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“Forschungs- und Biotech-Standort Deutschland™

ZUSAMMENFASSUNG

Forschung ist fiir ein rohstoffarmes Land wie Deutschland von
zentraler Bedeutung fir Wohlstand und Wettbewerbsfahigkeit.
Deshalb muss Deutschland solche Branchen starken, die zur Hoch-
oder Spitzentechnologie zahlen.

e Mit Forschungsausgaben von durchschnittlich 13 Prozent des
Umsatzes gehort die forschende pharmazeutische Industrie, die
die Arzneimittelforschung der medizinischen Biotechnologie mit
einschlieBt, zu den zukunftsfahigsten Branchen in Deutschland.

e 2010 gaben die forschenden Pharma-Unternehmen in Deutsch-
land rund 5,2 Mrd. Euro flr Forschung und Entwicklung aus;
dies entspricht taglich Gber 14 Mio. Euro.

e Keine Branche in Deutschland investiert pro Kopf der Beschaf-
tigten mehr in Forschung und Entwicklung (2010: 61 000 Euro
pro Beschaftigten).

e Bei der Produktion gentechnischer Arzneimittel nimmt Deutsch-
land dank der hohen Investitionen forschender Pharma- und
Biotech-Unternehmen in den Ausbau bereits bestehender Anla-
gen weltweit nach den USA Platz 2 und in Europa Platz 1 ein.

Der Forschungsstandort Deutschland weist viele Starken auf, die
fur die forschende Pharmaindustrie und die innovative Biotech-
Branche von hoher Bedeutung sind. Konkrete Handlungsempfeh-
lungen an die Politik umfassen alle Bereiche der Wertschépfungs-
kette in den Biowissenschaften einschlieBlich Ausbildung, Grundla-
genforschung, klinische Forschung, geistiges Eigentum, Finanzie-
rung von Biotech Start-ups sowie Erstattung von innovativen The-
rapien. Darlber hinaus sollte in Deutschland eine steuerliche For-
derung von Forschung und Entwicklung eingefiihrt werden, wie sie
in fast allen OECD-Landern bereits Ublich ist.

Diese MaBnahmen kénnen jedoch nur erfolgreich sein, wenn sie in
ihrer Gesamtheit und in sich konsistent umgesetzt werden.
Deutschland braucht deshalb eine nationale Forschungs- und Bio-
tech-Strategie aus einem Guss inklusive langfristig verlasslicher,
gesundheitspolitischer Rahmenbedingungen insbesondere hinsicht-
lich der Erstattung. Nur so ist eine optimale Nutzung verfligbarer
finanzieller und struktureller Ressourcen mdglich.

Die forschenden
Pharma-Unternehmen
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Um die Zukunft des Forschungsstandorts Deutschland zu sichern
und auszubauen, bedarf es gemeinsamer Anstrengungen von Poli-
tik, Forschungseinrichtungen und Industrie. Aufgrund der Uberra-
genden Bedeutung der Biotechnologie im Arzneimittelbereich setzt
sich der vfa dariber hinaus nachdriicklich fiir eine Starkung des
Biotechnologiestandortes Deutschland ein.

Bedeutung des Forschungsstandortes

Forschung ist flir ein rohstoffarmes Land wie Deutschland von
zentraler Bedeutung fir Wohlstand und Wettbewerbsfahigkeit.
Denn im Zeitalter der Globalisierung kdnnen in Deutschland auf-
grund des vergleichsweise hohen Kostenniveaus vornehmlich for-
schungsintensive, hdherwertige Produkte oder Dienstleistungen
ohne Subventionen hergestellt bzw. erbracht werden. Deshalb
muss Deutschland solche Branchen starken, die zur Hoch- oder
Spitzentechnologie zahlen. Mit Forschungsausgaben von durch-
schnittlich 13 Prozent des Umsatzes gehért die forschende phar-
mazeutische Industrie, die die Arzneimittelforschung der medizini-
schen Biotechnologie mit einschlieBt, zu den zukunftsfahigsten
Branchen in Deutschland.

Die forschenden Pharma-Unternehmen leisten einen entscheiden-
den Beitrag zum Therapiefortschritt und damit zur Verbesserung
der Volksgesundheit. Fast jedes Jahr haben die vfa-Mitgliedsunter-
nehmen ihre Ausgaben und Investitionen fir die Erforschung und
Entwicklung neuer und besserer Arzneimittel gesteigert: 2010 ga-
ben sie hierflr in Deutschland rund 5,2 Mrd. Euro aus; dies ent-
spricht taglich tGber 14 Mio. Euro. Keine Branche in Deutschland
investiert pro Kopf der Beschéftigten mehr in Forschung und Ent-
wicklung (2010: 61.000 Euro pro Beschaftigten). Und obwohl
pharmazeutische Produkte nur 2,4 Prozent des Umsatzes der In-
dustrie in Deutschland darstellen, haben die forschenden Pharma-
Unternehmen 2010 mehr als 10 Prozent der F&E-Ausgaben der
gesamten Industrie aufgebracht.

Zudem ist die Pharmaindustrie eine Branche mit sehr guten Zu-
kunftsaussichten, denn trotz aller Erfolge der vergangenen Jahre
bei der Verbesserung der Arzneimitteltherapie ist der Bedarf an
innovativen Arzneimitteln und Therapien weiterhin sehr hoch: So
gibt es erst fir ein Drittel der 30.000 bekannten Krankheiten gute
Behandlungsmadglichkeiten. Dariber hinaus kommen kontinuierlich
neue Krankheiten hinzu, die sich teilweise rasch weltweit verbrei-
ten und somit eine groBe Gefahr fiir die gesamte Menschheit dar-
stellen kénnen. Dazu gehéren z. B. HIV/AIDS, Ebola, die neue Va-
riante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vCID), das schwere akute
Atemwegssyndrom (SARS), die Vogelgrippe (aviare Influenza
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(enterohamorrhagischer E.coli). Eine effektive Arzneimittelfor-
schung ist eine entscheidende Voraussetzung, um solchen globalen
Bedrohungen begegnen zu kénnen. Aber auch die demographische
Entwicklung bringt enorme Herausforderungen mit sich: Die Zu-
nahme der in fortgeschrittenem Alter auftretenden Krankheiten wie
Parkinson, Arthrose, Osteoporose und Demenz, aber auch Diabetes
und Krebs, verlangt allein schon aus 6konomischen Griinden nach
neuen Medikamenten und Therapien, da ansonsten die Kosten fir
Krankenhausaufenthalte und Pflegeleistungen exorbitant ansteigen
wurden.

Die Studie ,Politik-Check Pharmastandort Deutschland: Potenziale
erkennen, Chancen nutzen", die das Hamburgische WeltWirt-
schaftsInstitut (HWWI) zusammen mit Pricewaterhouse Coopers
(PwC) 2008 im Auftrag des vfa erstellt hatte, kommt zu dem Er-
gebnis, dass der Pharmastandort deutlich besser ist als sein Ruf.
So verfiigt Deutschland lGber exzellent ausgebildete Wissenschaft-
ler, eine hervorragende Forschungs-Infrastruktur und ist seit 2007
"Europameister"” bei der Zahl klinischer Studien. In der Produktion
liegen die Starken ebenfalls in der Verfliigbarkeit hochqualifizierten
Personals und in der Herstellung biopharmazeutischer und anderer
Hightech-Produkte. Allerdings werden diese Starken des Pharma-
standorts in der Wahrnehmung der internationalen Entscheider vor
allem durch die inkonsistente Regulierung des Gesundheitswesens
Uberlagert.

Erfolgreiche Forschung braucht exzellente, forschungsfreundliche
Rahmenbedingungen, die fiir den Forschungsstandort Deutschland
im Allgemeinen und fir die forschenden Pharma- und Biotech-
Unternehmen im Besonderen von entscheidender Bedeutung sind.

Medizinische Biotechnologie in Deutschland

Deutschland hat sich im vergangenen Jahrzehnt zu einem weltweit
fihrenden Biotechnologiestandort entwickelt. Treiber dieser Ent-
wicklung sind die forschenden Pharma- und Biotech-Unternehmen,
die fast alle der mittlerweile 144 zugelassenen, gentechnisch her-
gestellten Arzneimittel mit 108 Wirkstoffen auf den deutschen
Markt gebracht haben, und zunehmend auch die aufstrebenden
Biotechnologie-Unternehmen. Insgesamt wurden im Jahr 2010 im
Bereich der medizinischen Biotechnologie in Deutschland rund 380
Biotech-Unternehmen gezahlt. Bei der EMA waren im Juni 2011
insgesamt 417 KMUs (Kleine und Mittlere Unternehmen) gelistet,
davon 53 aus Deutschland (Platz 3 hinter UK und Frankreich). Bei
der Produktion gentechnischer Arzneimittel nimmt Deutschland
dank der hohen Investitionen forschender Pharma- und Biotech-
Unternehmen in den Ausbau bereits bestehender Anlagen weltweit
nach den USA Platz 2 und in Europa Platz 1 ein.
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Die im April 2011 veroffentlichte Studie ,Medizinische Biotechnolo- Seite 4/12
gie in Deutschland 2011 - Wirtschaftsdaten und Nutzen der Perso-
nalisierten Medizin®, die The Boston Consulting Group fir vfa bio
erstellt hat, zeigt, dass die Zahl der Arbeitsplatze in Unternehmen
der medizinischen Biotechnologie in Deutschland im Jahr 2010
leicht um 2 Prozent gestiegen ist. Arzneimittel mit gentechnisch
hergestellten Wirkstoffen (Biopharmazeutika) erzielten im Jahr
2010 nominal einen Umsatz von knapp 5,2 Milliarden Euro (Ge-
samtumsatz in Apotheken und Krankenhausern zu Herstellerabga-
bepreisen, ohne Abzug gesetzlicher oder sonstiger Rabatte). Der
Anteil der Biopharmazeutika am Gesamtpharmamarkt stieg damit
von 16 % auf 17 %. Bereinigt um den Zwangsrabatt, ist der Um-
satz mit Biopharmazeutika um rund 8 % gegeniber 2009 auf
knapp 4,9 Milliarden Euro gewachsen. Dieser Umsatzanstieg im
Bereich der Biopharmazeutika ist dabei ausschlieBlich auf den stei-
genden medizinischen Bedarf in vielen Therapiegebieten und infol-
gedessen auf mehr Verordnungen von Biopharmazeutika zurlickzu-
fihren, denn die Abgabepreise sind — bedingt durch das gesetzlich
verflgte, rickwirkend seit dem 1. August 2009 geltende Preismo-
ratorium flr erstattungsfahige Medikamente - gegeniber 2009
stabil geblieben.

Von dieser positiven wirtschaftlichen Entwicklung haben nicht nur
die Unternehmen, sondern in erster Linie die Patienten profitiert,
denn die Innovationen der vergangenen Jahre haben groBe Fort-
schritte in der Behandlung und Prdavention zahlreicher schwerer
Erkrankungen ermdglicht. Bereits heute kommt kein neues Arz-
neimittel mehr auf den Markt ohne Verwendung biotechnologischer
Methoden bei dessen Erforschung, Entwicklung, Herstellung oder
Anwendung. Die meisten etablierten Pharma- und Biotech-Firmen
unterhalten eine Vielzahl von Kooperationen mit Biotech Start-ups,
um mit diesen gemeinsam innovative Arzneimittel und Therapien
zu entwickeln oder deren Plattformtechnologien zu nutzen.

Mitte der 1990iger Jahre setzte mit der BioRegio-Initiative als Ka-
talysator eine beispiellose Grindungswelle von jungen Biotechno-
logieunternehmen ein, die Deutschland in Europa den Spitzenplatz
bescherte. Nach den starken Wachstumsjahren um die Jahrtau-
sendwende hat sich die Lage der deutschen Biotech Start-ups
deutlich veréndert. Neben den wenig wettbewerbsféahigen gesund-
heitspolitischen Rahmenbedingungen, die auch den groBen Firmen
bei immer héheren Forschungs-, Entwicklungs- und Produktions-
kosten flir innovative Arzneimittel und Therapien zu schaffen ma-
chen, kommt bei den Biotech-Start-Up-Unternehmen in Deutsch-
land deren geringer ,Reifegrad™ hinzu. Dieser ist darauf zurlickzu-
fihren, dass es aufgrund unglinstiger Bedingungen in der An-
fangsphase im internationalen Vergleich in Deutschland erst sehr
spat zu einer Grindungswelle kam. Deshalb haben die Unterneh-
men auch nur vergleichsweise wenige Projekte in spateren klini-
schen Entwicklungsphasen. Zudem sind seit Mitte 2001 Venture
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Privatinvestoren (Private Equity) nahezu die einzige Kapitalquelle

fur die jungen deutschen Biotechnologie-Unternehmen, da das

Klima fur Bérsengange im Biotechnologiebereich an den Aktien-

markten nicht glinstig ist.

Der Erhalt und vor allem der Ausbau des Biotech-Standortes
Deutschland haben eine herausragende und stetig zunehmende
Bedeutung fir den therapeutischen Fortschritt sowie flir die 6ko-
nomische Entwicklung Deutschlands. Um im Wettbewerb mit ande-
ren Standorten mithalten zu kénnen, bedarf es jedoch weiterer
Anstrengungen zur Optimierung des Pharma- und Biotech-
Standortes.

Bewertung des Forschungs- und Biotech-Standortes
Deutschland

Der Forschungsstandort Deutschland weist viele Starken auf, die
fur die forschende Pharmaindustrie und die innovative Biotech-
Branche von hoher Bedeutung sind. Dazu gehoren:

e ein dichtes Netz von guten bis z. T. sehr guten Universitaten
bzw. Fakultaten

e viele auBeruniversitare Forschungseinrichtungen (Max Planck-,
Fraunhofer-Institute; Helmholtz- und Leibniz-Gemeinschaft)

e gut ausgebildete Wissenschaftler und Laboranten

e eine Reihe guter Férderprogrammme des BMBF wie der friihere
BioRegio-Wettbewerb und in seiner Folge BioChance und
BioChancePlus, die inzwischen 18 medizinischen Kompetenz-
netze zu verschiedenen Indikationen, die Deutschen Zentren
der Gesundheitsforschung (fir Diabetesforschung, Herz-
Kreislauf-Forschung, Infektionsforschung, Lungenforschung,
Neurodegenerative Erkrankungen, Translationale Krebsfor-
schung) sowie die im Jahr 2007 gestartete Pharma-Initiative
fur Deutschland im Rahmen der Hightech-Strategie

e 380 Biotech-Unternehmen im Bereich der medizinischen Bio-
technologie

e eine stark vernetzte Kooperationslandschaft zwischen Industrie
inkl. KMUs und akademischen Einrichtungen.

Dies alles geniigt aber noch nicht, um dauerhaft den Standort
Deutschland fur die Pharmaforschung zu sichern. Die Politik muss
die Bedeutung von Forschung und Innovation als die Investition in
die Zukunft noch klarer anerkennen und zukunftsfahige Rahmen-
bedingungen schaffen.

BegriBenswert ist in diesem Kontext der Spitzencluster-Wettbe-
werb des BMBFs, der mit insgesamt 600 Mio. Euro lber drei Run-
den ausgestattet ist und der Férderung der gesamten Innovations-
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tung dient. In den beiden ersten Ausschreibungsrunden wurden
zehn Spitzencluster ausgewahlt, davon zwei im Bereich Pharma/
Biotech (Zellbasierte & Molekulare Medizin/ Heidelberg sowie m* -
Personalisierte Medizin und zielgerichtete Therapien/ Miinchen). Im
Rahmen der dritten Runde des Wettbewerbs hat die Jury 11 Fina-
listen ausgewahlt, die bis Ende September 2011 ihre ausgearbeite-
ten Strategien einreichen missen. Ein Ansatz kommt aus dem Be-
reich Pharma/Biotech (CI3 - Cluster flir Individualisierte Immunin-
tervention). Im Januar 2012 wird bekannt gegeben, welche neuen
Cluster gefordert werden.

Weitere wichtige Impulse wurden mit der von der Bundesregierung
Mitte 2006 vorgelegten ,Hightech-Strategie®™ gesetzt. Diese soll
wesentlich zur Erreichung des Lissabon/ Barcelona-Ziels der EU
beitragen, bis 2010 die F&E-Ausgaben auf mindestens 3 Prozent
des Bruttoinlandsprodukts zu steigern. Dies ist bisher aber noch
nicht erreicht worden. Das europaische Nachfolgeprogramm der
Lissabon-Strategie ist Europa 2020, ein auf zehn Jahre angelegtes
Wirtschaftsprogramm der Europadischen Union, das im Juni 2010
vom Europadischen Rat verabschiedet wurde. Es beinhaltet deshalb
weiterhin u. a. das Ziel, die Investitionen in F&E auf mindestens
3% des Bruttoinlandsprodukts, vor allem durch eine Verbesserung
der Bedingungen fur F&E-Investitionen im Privatsektor, zu erho-
hen.

Im Rahmen der Hightech-Strategie wurde 2007 die Pharma-
Initiative zur Starkung des Pharmastandorts Deutschland gestar-
tet. Flaggschiff der Pharma-Initiative ist die FérdermaBnahme ,Bio
Pharma - Der Strategiewettbewerb flr die Medizin der Zukunft®.
Diese ist auf 5 Jahre angelegt, mit 100 Mio. Euro dotiert und zielt
auf unternehmerisch gefiihrte Konsortien mit professionellem Ma-
nagement, die strategische Konzepte flir eine effektive Gestaltung
der biopharmazeutischen Wertschépfungskette entwickeln. Fir den
Pharmastandort hat die Pharma-Initiative eine positive Signalwir-
kung in Deutschland und darliber hinaus und sollte deshalb zielge-
richtet und Uber einen langeren Zeitraum verfolgt werden.

Andere Lander wie UK, Singapur und China haben entsprechende
Initiativen im Bereich Forschung und Innovation bereits vollzogen
und versuchen, mit einer klaren Perspektive dieser Zukunftsvision
zu folgen. Hier muss Deutschland auf Basis der Pharma-Initiative
weitermachen, um auch in Zukunft eine gute Position im Wettbe-
werb um Forschungsstandorte aufzuweisen.

In diesem Zusammenhang kommt auch der mit der Begleitung der
Hightech-Strategie betrauten Forschungsunion Wirtschaft-

Wissenschaft eine hohe Bedeutung zu, die sich 2007 u. a. mit den
Innovationsfeldern Biotechnologie sowie Gesundheit befasste. Da-
bei wurden Handlungsempfehlungen verabschiedet, mit denen der
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Landern ansetzen soll. So wurde auch gefordert, dass das neue
Gesundheitsforschungsprogramm von Bundesforschungs- und
Bundesgesundheitsministerium einen starkeren Wirtschaftsbezug

aufweisen sollte.

Die Forschungsunion wurde Anfang 2010 neu aufgelegt, um die
Bundesregierung auch in den nachsten Jahren bei der Umsetzung
der Hightech-Strategie zu beraten und wichtige Impulse zu setzen.
Sie wurde dabei - wie die Hightech-Strategie - von ehemals 17 auf
die finf Themenfelder Mobilitat, Klima/ Energie, Gesundheit, Si-
cherheit und Kommunikation fokussiert.

vfa-Position

Nachfolgend sind konkrete Handlungsempfehlungen an die Politik
formuliert, die sich auf alle Bereiche der Wertschépfungskette in
den Biowissenschaften einschlieBlich Ausbildung, Grundlagenfor-
schung, klinische Forschung, geistiges Eigentum, Finanzierung von
Biotech Start-ups sowie Erstattung von innovativen Therapien er-
strecken. Diese MaBnahmen kénnen jedoch nur erfolgreich sein,
wenn sie in ihrer Gesamtheit und in sich konsistent umgesetzt
werden. Deutschland braucht deshalb eine nationale Forschungs-
und Biotech-Strategie aus einem Guss; nur so ist eine optimale
Nutzung verfligbarer finanzieller und struktureller Ressourcen
maglich.

1. Bildung und Ausbildung

Gut ausgebildetes Personal stellt einen bedeutenden Standortfak-
tor dar; daher fordert der vfa

e Studiengdnge in Naturwissenschaften attraktiver zu machen
und bereits in den Schulen die naturwissenschaftliche Ausbil-
dung in Chemie, Biologie, Physik und Mathematik zu verbes-
sern

e die naturwissenschaftliche Ausbildung zu verbessern, z. B.
durch Angebote fiir modulare Zusatzausbildungen im Bereich
Okonomie und Recht

e den Zuzug auslandischer Wissenschaftler und Studenten weiter
zu erleichtern

e junge Unternehmensgrinder auszubilden und ,High Potentials"
im internationalen Wettbewerb zu rekrutieren

e Wissenschaftler starker leistungsbezogen zu entlohnen
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Capitalists (VCs) beispielsweise durch entsprechende Ausbil-
dungsprogramme weiter zu verbessern.

2. Grundlagenforschung

Deutschland hat eine ganze Reihe international wettbewerbsfahiger
universitarer und auBeruniversitarer Forschungseinrichtungen, die
auch fiur die pharmazeutische Industrie und die Biotech-Firmen von
groBer Bedeutung sind. Diese kommen einerseits als Kooperati-
onspartner in Frage, stellen andererseits aber auch eine Quelle fiir
hoch qualifizierte Forscher und Fachkrafte dar. Um dieses Potenzial
zu erhalten und weiter auszubauen, fordert der vfa:

e die Einfihrung einer steuerlichen Férderung von F&E, wie sie in
fast allen OECD-Landern Ublich ist; diese sollte als Steuergut-
schrift in Hohe von 10 Prozent der FRE-Ausgaben ausgestaltet
werden

e die weitergehende Finanzierung der Grundlagenforschung
durch Bund und Lander durch die Anhebung der Forschungs-
mittel auf 3 Prozent des BIP gemaB dem Lissabon/ Barcelona-
Ziel von 2000 bzw. dem Folgeprogramm Europa 2020 der EU,
wobei ein Drittel von der 6ffentlichen Hand und zwei Drittel von
der Industrie kommen sollen; die Industrie hat in den vergan-
genen Jahren den ihr zugedachten Anteil beigesteuert und im
pharmazeutischen Bereich sogar weit Ubererfillt und ist bereit,
dies auch kunftig zu leisten

e mehr Freiheit und Eigensténdigkeit flr die Universitaten

e die Beseitigung von Forschungshemmnissen; positiv ist hier die
Novellierung des deutschen Stammzellgesetzes im April 2008
zu vermerken, wenngleich eine konsequentere und nachhalti-
gere Liberalisierung des Stammzellgesetzes wiinschenswert
gewesen ware und mittelfristig der Wegfall der Stichtags-
regelung weiterhin anzustreben ist

e die konsequente Erfolgskontrolle der FérdermaBnahmen sowie
die Erstellung eines Rasters zu den FérdermaBnahmen auf nati-
onaler und europdaischer Ebene, um Foérderlicken und Innovati-
onshemmnisse entlang der Wertschdopfungskette zu beseitigen
mit dem Ziel der Planungssicherheit und der Translation in den
Markt.
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Lange Zeit war Deutschland als Standort fir klinische Forschung im
internationalen Vergleich nur noch mittelmaBig wettbewerbsfahig.
Insbesondere Forderprogramme des BMBF wie die Koordinierungs-
zentren fir Klinische Studien (KKS) und die Klinischen Studienzen-
tren haben zu einer Starkung der Wettbewerbsfahigkeit des Stand-
orts Deutschland beigetragen. Hinzu kommt, dass die 2004 einge-
fihrte Genehmigung der Antrage fir klinische Priifungen durch die
Bundesoberbehdrden sach- und fristgerecht sowie wissenschaftlich
fundiert erfolgt.

Das ebenfalls seit 2004 geltende System bei der Bewertung von
multizentrischen Studien mit einer federfiihrenden Ethik-
Kommission hat sich im GroBen und Ganzen bewahrt, auch wenn
noch Verbesserungen im Detail (weitere Harmonisierung der An-
forderungen der einzelnen Ethik-Kommissionen, Abbau birokrati-
scher Anforderungen) notwendig sind. Dies hat mit dazu beigetra-
gen, dass der Standort Deutschland seit 2007 bei der Zahl der
durchgefiihrten klinischen Studien sowie der Zahl der klinischen
Priifzentren den Spitzenplatz in Europa und weltweit nach den USA
Platz 2 einnimmt.

Trotz dieser positiven Grundentwicklung besteht im Hinblick auf die
Wettbewerbsfahigkeit weiterer Handlungsbedarf:

e die weitere Harmonisierung der Anforderungen von Ethik-
Kommissionen im Bewertungsverfahren;

e die Einbeziehung der Genehmigung von klinischen Studien, bei
denen wegen der Begleitdiagnostik die Rontgen-/ Strahlen-
schutzverordnung greift, in das normale Genehmigungsverfah-
ren oder zumindest die Einfihrung verbindlicher Genehmi-
gungsfristen. Die 2011 erfolgte Revision strahlenschutzrechtli-
cher Regelungen hat zwar Verbesserungen im Detail gebracht,
dieses Problem aber leider nicht grundlegend adressiert;

e die weitere Verbesserung der Teilnahmebereitschaft an klini-
schen Prifungen; diese sollte als gemeinsame Aufgaben von
Politik, Patientenverbanden, des vfa und seiner Mitgliedsunter-
nehmen verstanden und gemeinsam angegangen werden. Ob-
wohl die meisten klinischen Studien kommerzieller Sponsoren
in der EU in Deutschland durchgefiihrt werden, besteht noch
immer Potenzial bei der Anzahl der klinischen Studien pro Ein-
wohner. So liegt Deutschland im Bereich der Patientenzahlen
trotz der an sich hohen Anzahl an klinischen Studien in
Deutschland weiterhin deutlich hinter seinen Standortkonkur-
renten in der EU, wie z.B. Polen;
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Studien mit Kindern und Jugendlichen.

4. Sicherung des geistigen Eigentums

Ein starker Patentschutz (= Innovationsschutz) ist flir etablierte
Pharma- und Biotech-Firmen unerlasslich. Kein Unternehmen in-
vestiert dreistellige Millionensummen, wenn nicht die Sicherheit
gegeben ist, dass daraus resultierende innovative Arzneimittel ge-
gen sofortige Nachahmung geschiitzt sind. Dies gilt mindestens in
gleichem MaBe fir Biotech Start-ups, die auf Investoren angewie-
sen sind und zunachst vor allem gute Ideen aufzuweisen haben.
Daher begriBt der vfa die angekiindigte Einflihrung eines starken,
effizienten, rechtssicheren und kostengtlinstigen EU-Patents im
Rahmen der verstarkten Zusammenarbeit von 25 EU-Staaten (bis-
her ohne Spanien und Italien), das die derzeit in Europa anfallen-
den hohen Ubersetzungskosten fiir Patentantrége erheblich redu-
zieren und hierdurch die Patentkosten an sich signifikant senken
wirde.

5. Sicherung der Finanzierung von Biotech Start-ups

Gerade junge Biotech-Unternehmen kommen in der Regel erst
nach vielen Jahren in die Gewinnzone, nachdem hohe Summen in
die Forschung investiert werden mussten. Entsprechend hoch sind
die Verlustvortrage in ihren Bilanzen. Ganz generell sind Investitio-
nen in Biotech-Unternehmen langfristiger Natur und mit einem
hohen Risiko verbunden. Damit sich diese Investitionen lohnen und
die deutschen Biotech-Unternehmen international wettbewerbsfa-
hige steuerpolitische Rahmenbedingungen haben, sind gezielte
Anderungen des Steuerrechts erforderlich. Um das derzeit schwie-
rige 6konomische Umfeld fiir Biotech Start-ups zu verbessern, for-
dert der vfa:

e die Verbesserung der steuerlichen Rahmenbedingungen durch
Ricknahme der Senkung der Wesentlichkeitsgrenze von
10 Prozent auf 1 Prozent bei der VerdauBerung von Unterneh-
mensanteilen und die Anderung des § 8 Abs. 4 Kérperschafts-
steuergesetz

e die Gewdhrung steuerlicher Anreize wie den Verlustvortrag
Uber mehrere Jahre mit der Mdglichkeit der Verrechnung mit
spateren Gewinnen analog zu den USA und Frankreich; der
Wedgfall der Verlustvortréage beim Wechsel der Anteilseigner
sollte wieder rlickgangig gemacht werden (leichte Verbesserung
durch Wachstumsbeschleunigungsgesetz, das seit 1.1.2010 in
Kraft ist: Verlustnutzung kinftig bis zur Héhe der stillen Reser-
ven zuldssig, d.h. Verlustvortrage bleiben kiinftig erhalten, al-
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lerdings nur, soweit sie die anteilig auf sie entfallenden stillen Seite 11/12
Reserven nicht tbersteigen).

6. Verzicht auf innovationsfeindliche MaBnahmen in der
Gesundheitspolitik

Die forschenden Pharma- und Biotech-Firmen sind allein schon
wegen der langen Entwicklungszeiten von durchschnittlich 12 Jah-
ren von der erstmaligen Wirkstoffgewinnung bis zur Markteinfiih-
rung fir ein neues Arzneimittel auf langfristig verldssliche, gesund-
heitspolitische Rahmenbedingungen insbesondere hinsichtlich der
Erstattung angewiesen. Daher fordert der vfa auch mit Blick auf
die Sicherstellung des Zugangs der Patienten zu den innovativen
Therapeutika:

e die Beibehaltung der unverziiglichen Aufnahme innovativer
Arzneimittel in das Vergutungssystem der gesetzlichen Kran-
kenversicherung

o wettbewerbliche Lésungen fir Verhandlungen zwischen Firmen
und Kassen statt preisregulierender MaBnahmen wie Zwangs-
rabatte oder Festbetrage fiir patentgeschiitzte Arzneimittel

e die faire Durchfiihrung der friihen Nutzenbewertung; mit klarer
und verlasslicher Beratung durch G-BA/IQWiG - analog zur wis-
senschaftlichen Beratung im Rahmen der Zulassung von Arz-
neimitteln bei den Zulassungsbehérden

e die faire Verhandlung von Erstattungspreisen mit dem GKV-
Spitzenverband

e Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen nach internationalen
Standards

e die addquate und verlassliche Honorierung von Innovationen

e die Erhéhung der Transparenz und Entblirokratisierung des
Erstattungsprozesses

e einen tragfahigen Regressschutz bei leitliniengerechtem Verhal-
ten.

Die gesundheitspolitischen MaBnahmen der Bundesregierung im
Jahr 2010 haben unter anderem drastische und sprunghafte
Markteingriffe gebracht. Die starke Anhebung des Zwangsrabatts
im laufenden Geschéaftsjahr 2010 machte jegliche Planbarkeit zu-
nichte und erschwert grundsatzlich die Beschaffung von Kapital fir
die kleinen und mittelstandischen Biotech-Unternehmen. Die 6f-
fentlichen Férderprogramme in diesem Bereich werden so konter-
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kariert. Eine zukunftsorientierte Innovationspolitik sieht anders Seite 12/12
aus: Diese wirde es auf wettbewerblichem Wege ermdglichen, die

Lésungen zu nutzen, die die forschende Pharma-Industrie und me-

dizinische Biotechnologie in den Krankheitsgebieten mit hohem

"unmet medical need" bieten kann - zum Vorteil fir den Standort

Deutschland und vor allem zum Vorteil fiir die betroffenen Patien-

ten.

Stand: 07.2011



