmoglichkeiten verbotener Aktivititen als notwendig angesehen.

— Die Regulierung bioethischer Problemstellungen ist auf internationaler
Ebene bislang schwach ausgebildet: Die sogenannte Bioethik-Konvention
des Europarats (COE 1997) gilt weithin als inhaltlich problematisch —
weshalb sie etwa von Deutschland nicht unterzeichnet wurde — und be-
zieht sich vor allem auf ihre europdischen Mitglieder, die Deklaration
iber das Humangenom und die Menschenrechte der UNESCO
(UNESCO 1997) ist als Absichtserklarung volkerrechtlich nicht ver-
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bindlich (Braun 2000). Eine UN-Konvention iiber das Verbot des Klo-
nens von Menschen scheiterte, da keine Einigung iiber eine Beschrin-
kung auf reproduktives Klonen beziehungsweise eine Ausdehnung auf
therapeutisches Klonen erzielt werden konnte.

7 Schluss

Die Konfiguration des Biotechnologieregimes ist durch Ungleichzeitigkei-
ten und UngleichméBigkeiten in und zwischen seinen verschiedenen Berei-
chen gekennzeichnet.

Fiir biotechnologische Innovationen sind neues Wissen, neue Methoden,
neue Techniken und neue Produkte unerlésslich. Auch wenn Innovationen
zuweilen spontan entstehen, werden sie durch gezielte Strategien wahr-
scheinlicher. Die Leistungsfahigkeit von Innovationsstrategien ist an viel-
faltige institutionelle, organisatorische und praktische Voraussetzungen ge-
bunden, die 6konomischer und politischer, rechtlicher und kultureller Natur
sind. Entsprechend ist die Dynamik biotechnologischer Innovation neben
den Strukturen und Praktiken der Wissens- und Technologieproduktion
auch von solchen der Risikoregulierung, der geistigen Eigentumsrechte, der
Bioethik und der gesellschaftlichen Akzeptanz abhéngig.

Innovationsregime der Biotechnologie sind durch jeweils spezifische
Verbindungen zwischen akademisch-industriellem Komplex und Staat ge-
kennzeichnet. Dabei machen sich geschichtlich gewachsene, landerspezifi-
sche Besonderheiten geltend. Wéhrend sich Unterschiede durch den trans-
nationalen Wettbewerb teilweise ausgleichen, verstirken sie sich teilweise
aber auch. Wie diesbeziigliche Dynamiken sich vollziehen und auswirken,
muss empirisch untersucht werden. Ein pauschaler Hinweis auf Technolo-
giewettlauf und Regimekonkurrenz als Erkldrung fiir Wirkungsmuster der
Globalisierung bleibt ungeniigend.

Innovationsregime lassen sich gestalten — allerdings halten sie solchen
Versuchen mehr oder weniger ausgeprigte Beharrungskréfte entgegen. In-
novationsregime besitzen zumeist spezifische Stirken und Schwéchen, die
sich an den Innovationsanforderungen der jeweiligen Wissenschafts- und
Technikfelder bemessen. Etwa kdnnen Stirken bei sogenannten radikalen In-
novationen mit Schwéchen bei inkrementellen Innovationen einhergehen —
entsprechend wurde in der Forschungsliteratur oft das Verhiltnis zwischen
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den USA und Deutschland beschrieben. Die soziologischen, politikwissen-
schaftlichen und 6konomischen Forschungen — die seit einigen Jahren zu
den ,,Varieties of Capitalism* durchgefiihrt werden (Crouch/Streeck 1997;
Hollingsworth/Boyer 1997; Hall/Soskice 2001) — unterscheiden etwa zwi-
schen angelsichsischen und rheinischen Modellen von Kapitalismus. Damit
treffen wir auf eine ganze Reihe von Politikfeldern, in denen iiber Notwen-
digkeiten und Moglichkeiten von Reformen gestritten und um Ansétze ihrer
Umsetzung gerungen wird. In der Folge erscheinen Probleme biotechnolo-
gischer Innovation, wie sie sich in den letzten drei Jahrzehnten immer wie-
der geltend gemacht haben, nicht als Einzelphdnomene, sondern als einge-
bunden in schwierige Prozesse gesellschaftlicher Transformation.

Die wissenschaftlich-technische und 6konomische Realisierung der Po-
tenziale der Biotechnologie befindet sich immer noch in einem frithen Sta-
dium — gemessen an den vielfaltigen Moglichkeiten, die der Biotechnologie
in den verschiedenen Anwendungsbereichen gemeinhin zugesprochen wer-
den. Dementsprechend ist auch in vielerlei Weise noch offen, wie biotech-
nologische Produkte von verschiedenen gesellschaftlichen Gruppen und in
verschiedenen Gesellschaften genutzt und angeeignet werden. Daraus kann
man schlieflen, dass Strategien biotechnischer Innovation nach wie vor ei-
nen weiten Moglichkeitsraum erfolgreicher Entfaltung vorfinden. Aller-
dings sind diese Moglichkeiten mit vielen Unsicherheiten verbunden, die in
der Praxis ein Scheitern nach sich ziehen konnen. Neben den Unsicherhei-
ten, in welche Richtung sich biotechnologische Anwendungen entwickeln
werden, machen sich auch Unsicherheiten geltend, in welche Richtung sich
Gesellschaften entwickeln werden. Deshalb ist es denkbar, dass die Bio-
technologie zukiinftig zum Bestandteil verschiedener Entwicklungspfade
im Konfliktfeld der gesellschaftspolitischen Modelle von Neoliberalismus,
Sozialstaat und Nachhaltigkeit werden wird. Diese wechselseitige Ver-
kniipfung technologischer und sozialer Moglichkeiten beziehungsweise
Unsicherheiten ist Ausdruck der grundlegenden Interdependenz zwischen
technologischem und sozialem Wandel. Sie bedeutet sowohl fiir auf Inno-
vation zielende Praktiken als auch fiir deren sozialwissenschaftliche Unter-
suchung, dass eine ausschlieBliche Konzentration auf technologische oder
soziale Bestimmungen ungeniigend ist. Demgegeniiber kommt es darauf
an, das Augenmerk auf den Zusammenhang von spezifischen Eigenschaf-
ten biotechnologischer Potenziale einerseits und von Akteursstrategien und
gesellschaftlichen Bedingungen andererseits zu richten.
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