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1 Ausgangslage und Zielsetzung

Hintergrund: Worum es geht

Deutschland bietet pharmazeutischen Unternehmen eine Reihe guter Voraussetzungen fir ihre wirtschaftli-
chen Aktivitaten: Eine gute Infrastruktur, gut ausgebildete Fachkrafte, ein starkes Wissenschaftsumfeld so-
wie einen offenen und vertrauensvollen Dialog zwischen Wirtschaft, Wissenschaft und Politik. Entsprechend
steigen die Investitionen der pharmazeutischen Unternehmen in ihren deutschen Forschungs- und Produkti-
onsstandorten seit Jahren (Kirchhoff, 2024). Doch daneben beklagt die deutsche Wirtschaft eine Reihe von
Hemmnissen, welche den Standort bereits heute bremsen und zukiinftig weiter gefahrden kdnnten. Der
schleppende Ausbau der digitalen Infrastruktur, der demografische Wandel und die auch aus einer zuneh-
mend alternden Bevélkerung resultierenden Schwierigkeiten der Fachkraftegewinnung bremsen Innovatio-
nen und Investitionen ebenso aus, wie die Fille an birokratischen Anforderungen — all dies betrifft auch die
Pharmaindustrie (Demary et al., 2025).

Dabei sind birokratische Regelungen nicht per se abzulehnen. Birokratie schafft Rechts- und Planungs-
sicherheit, verhindert Korruption und gewahrleistet die Funktionsfahigkeit von Wirtschaft, Gesellschaft und
Staat. Gleichzeitig aber sind birokratische Anforderungen mit einem Erfiillungsaufwand auf Seiten der Un-
ternehmen verbunden, der unternehmerische Handlungsfahigkeiten belasten kann. Genehmigungsprozesse
fir den Bau neuer Produktionsanlagen sind zeitaufwandig, regulatorische Anforderungen und Zertifizierun-
gen in der Produktion streng. Umweltauflagen sind richtig und wichtig, dirfen aber nicht unverhaltnismaRig
werden. Diese Liste bestehender birokratischer Hemmnisse am Standort lieBe sich problemlos weiterfiihren
(Pharma Deutschland, 2025). Zusammengenommen kann eine hochkomplexe und steigende Regulatorik
nicht nur hohe Rechtsrisiken fiir die Unternehmen schaffen, sondern bei Ubersteuerung biirokratischer Re-
gelungen unternehmerisches Wirtschaften und notwendige Anpassungen an neue Marktbediirfnisse behin-
dern. Im besten Fall kann es zu Verzégerungen in den notwendigen Transformations- und Ausbauprozessen
kommen, im schlechtesten Fall finden Forschung, Entwicklung und Produktion nicht mehr in Deutschland,
sondern anderswo statt (SVR, 2025).

Dabei soll Deutschland als pharmazeutischer Forschungs- und Produktionsstandort im internationalen Wett-
bewerb attraktiver werden (BMG, 2023). Die Politik hat erkannt, dass ein Abbau blrokratischer Hiirden, wo
er geboten und sinnvoll ist, flir die Zielsetzung eines starken Pharmastandorts Deutschland ein wichtiger He-
bel ist. So soll beispielsweise das im letzten Jahr verabschiedete Medizinforschungsgesetz die Durchfiihrung
klinischer Studien vereinfachen und beschleunigen, etwa tber die Einfiihrung verbindlicher Mustervertrags-
klauseln fur Vertrage zwischen Studiensponsor und -zentren und Uber die Integration strahlenschutzrechtli-
cher Genehmigungsverfahren in das Genehmigungsverfahren klinischer Studien (BMG, 2023). Den Weg, der
mit der nationalen Pharmastrategie der Bundesregierung eingeschlagen wurde, gilt es sowohl fiir die Star-
kung der Forschung und Entwicklung vor Ort als auch fiir den Erhalt eines wettbewerbsstarken, innovativen
Produktionsstandorts weiter zu verfolgen.

Es braucht konsolidierte, gestraffte und moderne Rechtsvorschriften sowie eine européaische Harmonisierung
von Regulierungen und Rechtsvorschriften sowohl fiir den Bau und die Erweiterung als auch die Umstellung
pharmazeutischer Produktionsanlagen, wenn unternehmerische Investitionsentscheidungen fiir Produkti-
onsstadtten auch zukiinftig zugunsten Deutschlands getroffen werden sollen — hierliber besteht politischer
und unternehmerischer Konsens. Entsprechend soll das im September 2024 vom Bundestag verabschiedete
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Blrokratieentlastungsgesetz IV den Abbau birokratischer Hiirden beférdern. Nur mit den richtigen Rahmen-
bedingungen kann Deutschland sein Potenzial voll ausschdpfen und damit zu einem globalen Initiator wich-
tiger (pharmazeutischer) Innovationen werden. Die Aufgabe besteht darin, in dem aktuellen komplexen Re-
gelungsgeflecht, bestehend aus einer Vielzahl von EinzelmaBnahmen und verschiedenen Ebenen der zustan-
digen Behorden, eben jene zu identifizieren, die konsolidiert, vereinheitlicht oder gestrichen werden kénnen.

Zielsetzung und Vorgehen

Die grundlegende Struktur dieser Studie ist auf die Beantwortung folgender Fragen ausgerichtet:

B Wie hoch ist die Regelungsdichte und die durch biirokratische Anforderungen hervorgerufene Belastung
fiir pharmazeutische Unternehmen?

B  Wie haben sich Regelungsdichte und biirokratische Anforderungen in der Vergangenheit entwickelt?

B Sind die Branchen am Wirtschaftsstandort Deutschland unterschiedlich stark von biirokratischen Pflich-
ten betroffen?

B Zeigen die Bemihungen politischer Akteure zum Birokratieabbau Wirkung?

B An welchen Stellschrauben sollte die neue Bundesregierung ansetzen, um die im Koalitionsvertrag fest-
gesetzte Reduktion der Burokratiekosten um 25 Prozent zum Ende der Legislaturperiode zu erreichen,
um unternehmerisches Handeln zu entlasten und den Wirtschaftsstandort zu starken?

Aufgrund der Komplexitat der Regulierungen und Rechtsvorschriften auf jeder Stufe der pharmazeutischen
Wertschopfungskette bietet sich eine Schwerpunktlegung im Rahmen der Studienerstellung an. Entspre-
chend wird im Folgenden das Augenmerk auf den Wirtschaftszweig der Herstellung pharmazeutischer Er-
zeugnisse und damit auf die Pharmaindustrie entsprechend der Definition in den amtlichen Statistiken gelegt.
Ein Wirtschaftszweig setzt sich in diesem aus Unternehmen oder Unternehmensteilen zusammen, die ent-
sprechend ihrer wirtschaftlichen Tatigkeit dhnliche Produkte, hier pharmazeutische Erzeugnisse, herstellen
respektive dhnliche Dienstleistungen anbieten. Der Schwerpunkt der wirtschaftlichen Tatigkeit eines Unter-
nehmens, in der Regel bestimmt tber die Wertschépfungsanteile, ist dabei das entscheidende Kriterium fir
die Branchenzuordnung (Statistisches Bundesamt, 2025c). Denn bislang gibt es keine wissenschaftlichen Stu-
dien mit Blick auf die Auswirkungen birokratischer Anforderungen auf den pharmazeutischen Produktions-
standort, gleichwohl auch in dieser Branche haufig eine Gberbordende Biirokratie als einer der wichtigsten
Standortnachteile sowohl von Unternehmen als auch politischen Akteuren angemahnt wird. Dariiber hinaus
braucht es in Zukunft einen starken, innovativen pharmazeutischen Produktionsstandort vor Ort. Zwar kén-
nen Unternehmen und Politik iber anekdotische Evidenzen die Notwendigkeit eines Abbaus birokratischer
Hirden bebildern. Allein auf dieser Grundlage sind jedoch kaum tragfahige Vorschlage fir eine zielfliihrende
Politikgestaltung im Sinne des Abbaus ,,unnotiger” Blrokratiepflichten abzuleiten. Die Formulierung valider
Verbesserungsvorschlige ist neben der Erarbeitung eines Uberblicks biirokratischer Anforderungen und
branchenspezifischer Kosten ebenso Zielsetzung dieser Studie.

Die vorliegende Studie setzt sich aus zwei Teilen zusammen. In ihren jeweiligen Ausgestaltungen und Zielset-
zungen greifen die beiden Teile in einem interdependenten Bindungsgefiige ineinander und helfen, sowohl
einen branchenspezifischen Biirokratiebelastungsindex zu erstellen als auch spezifische Handlungsempfeh-
lungen abzuleiten.
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Im ersten Teil der Studie werden wissenschaftliche Analysen dieses Themenkomplexes und der ihnen zu-
grundeliegenden Definitionen, methodischen Ansatze sowie ihre Ergebnisse zur Bewertung regulatorischer
Anforderungen am Wirtschaftsstandort beschrieben. Trotz einer zunehmenden Zahl an auch branchenfokus-
sierten Analysen birokratischer Belastungen wurden deren Auswirkungen auf den pharmazeutischen Pro-
duktionsstandort bislang nicht explizit betrachtet. Um den Stand und die Entwicklungen biirokratischer An-
forderungen in der Pharmaindustrie praziser analysieren zu kdnnen, werden verschiedene methodische An-
satze kombiniert. Ziel ist, ein valides Bild der Blirokratiebelastungen und Regelungsdichte in der Pharmain-
dustrie zu zeichnen, indem der Blick insbesondere auf die branchenspezifisch ausgerichteten bundesrechtli-
chen Vorgaben gelegt wird. Die quantitativen Ergebnisse sind im Zusammenhang mit den qualitativen Ergeb-
nissen der vom vfa durchgefiihrten Praxis-Checks zu sehen. Diese Praxis-Checks wurden nach dem Vorbild
des gleichnamigen Projekts des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Klimaschutz mit dem Ziel durchge-
flhrt (BMWK, 2023), blrokratische Hiirden in einer praxisnahen Untersuchung Ublicher Abldufe zu identifi-
zieren, wie sie zum Beispiel beim Bau eines neuen Produktionswerks vorkommen. Dariiber hinaus erfolgte in
einem Workshop mit Unternehmensvertretern eine qualitative Einordnung und Einschatzung bezliglich der
im Rahmen der quantitativen Auswertung identifizierten kostenintensivsten spezifisch auf die Pharmaindust-
rie ausgerichteten Informationspflichten. Auf der Grundlage der Kombination aus quantitativen Erhebungen,
ablauforientierten Praxis-Checks und qualitativer Einordnung pharmaspezifischer Informationspflichten wer-
den Handlungsempfehlungen fiir den Abbau biirokratischer Hemmnisse formuliert. So entsteht in der Ge-
samtschau aus quantitativen Analysen und qualitativen Einschdtzungen der Branchenvertreter ein umfas-
sendes und differenziertes Bild der blrokratischen Anforderungen.
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2 Entwicklung und Stand biirokratischer Hemmnisse am Wirt-
schaftsstandort Deutschland

2.1 Problem Biirokratie?

Der Wirtschaftsstandort Deutschland ist fur auslandische Unternehmen in den letzten Jahren zunehmend
unattraktiver geworden. Sie investierten hierzulande zuletzt immer weniger in neue Niederlassungen und
Standorte fiir Forschung und Produktion. Im Jahr 2024 flossen rund 35 Milliarden Euro an auslandischen
Direktinvestitionen nach Deutschland — nur im Jahr zuvor war es noch weniger und in diesen beiden Jahren
so wenig wie zu keinem anderen Zeitpunkt seit 2015 (Matthes, 2025). Es bleibt damit der Befund bestehen,
dass Deutschland im internationalen Standortwettbewerb den Anschluss verliert.

Im globalen Wettbewerb um Unternehmen stehen vor allem die jeweiligen nationalen Standortbedingungen
im Fokus. Faktoren wie die Qualitat der Infrastruktur, bestehende Regularien, Energiepreise oder auch das
Steuersystem beeinflussen die Wettbewerbsfahigkeit eines Landes. Expertenbefragungen im Rahmen einer
Studie kommen zu dem Ergebnis, dass Deutschland fiir internationale Unternehmen eine geringere Attrakti-
vitat aufweist als fir nationale Unternehmen; Deutschland ist fiir auslandische Unternehmen dhnlich attrak-
tiv wie Island, Montenegro und Albanien (Dorr et al, 2024). In derselben Studie geben die befragten Experten
als Begriindung fir die mangelnde Standortattraktivitdt Deutschlands die birokratischen Belastungen als
wichtigsten negativ wirkenden Standortfaktor an, noch vor dem Fachkraftemangel, hohen Energiekosten und
dem Digitalisierungsrickstand (Dorr et al., 2024). Auch andere Analysen kommen zu dhnlichen Einschatzun-
gen (vgl. beispielsweise DIHK, 2023; Haucap et al., 2023; SVR, 2025).

Unternehmen sehen die Auswirkungen der Birokratie in drei Unternehmensbereichen als besonders belas-
tend: Erstens wirkt die Biirokratie auf den Personalaufwand. Das heiflt, dass personelle Ressourcen in der
Erfullung burokratischer Anforderungen gebunden sind. Zweitens fiihlen sich Unternehmen in ihrer Reaktion
auf sich verandernde Marktbedingungen eingeschrankt. Drittens kann Blrokratie die unternehmerische Frei-
heit einschranken; Ressourcen kdnnen nicht frei dort eingesetzt werden, wo sie fiir notwendige unterneh-
merische Aktivitaten gebraucht werden (Demmelhuber et al.,, 2024). , Die Uberwiegende Mehrheit von
80-86% der Teilnehmenden sieht sich in diesen Bereichen von negativen Konsequenzen der Biirokratie be-
troffen.” (Demmelhuber et al., 2024, 7)

Das Ergebnis verwundert nicht: Die Regelungsdichte in Deutschland gehort im internationalen Vergleich zu
einer der hochsten (Fischer et al., 2023). Doch auch wenn das Wort Birokratie in Wirtschaft, Politik und
Offentlichkeit mittlerweile nahezu ausschlieRlich eine negative Bedeutung hat, ist diese fiir eine funktionie-
rende Wirtschaft und Gesellschaft nicht Uberflissig. Burokratie schiitzt vor Willkiir und unfairen Praktiken,
indem diese fiir alle Akteure einen vorhersehbaren Handlungsrahmen schafft (SVR, 2025). Sie setzt Hand-
lungsspielrdume, schiitzt den Wettbewerb und schafft Rechts-, Planungs- und Investitionssicherheit unter
anderem fiir die am Wirtschaftsstandort aktiven Unternehmen. Das von dem Soziologen und National6ko-
nomen Max Weber erstmals formulierte Blirokratiemodell betonte die positive Wirkung von Birokratie und
Verwaltung als Schutz vor Willkiir. So beschrieb er die blirokratische Verwaltung als formal rationalste Form
der sogenannten ,Herrschaftsausiibung” und betonte hierbei unter anderem die Berechenbarkeit des biiro-
kratischen Handelns fiir alle am Prozess beteiligten Akteure (Weber, 1956). In Webers Birokratiemodell ist
diese durch die folgenden Merkmale charakterisiert: Blrokratie griindet sich auf Regeln, die ,rational,
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zweckrational oder wertrational orientiert" sind (Weber, 1956, 125). Zudem umfasst diese eine professio-
nelle Verwaltung, welche der , rationale[n] Pflege von, durch Verbandsordnungen vorgesehenen, Interessen,
innerhalb der Schranken von Rechtsregeln, und: nach allgemein angebbaren Prinzipien" dient (Weber, 1956,
125). In einer professionellen Verwaltung sind laut Weber hauptberufliche Mitarbeiter angestellt, die nach
einer Fachausbildung ihren Lebensunterhalt allein durch diese berufliche Tatigkeit bestreiten kénnen. Die
Leistungsfahigkeit und Berechenbarkeit der Verwaltung wird durch Arbeitsteilung, Amtshierarchien, Dienst-
und Fachaufsichten und die AktenmaRigkeit gewahrleistet (Weber, 1956). Blrokratie setzt sich auf der
Grundlage dieser Definition folglich aus zwei Komponenten zusammen: Zum einen besteht diese aus dem
staatlichen Regelwerk in Form von Gesetzen, Verordnungen und Regulierungen. Diese lassen sich zum Bei-
spiel Uber ihre Anzahl und Komplexitat beschreiben. Zum anderen umfasst Birokratie den Vollzug dieses
Regelwerks, so dass Blrokratie auch von der Qualitit der 6ffentlichen Verwaltung abhingt (Icks/Welter,
2022; Bierbrauer et al., 2025).

Deutlich wird hierbei der Unterschied zwischen regulatorischen und biirokratischen Anforderungen — und
damit zwischen zwei Begriffen, die im alltaglichen Sprachgebrauch haufig synonym verwendet werden. Re-
gulatorische Anforderungen beziehen sich auf die spezifischen Gesetze, Verordnungen und Standards, die
von staatlichen Stellen erlassen werden und von Unternehmen zu befolgen sind, beispielsweise zur Gewahr-
leistung rechtlicher Standards, der Sicherheit und der Qualitdt von Waren und Dienstleistungen. Blrokrati-
sche Anforderungen hingegen betreffen die organisatorischen und administrativen Prozesse, die mit der Ein-
haltung der regulatorischen Vorgaben verbunden sind.

Doch auch wenn Max Weber vor allem die positiven Aspekte der Biirokratie fiir Wirtschaft und Gesellschaft
in seinem Modell herausstellte, stand er dieser und insbesondere ihrer Entwicklung gleichwohl nicht unkri-
tisch gegeniber (Mommsen, 2004). So sah Weber die Gefahr erstarrender Routinen in der Biirokratie, welche
notwendige Weiterentwicklungen behindern und damit die positiven Wirkungen konterkarieren kénnen
(Weber, 1956a). Auch andere wissenschaftliche Arbeiten stellten aus unterschiedlichen Blickwinkeln heraus
der positiven Sichtweise des Weberschen Modells auf die Blrokratie kritischere Auseinandersetzungen be-
ziglich der Wirkung und Entwicklung der Birokratie gegenlber (vgl. beispielsweise Luhmann, 1964; Niska-
nen, 1971; Lipskys, 1980). So diskutierte beispielsweise Niskanen (1971), dass fehlende Kontrollmechanis-
men auf der Verwaltungsebene zu einer liberméaRigen Zunahme regulatorischer Vorgaben und zu einem Auf-
blahen der Verwaltung fiihren kdnnen. Heute gilt Blrokratie als ,,ein vom Staat praktiziertes Gberreglemen-
tiertes, formalistisches und starres Verwaltungshandeln [...], das langwierige Prozesse zur Folge haben kann.”
(Haucap et al., 2023, 10) Dabei beziehen sich die in diesem Zusammenhang haufig angebrachten Kritikpunkte
aber nicht auf die Birokratie als Konzept an sich, sondern vielmehr auf ihre Ausgestaltung: So werden mit
Blick auf die regulatorischen Anforderungen die Vielzahl, der Umfang und die Komplexitdt der staatlichen
Regelungen und eine iberméaRige Zunahme dieser beklagt. Nicht nur hieraus resultieren aus Sicht der be-
troffenen Unternehmen ein steigender Zeitaufwand und zunehmende Kosten zur Befolgung der gesetzlichen
Vorgaben. Dariber hinaus stehen die aufwandigen und langwierigen Verfahren als auch die mangelnde
Dienstleistungsorientierung der Verwaltungen in der Kritik und damit die Zunahme der blirokratischen An-
forderungen und ihrer Komplexitdt, denen sich Unternehmen hierzulande gegeniibersehen (Haucap et al.,
2023; Demmelhuber et al., 2024).

Blrokratie ist folglich nicht per se abzulehnen, auch wenn die Notwendigkeit zum Birokratieabbau fur die

Starkung des Wirtschaftsstandorts unbestritten bleibt. Um hierfiir die richtigen Ansatzpunkte zu finden, ist
zwischen funktionaler und dysfunktionaler Bilrokratie zu unterscheiden (Brocksiek, 2024). Wahrend die
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funktionale Birokratie Bedingungen fir einen effizienten und effektiven Regulierungsrahmen schafft und
damit beizubehaltenist, ist die dysfunktionale Blrokratie Gber Spielregeln flir wirtschaftliche Tatigkeiten cha-
rakterisiert, die bis ins kleinste Detail in unternehmerische Tatigkeiten eingreifen, nicht aufeinander abge-
stimmt sind und/oder einen enormen Ressourceneinsatz erfordern — entsprechend kann dysfunktionale Bi-
rokratie Wachstum und Innovation an einem Standort ausbremsen (vgl. zum Beispiel Alesina et al., 2005;
Lichtblau et al., 2017; Haucap et al., 2023; Amoroso et al., 2024). Dysfunktionalitdten kénnen dabei (1) bei
der Erarbeitung neuer Vorgaben und (2) in ihrem Vollzug entstehen. Denn die Qualitdt eines Gesetzes zeigt
sich in seiner

B Wirksamkeit (es erreicht das mit dem Gesetz verbundene Ziel),

B Adressatenfreundlichkeit (es verursacht einen geringen Umsetzungsaufwand bei den Normadressaten)
und

B Vollzugstauglichkeit (das Gesetz ist rechtssicher und kosteneffizient umsetzbar) (SVR, 2025).

Werden diese Punkte in der Erstellung eines Gesetzes nicht erfllt, befordert dies dysfunktionale biirokrati-
sche und regulatorische Anforderungen, welche Unternehmen tber Gebihr und damit unnétig belasten.

2.2 Wachsende Biirokratie: Woran liegt das und worin zeigt sich dies?

Dass die Birokratie heutzutage vor allem als iberreglementiert, formalistisch, starr, komplex und langwierig
im Verwaltungshandeln beschrieben wird und folglich mit der Rationalitat der Weberschen Biirokratiebe-
schreibung kaum noch etwas gemein zu haben scheint, wird in der Literatur auf unterschiedliche Ursachen
zurickgefiihrt (Bierbrauer et al., 2025; Schmidt, 2024). So steigen Bilirokratiekosten unter anderem durch:

B einen steigenden Regelungsbedarf als Folge zunehmenden Wohistands, technologischen Fortschritts
und veranderter Werte.

Das Leben der Menschen verandert sich im Zeitablauf, unter anderem durch Wohlstandssteigerungen in
einer Gesellschaft oder durch den technologischen Wandel. Diese Verdanderungen fiihren haufig zu An-
passungen in den Anforderungen und im Wertegeflige der Menschen. So riickten in der Vergangenheit
beispielsweise nicht nur Anforderungen an den Arbeitsschutz in den Vordergrund, sondern auch der ge-
sellschaftliche Wunsch nach einer sauberen Umwelt (Bierbrauer et al., 2025). Dem gesellschaftlichen An-
spruch auf Regelungsbedarf in diesen Bereichen begegnete die Politik mit zusatzlichen Gesetzgebungen
und Regulierungen (Bierbrauer et al., 2025). Zwar ist in der Vergangenheit das Leben der Menschen auf-
grund neu eingefiihrter Gesetze und Regelungen in vielerlei Hinsicht besser geworden: So ist beispiels-
weise die Arbeitssicherheit gestiegen, Menschen sind umfassender als friiher sozial abgesichert und auch
der verbesserte Umweltschutz zeigt positive Ergebnisse (Schmidt, 2024). Doch gleichwohl ist zu beden-
ken, dass in vielen dieser Bereiche die Anzahl an Regelungsvorgaben mittlerweile kaum zu tberblicken
ist und zudem eine wechselseitige Beeinflussung der Gesetze und Regelungen bedingen, die effizientes
Verwaltungshandeln erschweren (Schmidt, 2024).

B das Streben nach Einzelfallgerechtigkeit.

In Deutschland ist das Streben nach Einzelfallgerechtigkeit hoch. Sind Regelungen pauschal formuliert,
wird es immer Einzelfalle geben, in denen ein Akteur entweder iber Gebihr belastet wird oder hieraus
einen unberechtigten Vorteil ziehen kdnnte. Um dies zu verhindern, werden in der Regel weitere detail-
lierte Vorschriften erarbeitet, die einen solchen Fall beriicksichtigen respektive verhindern sollen — und
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sei dieser auch nur in der Theorie moglich. Entsprechend komplex fallen viele Regelwerke aus und verur-
sachen fir alle betroffenen Akteure hohe Kosten, auch wenn der Nutzen einer iberkomplexen Regelung
haufig gering ist (Bierbrauer et al., 2025). So hat beispielsweise der Brandschutz in einem Gebaude jede
mogliche, auch unwahrscheinliche Gefahrensituation auszuschliefen (Bierbrauer et al., 2025).

B eine Uberlastung der Verwaltung.

Die Zahl der Regelungen, die von den 6ffentlichen Verwaltungen umzusetzen und zu Giberwachen sind,
steigt und ihre Komplexitat nimmt zu (Bierbrauer et al., 2025). Doch die vielfach angemahnte Uberlastung
der Verwaltung kann nicht nur aus einer mangelnden Ressourcenausstattung resultieren, sondern
ebenso aus der gelebten Verwaltungspraxis. Diese ist in Deutschland im Vergleich zu anderen Landern
Uberdurchschnittlich juristisch gepragt. Dies zeigt sich beispielsweise am Anteil der Juristen in den Fih-
rungspositionen der Verwaltung; im europdischen Vergleich liegt dieser Anteil in keinem anderen Land
hoher (Kussel et al., 2024). Bierbrauer et al. (2025) konstatieren in diesem Zusammenhang: , Die rechtlich
korrekte Einhaltung aller Verfahrensvorschriften hat hochste Prioritdt und die Kontrolle der Verwaltung
durch Gerichte und Rechnungshofe spielt eine wichtige Rolle.” (ebd., 12) Und: In den Flihrungspositionen
der 6ffentlichen Verwaltung finden sich (iberwiegend Personen mit kaum bis gar keiner externen Berufs-
erfahrung. Fast 70 Prozent der Fihrungskrafte haben maximal ein Jahr in der Privatwirtschaft gearbeitet
und damit kaum Bertihrungspunkte zu den Notwendigkeiten unternehmerischen Handelns (Kussel et al.,
2024). Im Ergebnis dauern Verfahren lange, da die zustandigen Verwaltungsmitarbeiter ihr Augenmerk
insbesondere auf die Durchfiihrung und Dokumentation eines juristisch einwandfreien Verfahrens legen
und weniger auf eine Ergebnisorientierung ihres Handelns ausgerichtet sind (Bierbrauer et al., 2025).

Steigende Zahl und wachsender Umfang regulatorischer Anforderungen

Im Vergleich zum Jahr 2010 lag die Zahl der giiltigen Bundesgesetze im Jahr 2024 mit 1.797 fast 8 Prozent
hoher; die zu diesen Gesetzen gehdrenden Einzelnormen legten um fast 22 Prozent auf 52.401 zu. Auch die
Zahl der Bundesverordnungen und ihrer Einzelnormen stieg im selben Zeitraum in einer dhnlichen GréRen-
ordnung: 2024 wurden 2.866 Rechtsverordnungen (+7,9 Prozent gegeniiber 2010) mit 44.475 Einzelnormen
(+20,7 Prozent) verzeichnet (Deutscher Bundestag, 2024; Haucap et al., 2023). Auch der Sachverstandigenrat
kommt in seinem diesjahrigen Frihjahrsgutachten zu einem &dhnlichen Befund: Die Zahl der bundesrechtli-
chen Informationspflichten hat sich laut ihrer Analyse seit dem Jahr 2012 um 20,5 Prozent erh6ht (SVR, 2025;
187). Im Rahmen einer neuen Studie werden nicht nur die in einem Jahr geltenden Bundesgesetze identifi-
ziert und gezahlt, sondern der Volltext eines jeden Bundesgesetzes in sogenannte Normseiten umgerechnet.
Die Summe der Normseiten aller identifizierten Gesetze ergibt das Gesamtvolumen der Gesetzgebung auf
Bundesebene (Wagner, 2025). Hieriiber zeigt der Autor der Studie, dass nicht nur die Zahl der Bundesgesetze
und ihrer Einzelnormen im Zeitablauf zugenommen hat, sondern vielmehr deren Komplexitat und Detailtiefe
gestiegen ist. Im Zeitraum 2010 bis Ende 2024 hat sich der Umfang des Bundesrechts laut dieser Auswertung
um 60 Prozent vergroRert (Wagner, 2025). Aufgeschliisselt nach Rechtsbereichen zeigt sich, dass dieser Zu-
wachs in weiten Teilen auf das Wirtschaftsrecht sowie auf das Finanz- und Steuerrecht zuriickzufiihren ist. In
diesen beiden Rechtsgebieten, die insbesondere wirtschaftliche Tatigkeiten am Standort betreffen, hat sich
der Umfang der Gesetzgebungen im Betrachtungszeitraum im ersteren verdoppelt, im zweiten nahezu ver-
doppelt (Wagner, 2025).

Wachsender Stellenbedarf im 6ffentlichen Dienst

Die steigende Zahl der Mitarbeiter in der Verwaltung wird als weiteres Indiz fir eine steigende Blirokratisie-
rung in Deutschland gesehen (Haucap et al., 2023; Meyer, 2023) Denn zunehmende Gesetzgebungen sind
von der 6ffentlichen Verwaltung sowohl umzusetzen als auch zu Gberwachen — es ist davon auszugehen, dass
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hierdurch die Arbeitsbelastung bei den Verwaltungsangestellten steigt, wenn kein Stellenaufbau erfolgt. So
zeigt unter anderem der Sachverstandigenrat, dass die sozialversicherungspflichtige Beschaftigung in der 6f-
fentlichen Verwaltung (und im Bereich Gesundheit und Soziales) in den letzten Jahren zulegte, wahrend jene
im Verarbeitenden Gewerbe aufgrund der gesamtwirtschaftlichen Schwache sank (SVR, 2025). Auch andere
Studien verdeutlichen den wachsenden Stellenbedarf in der Verwaltung. Im 6ffentlichen Dienst von Bund,
Lander und Kommunen arbeiteten im Jahr 2022 mit rund 4,8 Millionen Menschen iber 580.000 mehr als
noch im Jahr 2012 (Hentze/Kauder, 2024). Neben einem Minus bei Stadtebau und Verteidigung zeigen sich
grolSe Personalzuwachse in der Kindertagesbetreuung, im Bildungswesen, in der Gesundheit und im Bereich
der offentlichen Sicherheit — diese Zuwachse erfahren weitestgehend gesellschaftliche Akzeptanz. Doch da-
neben verbuchte der Bereich Politische Filhrung und zentrale Verwaltung ein starkes Wachstum auf allen
Ebenen. Auf der Bundesebene betrug das Plus gegenliber dem Jahr 2012 32 Prozent, bei den Landern 21 Pro-
zent und bei den Kommunen 27 Prozent (Hentze/Kauder, 2024). Diese Entwicklung scheint der Zielsetzung
einer schlanken und effizienten Verwaltung entgegenzustehen und die Autoren kommen zu dem Schluss,
dass diesem Stellenaufbau politische Motive zugrunde liegen. So begriinden Bundesministerien ihren Perso-
nalausbau durch Veranderungen in den Tatigkeiten und Aufgaben, aber auch mit einer wachsenden Bedeu-
tung ihres Politikbereichs (Meyer, 2023).

Zunehmende Belastungen bei Unternehmen

Eine Reihe von Studien analysiert mithilfe qualitativer Befragungen den jeweils aktuellen Umfang und die
Auswirkungen blrokratischer Anforderungen auf Unternehmen in Deutschland. Gleichwohl unterschiedliche
Ansatze und Perspektiven gewahlt werden, kommen alle Studien zu einem dhnlichen Ergebnis: Unternehmen
am Wirtschaftsstandort Deutschland fiihlen sich zunehmend durch regulatorische und biirokratische Anfor-
derungen in ihren unternehmerischen Tatigkeiten belastet.

Zundchst konstatieren Unternehmen in unterschiedlichen Befragungen steigende Biirokratiebelastungen im
Zeitablauf: Wahrend in der Studie von Holz et al. (2023) neun von zehn Unternehmen ihre Blirokratiebelas-
tungen in den letzten flinf Jahren als steigend beschreiben (knapp sechs von zehn Unternehmen sogar als
stark steigend), berichten in der Befragung von Demmelhuber et al. (2024) 97 Prozent der Unternehmen von
einer zunehmenden Komplexitat in der Biirokratie im Verlauf der letzten zehn Jahre. Hohe Belastungen er-
geben sich fir nahezu alle befragten Unternehmen insbesondere aus der Anzahl der Gesetze und Verord-
nungen, dem Umsetzungsaufwand neuer Vorschriften sowie aus der Hiufigkeit der Anderungen an Gesetzen
und Verordnungen — mindestens 88 Prozent der Unternehmen sehen sich hierdurch hohen bis sehr hohen
blrokratischen Belastungen ausgesetzt (Holz et al., 2023, 56.). Die Zahl der Gesetze, Verordnungen und Ein-
zelvorschriften ist nicht nur in der subjektiven Wahrnehmung der am Wirtschaftsstandort Deutschland tati-
gen Akteure, sondern auch objektiv messbar gestiegen (Haucap et al., 2023; SVR, 2025; Wagner, 2025).

Belastungen kénnen den Kosten- und ebenso den Zeitaufwand betreffen. Befragt nach den unterschiedlichen
Komponenten der Blirokratiebelastung zeigt sich, dass Unternehmen den Kosteneinsatz mit einem Anteil von
66 Prozent im Vergleich zum Zeitaufwand seltener als hoch oder sehr hoch einschéatzen, die zeitliche Belas-
tung benennen 83 Prozent der Unternehmen, die Kraft- und Aufmerksamkeitskomponente biirokratischer
Belastung bewerten 90 Prozent der Unternehmen als mindestens hoch (Holz et al., 2023). Die Studienautoren
ordnen dieses Ergebnis hinsichtlich der Auswirkungen auf die wirtschaftlichen Tatigkeiten der Unternehmen
kritisch ein: ,,Burokratie, die ibermaRig Zeit und personliche Energie absorbiert, schrankt zudem die Freude
an unternehmerischer Tatigkeit ein [...], lahmt die unternehmerische Dynamik und beeintradchtigt so ganz
allgemein das Klima und die Bedingungen fiir Unternehmertum, Innovation und Wachstum.” (Holz et al.,
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2023, 50 f.) Laut einer weiteren Unternehmensbefragung wenden Beschaftigte rund 22 Prozent ihrer Arbeits-
zeit fir birokratische Tatigkeiten auf. Wird dieser Zeitaufwand auf den Umsatz umgerechnet, liegen die
durchschnittlichen Biirokratiekosten bei 6 Prozent des Unternehmensumsatzes; mindestens ein Viertel der
befragten Unternehmen schatzen den Umsatzanteil ihrer Birokratiekosten sogar auf wenigstens 10 Prozent
(Demmelhuber et al., 2024). Als besonders hoch bewerten die Unternehmen in derselben Studie den zeitli-
chen Aufwand zur Erfiillung von Berichts- und Informationspflichten, ebenso fiir Dokumentations- und Mel-
depflichten, im Bereich der Genehmigungen und im Arbeitsschutz. Der Anteil der Unternehmen, die den
Zeitaufwand in diesen Bereichen als mindestens hoch beurteilen, bewegt sich zwischen 67 und 84 Prozent
(Demmelhuber et al., 2024). Diese Einschatzung ist konform zu den vom Sachverstdandigenrat veréffentlich-
ten zehn gesamtwirtschaftlich kostenintensivsten Informationspflichten (Tabelle 2-1).

Gleichwohl qualitative Analysen tiefgehende Einsichten in die biirokratischen Belastungen der Unternehmen
am Wirtschaftsstandort geben, handelt es sich dennoch um die Darstellung subjektiver Wahrnehmungen
einer Gruppe von Befragten. Die Grenzen qualitativer Analysen liegen unter anderem in der Subjektivitat, die
auch die Interpretation der Daten durch den Studiendurchfiihrenden betrifft und zu Verzerrungen fiihren
kann. Zudem ist eine, zum Beispiel dem Stichprobenumfang geschuldete, Grenze in der Verallgemeinbarkeit
der Ergebnisse zu berticksichtigen, die allgemeingiiltige Ableitungen und die Formulierung von Handlungs-
empfehlungen erschwert (Modrow-Thiel, 1993). Um den Stand und die Entwicklung biirokratischer Belastun-
gen der Unternehmen jenseits anekdotischer Evidenzen aufzeigen zu kénnen, bedarf es daher einer ergan-
zenden Objektivierung mithilfe quantitativer Analysemethoden.

2.3 Biirokratische Kosten: Was ist hiermit gemeint und wie werden diese gemes-
sen?

Blrokratische Belastungen im Sinne ihrer Kosten werden unterschiedlich breit definiert — jeweils mit spezifi-
schen Auswirkungen auf die Messung birokratischer Belastungen und ihrer Entwicklungen im Zeitablauf. Der
seit dem Jahr 2012 gefiihrte Biirokratiekostenindex (BKI) der Bundesregierung folgt der Definition des Biiro-
kratiebegriffs als den von Unternehmen zu erfiillenden Informationspflichten. Hierunter ist die auf der
Grundlage von Gesetzen, Verordnungen, Satzungen oder Verwaltungsvorschriften bestehende Verpflichtung
der Unternehmen zu verstehen, Daten und Informationen fiir Behérden oder Dritte zu beschaffen, verfiigbar
zu halten oder an diese zu ibermitteln (Chlumsky et al., 2006). Unter den Begriff der Informationspflicht
werden unter anderem Genehmigungs- und Meldepflichten, aber auch Berichts-, Dokumentations- und Ver-
offentlichungspflichten gefasst, ebenso vorgeschriebene Produkt- und Verfahrenszertifizierungen (Chlumsky
et al., 2006).

Entsprechend misst der BKI die Entwicklung der Kosten, die den Unternehmen durch die Erfiillung bundes-
rechtlicher Informationspflichten entstehen — und ist diesbezliglich das einzige in Deutschland zur Verfligung
stehende Instrument (Vorgrimler, 2013; SVR, 2025). Zwei Beschrankungen des BKI werden deutlich: Zum
einen beschrankt sich diese Messung biirokratischer Belastungen ausschliefRlich auf die Wirtschaft; Belastun-
gen der Verwaltung und der Biirgerinnen und Birger sind nicht inkludiert. Zum anderen finden kommunal-
oder landesrechtliche Informationspflichten in der Bestimmung des Biirokratiekostenindexes keine, auf EU-
Recht begriindete Informationspflichten nur teilweise Berticksichtigung (vgl. hierzu 3.1; Vorgrimler, 2013).
Dartiber hinaus werden ausschlieBlich direkte Blirokratiekosten gemessen, also jene, die direkt aus der Er-
fallung der Informationspflichten anfallen. Indirekt wirkende Kosten, die am Wirtschaftsstandort zum
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Beispiel aus unternehmerischen Investitionsriickgangen zur Vermeidung direkter Birokratiekosten in Geneh-
migungsprozessen oder riicklaufigem Griindungsgeschehen am Standort resultieren, werden in der hiesigen
Blrokratiekostenmessung nicht erfasst (vgl. hierzu 3.1). Im Jahr 2024 betrugen die direkten, regelmaRig an-
fallenden Birokratiekosten aus bundesrechtlichen Vorgaben in Deutschland auf der Grundlage dieser defini-
torischen Abgrenzung rund 65 Milliarden Euro oder 1,5 Prozent des erwirtschafteten Bruttoinlandsprodukts
in diesem Jahr (SVR, 2025). Dabei zeigt sich nicht nur der gesamte Umfang der Kosten aus der Befolgung von
Informationspflichten, sondern auch, wie sich diese auf die unterschiedlichen zu erfiillenden Vorgaben ver-
teilen. Die Halfte der laufenden Birokratiekosten zum Ende des ersten Quartals 2025 fielen bei lediglich zehn
Informationspflichten an, dies entspricht einem Anteil von nicht einmal 0,1 Prozent aller bundesrechtlichen
Informationspflichten (SVR, 2025; Tabelle 2-1). Die Informationspflichten des Steuerrechts und des Handels-
rechts haben den groten Einfluss auf die Hohe der birokratischen Kosten am Standort und damit auf den
BKI; nahezu alle Unternehmen sind bei zahlreichen Geschaftsvorgangen von diesen betroffen. Informations-
pflichten, die nur fiir einzelne Branchen relevant sind oder jedes Jahr nur eine geringe Zahl von Unternehmen
betreffen, wirken entsprechend kaum auf den Index ein (SVR, 2025; Tabelle 2-1).

Tabelle 2-1: Top Ten der Informationspflichten mit den gesamtwirtschaftlich h6chsten Bilirokratiekosten

Vorgabe RegelmaRBige Biirokratie- | Kumulierter An-
kosten in Mrd. Euro teil in Prozent

Ausstellung von Rechnungen (§14 Abs. 2 UStG) 5,0 7,7
Allgemeine Buchfiihrung (§238 HGB) 4,9 15,2
Aufbewahrung von Rechnungen (§14b Abs. 1 UStG) 3,7 21,0
Pflicht zur Jahres- und Konzernabschlusserstellung, Priifung 3,3 26,1
und Offenlegung fir alle Kapitalgesellschaften (§§264, 316,

325 HGB)

Abgabe der Umsatzsteuererklarung (§18 Abs. 3 Satz 1 UStG) 3,1 30,9
Sammelanzeigen fiir GroR- und Millionenkredite fur in der 3,0 35,5

vorbereiteten Sammelanzeige enthaltene Kreditneh-
mer/Kreditnehmereinheiten (Nichthandelsbuch- und Han-
delsbuchinstitute sowie tibergeordnete Unternehmen nach
§10a Abs. 2 Satz 3 KWG) (§13 Abs. 1 Satz 2, §14 Abs. 1 Satz
1 und Abs. 3, §10a Abs. 2 Satz 3 KWG)

Stichtagsinventur (§240 HGB) 2,9 39,9
Gewerbesteuererklarungspflicht (§14a Satz 1 GewStG) 2,7 44,0
Identifizierungs- und Aufzeichnungspflicht bei Vertragsab- 2,4 47,7

schluss einer auf Dauer angelegten Geschaftsbeziehung (§8
Abs. 1,2 und 4i.V. m. §11 Abs.4, §10 Abs. 3 Nr. 1 GwG)

Korperschaftssteuererklarung 2,2 51,1

Datenbasis: 31.3.2025; laufende Birokratiekosten bis zum Stichtag in Kraft befindlicher bundesrechtlicher Informationspflichten,
einmalige Blirokratiekosten sind nicht berlcksichtigt.

Quelle: SVR, 2025
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Im Jahr 2012 wurde der BKI erstmals aufgesetzt und erfasst seitdem die Entwicklung der Birokratiekosten
im Zeitablauf (Abbildung 2-1). Ziel der Bundesregierung zum damaligen Zeitpunkt war es, dass die Burokratie-
kosten, nach dem zuvor erfolgten Abbauprozess dieser um 25 Prozent, nicht wieder ansteigen. Oder anders
ausgedriickt: Der Indexwert von 100 zum Stichtag 1. Januar 2012 soll zu keinem Zeitpunkt wieder tGberschrit-
ten werden (Vorgrimler, 2013). Zwei Befunde werden aus der untenstehenden Abbildung deutlich: (1) Im
Zeitraum 2012 bis 2015 lag der BKI zwar durchgangig knapp tber 100, ist aber in den darauffolgenden Jahren
gesunken und lag Anfang 2025 knapp 6 Indexpunkte niedriger (Abbildung 2-1). Insbesondere in den letzten
beiden Jahren scheint der Riickgang biirokratischer Kosten an Fahrt aufgenommen zu haben. (2) Nur wenige
Malnahmen beforderten den Riickgang des BKI im Zeitablauf, wie beispielsweise die Schwellenwertanhe-
bung fir die Buchfiihrungspflicht und die Durchfiihrung von Inventuren (2015) oder die Einflihrung obligato-
rischer E-Rechnungen im B2B-Bereich im Jahr 2023 (Abbildung 2-1). Dieses Bild passt zu der Beobachtung
einer schiefen Verteilung der Belastungen in dem Sinne, dass es Vereinfachungen respektive den Abbau gro-
Rer und in die Breite wirkender Informationspflichten braucht, um einen nennenswerten Riickgang des BKI
bewirken zu kénnen. So argumentierte bereits Vorgrimler (2013), dass eine Veranderung des BKI um 0,01 In-
dexpunkte zum damaligen Zeitpunkt einer Veranderung der Belastung durch eine Informationspflicht absolut
um 4 Millionen Euro bedarf oder einer kumulativen Wirkung mehrerer Informationspflichten in dieser Gro-
Renordnung. Zu dem Zeitpunkt verursachten lediglich 4,5 Prozent der bestehenden Informationspflichten
Blrokratiekosten von mindestens 4 Millionen Euro (Vorgrimler, 2013). So konnte die Einfiihrung der obliga-
torischen E-Rechnung im B2B-Bereich im Jahr 2023 aufgrund ihrer hohen Fallzahlen eine entsprechende Wir-
kung auf den BKI entfalten.

Abbildung 2-1: Entwicklung des Biirokratiekostenindexes im Zeitablauf

Biirokratiekostenindex
Januar 2012 = 100
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1: Schwellenwertanhebung Buchfiihrung/Inventur
2: Elektronische AU-Bescheinigung
3: Zentrale Datenschutz-Folgenabschatzung Telematik
4: Schwellenwertanhebung Buchfiihrung/Inventur (Nachmessung)

5: Ausstellung von Rechnungen (Nachmessung)
6: Obligatorische E-Rechnung im B2B-Bereich

7: anhebung der Schwellenwerte fir Unternehmensgrifenklassen im Handelsbilanzrecht

©ul Statistisches Bundesamt (Destatis), 2025

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2025
Ein weiterer Indikator fiir die wachsende Regelungsdichte ist der sogenannte Erfiillungsaufwand. Dieser wird

neben den Birokratiekosten ebenfalls vom Statistischen Bundesamt fiir alle neuen bundesrechtlichen Vor-
gaben erfasst und beinhaltet alle Gesetzesfolgekosten, also alle direkten finanziellen Aufwande sowie den
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gesamten Zeitaufwand, welche bei den Unternehmen, den Biirgerinnen und Biirgern und der Verwaltung —
bei den sogenannten Normadressaten — bei der Erfiillung von Gesetzen und Vorgaben entstehen (Statisti-
sches Bundesamt, 2025f).

Bilirokratiekosten sind damit eine Teilmenge des Erflllungsaufwands. Der Erflillungsaufwand beriicksichtigt
neben den reinen Biirokratiekosten zudem jene Kosten, die beispielsweise durch UberwachungsmaRnah-
men, durch notwendige Anpassungen der internen Prozesse, Mitarbeiterschulungen oder durch die Beschaf-
fung hierfiir benodtigter Waren und sonstiger Sachleistungen entstehen. Anders aber als bei den Biirokratie-
kosten gab es fur den Erfullungsaufwand jedoch zu Beginn der Erfassung keine Bestandsmessung. Somit ist
es nicht moglich, anhand der gemessenen Daten den absoluten Erfillungsaufwand zu ermitteln, sondern nur
die absolute Veranderung seit Beginn der Erfassung. Damit gilt, dass die tatsachliche Hohe des Erflllungsauf-
wands in einem Jahr nicht bekannt ist. Nur die absolute Veranderung des Erflillungsaufwands seit Beginn der
Erfassung im Jahr 2011 wird ermittelt (Bierbrauer et al., 2025; Falck et al., 2024). Unterschieden wird dariiber
hinaus nach einmaligem und laufendem Erfullungsaufwand. Ein einmaliger Aufwand oder auch Umstellungs-
aufwand fillt bei Einfiihrung oder Anderung einer Vorgabe an, wenn beispielsweise aufgrund einer neuen
rechtlichen Regelung einmalig Softwareumstellungen notwendig sind (Statistisches Bundesamt, 2025a). Ein
in regelmaRigen Abstanden anfallender Aufwand aufgrund einer rechtlichen Regelung ist als laufender Erfil-
lungsaufwand definiert (Statistisches Bundesamt, 2025a).

Der laufende Erfiillungsaufwand, der bei allen drei Normadressaten im Jahr 2024 angefallen ist, lag lber
27 Milliarden Euro héher als noch im Jahr 2011. Der grofte Teil des Kostenanstiegs fiel bei den Unternehmen
am Standort an: lhre Mehrbelastung betrug im selben Zeitraum 14 Milliarden Euro (Kuhlmann/Gerls, 2024).
Der einmalige Erflllungsaufwand der Wirtschaft betrug im Jahr 2023 mehr als 16 Milliarden Euro — {iber
13 Milliarden Euro hiervon entfielen allein auf die Umsetzung einer EU-Vorgabe zur Ausriistung von grofRen
Nichtwohngebauden mit Technik zur Gebdudeautomation (Deutscher Bundestag, 2025). Der einmalige Er-
fallungsaufwand flr das Jahr 2024 ist zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht veroffentlicht (Abbildung 2-2).

Abbildung 2-2: Entwicklung des laufenden und einmaligen Erfiillungsaufwands fiir die Wirtschaft

Jeweils in Mio. Euro; der laufende Erfiillungsaufwand eines Jahres entspricht der Differenz zum Erfiillungsaufwand
des Jahres 2011
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B Laufender Erflllungsaufwand Einmaliger Erfiillungsaufwand

Einmaliger Erflllungsaufwand fiir das Jahr 2024 noch nicht bekannt.

Quellen: Statistisches Bundesamt, 2025f; Kuhlmann/Gerls, 2024, eigene Berechnungen
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Auch in der Berechnung des Erfillungsaufwands zeigen sich deutliche Grenzen, unter anderem aufgrund der
ausschlieBlichen Betrachtung direkt anfallender Kosten sowie bundesrechtlicher Vorschriften. Darliber hin-
aus bleiben weitere Kostenfaktoren unbericksichtigt. Haufig miissen Unternehmen, ebenso wie die anderen
Normadressaten, zunachst herausfinden, wie sie der Umsetzung einer neuen oder verdnderten Regelung
nachkommen kénnen. Wird hierfiir eine externe Beratung, etwa durch einen Wirtschaftsprifer oder Rechts-
beistand, bendtigt, flieRen die hierflr anfallenden Kosten nicht in den Erflllungsaufwand ein. Fallen Kosten
fir die Anpassung der Lieferkette an, wenn zum Beispiel ein Zulieferer wegen Rechtsunsicherheit ersetzt
werden muss, bleiben auch diese unberiicksichtigt (Bierbrauer et al., 2025).

Zudem bleibt sowohl in den Darstellungen des Blirokratiekostenindexes als auch in der Entwicklung des Er-
fillungsaufwands der Wirtschaft unbericksichtigt, in welchen Branchen biirokratische Belastungen beson-
ders zu Buche schlagen beziehungsweise inwieweit sich Belastungen zwischen Branchen unterscheiden.
Denn neben regulatorischen Anforderungen, die nahezu alle Unternehmen branchenunabhangig betreffen,
wie etwa das Arbeitsschutzgesetz oder Datenschutzregelungen, gibt es jene gesetzlichen Regelungen, die im
besonderen Male auf einzelne Branchen ausgerichtet sind (Abbildung 2-3). Besteht das Ziel der Politik nun
darin, den Pharmastandort Deutschland unter anderem (iber den Abbau (unnétiger) biirokratischer Hirden
zu starken und international wettbewerbsfahig aufzustellen, dann sind birokratische Belastungen branchen-
spezifisch zu analysieren, um fiir diese zielgerichtet spiirbare Reduzierungen identifizieren zu kénnen.

Abbildung 2-3: Allgemeine und branchenspezifische Anforderungen

Allgemeine Branchenspezifische
Anforderungen Anforderungen

Arbeitszeitgesetz @

Industriebaurichtlinie @

Industrieemissionsrichtlinie @
Bundesdatenschutzgesetz @ @3

Pharma

Quelle: eigene Darstellung
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3 Daten und Methodik einer branchenspezifischen Betrachtung
birokratischer Anforderungen

Die Grundlage fir eine branchenspezifische Betrachtung von Birokratiekosten bildet die Online-Datenbank
des Erfullungsaufwands (OnDEA), welche vom Statistischen Bundesamt bereitgestellt und gepflegt wird. Die
auf der OnDEA-Website veroffentlichten, umfangreichen Daten wurden fiir dieses Gutachten ausgelesen,
weiterverarbeitet und analysiert (Statistisches Bundesamt, 2025e).

3.1 Die OnDEA-Datenbank: eine kurze Einfiihrung

Im Folgenden werden die wichtigsten Aspekte der methodisch komplex aufgebauten OnDEA-Datenbank er-
lautert. Der Inhalt der Datenbank und die Rolle des Statistischen Bundesamts in diesem Zusammenhang sind
im ,,Gesetz zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrats“ (NKRG) geregelt. Dort sind auch der Begriff
des Erfullungsaufwands sowie jener der Birokratiekosten als Typen von Kosten birokratischer Hemmnisse
definiert. Die Messung der Datenpunkte in der OnDEA-Datenbank erfolgt auf der Grundlage von Ex-Ante-
Schatzungen, Nachmessungen und Datenaktualisierungen.

Gesetzliche Grundlage

Mit dem NKRG, welches im Jahr 2006 in Kraft trat, flihrte die Bundesregierung den Nationalen Normenkon-
trollrat (NKR) als unabhangiges Beratungsgremium der Bundesregierung ein. Die grundlegende Aufgabe des
NRK ist die Unterstiitzung der Bundesregierung in den Bereichen Birokratieabbau und bessere Rechts-
setzung (§1 NKRG). Dies beinhaltet insbesondere die Priifung von Regelungsentwirfen der Bundesministe-
rien, wie Gesetze und Verordnungen, im Rahmen des Gesetzgebungsprozesses (§4 NKRG) auf deren ,Nach-
vollziehbarkeit und Methodengerechtigkeit”. Die Priifung erfolgt unter anderem auf der Grundlage der fol-
genden Aspekte:

B Voraussichtlicher Erfillungsaufwand und Biirokratiekosten, die durch die geplante Regelung fir Wirt-
schaft, Verwaltung als auch fir Birgerinnen und Blrger entstehen,

B Prifung und Darstellung moéglicher Regelungsalternativen sowie
B Uberpriifung der digitalen Umsetzbarkeit der vorgesehenen MaRnahme.

Die Bundesministerien sind verpflichtet, diese Aspekte in ihren Gesetzentwirfen zu berlcksichtigen und dar-
zustellen (vgl. auch § 44 Absatz 1 GGO). Der NKR ({iberprift, ob und wie gut dies durch die Ministerien ge-
schehen ist. Dieser Prozess ist allerdings nur fiir Gesetzesentwiirfe der Bundesregierung festgeschrieben, fir
Gesetzesentwiirfe des Bundestags oder des Bundesrats ist die Einbindung des NKR dagegen nur auf Antrag
von Bundestag oder Bundesrat vorgesehen (§ 4 Absatz 4 NKRG).

Der Erfillungsaufwand eines Gesetzes ,umfasst den gesamten messbaren Zeitaufwand und die Kosten, die
durch die Befolgung einer bundesrechtlichen Vorschrift [...] entstehen” (§2 NKRG). Beispiele fiir den Erful-
lungsaufwand sind Dokumentationspflichten bezlglich der Energielabel fiir elektronische Gerate oder ent-
stehende Aufwande bei der Mitwirkung von AuRRenprifungen durch das Finanzamt. Birokratiekosten sind
der Teil des Erfullungsaufwands, welcher durch die Erfiillung der Informationspflichten entsteht. Informati-
onspflichten sind ,[...] Verpflichtungen, Daten und sonstige Informationen fiir Behdrden oder Dritte zu be-
schaffen, verfligbar zu halten oder zu ibermitteln” (§2 NKRG). Ein Beispiel fiir Blirokratiekosten sind die
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Kosten, die mit der Pflicht zur Beifiigung der Packungsbeilage auf der Grundlage des Gesetzes lber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln nach § 11 Abs. 1 und 4 AMG einhergehen.

Informationen zu Erfiillungsaufwand und Birokratiekosten gesetzlicher Regelungen werden in der vom Sta-
tistischen Bundesamt aufgebauten und gepflegten OnDEA-Datenbank bereitgestellt und sind auch fiir ex-
terne Nutzer und Interessenten abrufbar. Das Statistische Bundesamt unterstiitzt bei Bedarf die Bundesre-
gierung, den Bundestag, den Bundesrat und die Bundesministerien zum einen bei der Durchflihrung der not-
wendigen Aufwandsschatzungen im Rahmen ihrer Regelungsentwiirfe, zum anderen durch die Auswertung
vorliegender Daten (§ 8 NKRG). In der Praxis kdnnen Schatzungen von den Bundesministerien selbst durch-
geflihrt, aber ebenso vom Statistischen Bundesamt in Teilen oder in Gdnze Glbernommen werden. Daneben
kann das Statistische Bundesamt in beratender Funktion tatig werden (Statistisches Bundesamt, 2025b).

Welche Kosten werden in OnDEA gemessen?

Der Erflillungsaufwand und die Blirokratiekosten, so wie sie in der OnDEA-Datenbank hinterlegt sind, unter-
liegen zwei Beschrankungen: Zum einen werden nur die direkten Kosten erfasst. Zum anderen werden aus-
schlieBlich bundesrechtliche Regelungen beriicksichtigt.

Nicht in der OnDEA-Datenbank enthalten sind indirekte Kosten, welche aus den mittelbaren Wirkungen re-
gulatorischer Anforderungen auf das Verhalten von Unternehmen und anderen Akteuren entstehen. Indi-
rekte Kosten sind nicht messbar, sondern ergeben sich aus kontrafaktischen Uberlegungen. So kénnte etwa
die Frage nach den indirekten Kosten des in der aktuellen Diskussion stehenden EU-Lieferkettengesetzes auf
die Investitionstatigkeit nur durch einen modellgestiitzten Vergleich zwischen tatsachlich stattfindenden In-
vestitionen und der kontrafaktischen Situation einer Nichteinfiihrung des Lieferkettengesetzes beantwortet
werden.

Die Beschrankung auf bundesrechtliche Regelungen bedeutet, dass Regelungen auf Lander- und kommunaler
Ebene, der Aufwand aus Regeln der Selbstverwaltung (zum Beispiel in der Sozialversicherung) oder durch
Selbstverpflichtung (beispielsweise DIN-Normen) nicht beriicksichtigt werden. EU-Regelungen finden zumin-
dest teilweise Eingang in die hiesige Blirokratiekostenmessung. Aufwande, die aus EU-Richtlinien resultieren,
werden beriicksichtigt, da diese in nationales Recht lberfiihrt werden missen. EU-Verordnungen sind dage-
gen grundsatzlich nicht in der OnDEA-Datenbank enthalten; sobald diese in Kraft treten, gelten sie in den EU-
Mitgliedsstaaten direkt, ohne dass eine vorherige Umsetzung in nationales Recht notwendig ist. Das Verhalt-
nis zwischen den GréRenordnungen der birokratischen Kosten von Regelungen auf EU-, Bundes- und Lander-
und kommunaler Ebene ist schwer einzuschatzen. Laut einer Unternehmensbefragung des Ifo-Instituts
schatzten die Teilnehmer, dass etwa jeweils ein Drittel der fir sie relevanten Vorschriften vom Bund, von den
Landern/Kommunen und von der EU stammt (Demmelhuber et al., 2024, 12). Allerdings ist diese Einschat-
zung mit Vorsicht zu genielRen: Denn einerseits wurde rein nach subjektiven Eindriicken der teilnehmenden
Unternehmen gefragt. Andererseits wurde bei der Befragung keine Unterscheidung zwischen EU-Verordnun-
gen und EU-Richtlinien getroffen. Der groRte Teil der in der Vergangenheit verabschiedeten EU-Rechtsakte
sind Verordnungen: In den letzten 15 Jahren liberstieg die Anzahl der Verordnungen die Anzahl der Richtli-
nien um etwa das Dreifache (SVR, 2025, 153). Es wird auRerdem geschatzt, dass in Deutschland zwischen
36 und 67 Prozent der nationalen Gesetzgebung auf EU-Recht zurilickgeht (SVR, 2025, 153). Zusammenfas-
send gilt, dass die in der OnDEA-Datenbank hinterlegten geschatzten direkten Blrokratiekosten und der Er-
fallungsaufwand nur eine konservative Untergrenze der tatsachlich fir die Unternehmen anfallenden direk-
ten Kosten darstellen.
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Zum Stichtag 30.09.2006 wurde durch das Statistische Bundesamt der Bestand an durch Informationspflich-
ten verursachten Burokratiekosten flr die Wirtschaft erhoben (Vorgrimler/Blasch, 2009). Aus dieser Be-
standserhebung folgt, dass die in OnDEA hinterlegten Birokratiekosten einen absoluten Nullpunkt haben.
Damit sind sowohl Bestdande als auch deren Veranderungen zu jedem Zeitpunkt mess- und interpretierbar.
Fir den Erflllungsaufwand der Wirtschaft fand allerdings zu keinem Zeitpunkt eine solche allgemeine Be-
standserhebung statt, Bestandserhebungen wurden lediglich in Teilbereichen durchgefiihrt (Vorgrimler et
al., 2011, 1166). Mit Blick auf den Erfiillungsaufwand sind daher ausschlieBlich Aussagen Giber Verdanderungen
im Sinne von Zu- und Abnahmen maglich, nicht aber Uber die tatsachliche Hohe des Bestands.

Ex-Ante-Schatzung

Die Schatzung des Erfillungsaufwands und der Blrokratiekosten eines Regelungsvorhabens durch das feder-
fihrende Ministerium und/oder durch das Statistische Bundesamt erfolgt als Ex-Ante-Schatzung in drei
Schritten:

(1) Identifizierung der Vorgaben

Zuniachst werden die relevanten Vorgaben eines Regelungsvorhabens identifiziert (Statistisches Bundesamt,
20253, 13). Vorgaben sind die Einzelregelungen eines Regelungsvorhabens, die bei den Normadressaten zu
Anderungen des Erfiillungsaufwands fiihren. Normadressaten kdnnen die Wirtschaft, Verwaltung oder Biir-
gerinnen und Biirger sein. Ein Beispiel fiir ein Regelungsvorhaben ist etwa das Zweite Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, welches am 26.10.2012 in Kraft trat. Dieses Regelungsvor-
haben umfasste 69 Einzelvorgaben fur Wirtschaft und Verwaltung.

(2) Schiatzung der Anderungen je Vorgabe mit dem Standardkostenmodell

Daraufhin werden die Anderungen des jdhrlichen Erfiillungsaufwands je Vorgabe geschitzt, also die durch
die Regelungen verursachten zusatzlichen oder wegfallenden Kosten. Wird beispielsweise ein bislang unge-
regelter Lebenssachverhalt erstmals gesetzlich erfasst, ergibt sich ein Mehraufwand im Vergleich zu Null.
Wird hingegen ein bestehendes Gesetz durch ein neues ersetzt respektive ein bereits geregelter Sachverhalt
neu gefasst, so wird die Differenz zum bisherigen Regelungsstand als Mehr- oder Minderbelastung ausgewie-
sen (Statistisches Bundesamt, 2025b). Ziel der Schatzung ist es, ,mit angemessenem Aufwand” ein ,realitats-
nahes Bild der [...] zu erwartenden Be- und Entlastungen zu geben” (Statistisches Bundesamt, 2025a, 7).
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Abbildung 3-1: Schematische Darstellung der Bestimmung des Erfiillungsaufwands

Lohnsatz X Zeitaufwand + sachaufwand Anzahl der X Haufigkeit/
(Euro je Stunde) (Stunden) Betroffenenen Periodizitat

N/

Preis X Menge

\/

Quellen: eigene Darstellung nach Vorgrimler et al., 2011, 1168

Das Schema fiir die Schitzung der Anderung des Erfiillungsaufwands und der Biirokratiekosten folgt dem
Standardkostenmodell (vgl. Chlumsky et al., 2006). Hiernach wird fir eine Vorgabe der Erfiillungsaufwand
pro Jahr als Produkt von Aufwand (pro Fall) und Fallzahl (pro Jahr) berechnet. Der Aufwand (pro Fall) stellt
die Preiskomponente und die Fallzahl (pro Jahr) die Mengenkomponente dar (Abbildung 3-1). Beide Kompo-
nenten konnen weiter aufgegliedert werden (vgl. Vorgrimler et al., 2011, 1168).

Die jahrliche Fallzahl wird aus der geschadtzten Anzahl der Betroffenen und der Haufigkeit pro Jahr berechnet,
mit der die Vorgabe erfiillt werden muss. Es ist anzunehmen, dass die Haufigkeit bei periodisch zu erfillenden
Vorgaben in der Regel direkt der Regulierung entnommen werden kann. Die Zahl der Betroffenen wird ge-
schatzt, da unter anderem je nach Inhalt der Regulierung nur Unternehmen bestimmter Wirtschaftszweige
oder einer bestimmten GréRe in den Geltungsbereich der Norm fallen.

Der Aufwand (pro Fall) ergibt sich aus den Sachkosten und dem Personalaufwand. Der Personalaufwand wird
auf Basis von geschatztem Zeitaufwand pro Fall und Lohnsatz berechnet. Die Schatzung des Lohnsatzes, der
flr die Erfiillung der Vorgabe nétigen Tatigkeiten, erfolgt mithilfe von Lohnkostentabellen (Statistisches Bun-
desamt, 20253, 37). In diesen werden Lohnsdtze pro Stunde in Abhdngigkeit von Wirtschaftszweig, Qualifi-
kationsniveau der Tatigkeit, Jahr und der GroRe des Unternehmens angegeben.

Zusatzlich zum jahrlichen Erfillungsaufwand wird der einmalige Erfillungsaufwand oder Umstellungsauf-
wand berechnet. Dieser fallt nur im Jahr der Einflihrung einer Vorgabe an und schafft die Voraussetzung zur
dauerhaften Erfillung einer neuen Regelung. Ein Beispiel fiir den einmaligen Erflllungsaufwand ist die Nach-
ristung aller vorhandenen Fahrzeuge mit Katalysatoren. Bei den Blirokratiekosten wird ein einmaliger Um-
stellungsaufwand zur Erfillung von Informationspflichten nicht gemessen, was eine Licke in der Messung
von Blirokratiekosten darstellt (Vorgrimler et al., 2011).
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Methodenkasten 3-1: Beispielrechnung Standardkostenmodell

Das Standardkostenmodell wird am Beispiel der Vorgabe iiber die Anderung zur Vorlage von Zulassungsun-
terlagen bei der zustandigen Behorde nach § 21 Abs. 1, § 22 AMG veranschaulicht. Wird der durch Perso-
nalkosten verursachte Teil der Biirokratiekosten betrachtet, wird deutlich, dass vor der Einflihrung des
Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften am 26.10.2012 die jahrli-
chen Personalkosten fiir die vorherige Vorgabe nach § 21 Abs. 1, § 22 AMG folgendermaRen berechnet
wurden:

h
58.000.000 € = 1.721 X 814m x 41,08 €/h

Etwa 58 Millionen Euro jahrliche Personalkosten ergeben sich aus 1.721 jahrliche Fallen, einem Fallaufwand
von 814 Stunden pro Fall und einem Lohnsatz von 41,08 Euro pro Stunde. Mit der neuen Vorgabe errechnet
sich der jahrliche Personalaufwand folgendermalen:

h €
40.000.000 € = 1.129 X 843 —— X 41,37+
Fall h

Durch eine Abnahme der jahrlichen Fallzahl haben sich die jahrlichen Personalkosten auf etwa 40 Millionen
Euro reduziert.

(3) Publikation der Schatzwerte

Zuletzt werden die Schatzergebnisse in dem entsprechenden Gesetzesentwurf schriftlich festgehalten. Dabei
werden die Blirokratiekosten vom gesamten Erfiillungsaufwand getrennt aufgefiihrt. Die Ex-Ante-Schatzun-
gen werden zudem in die OnDEA-Datenbank hinterlegt: Wenn es bereits Vorgaben zum geregelten Sachver-
halt in der Datenbank gibt, werden die Schatzungen als neue Vorgabe in die Historie dieser Vorgaben einge-
flgt, so dass eine Abfolge von Vorgaben (iber die Zeit entsteht. Wenn es noch keine Vorgabe zu einem Sach-
verhalt gibt, wird eine neue Historie von Vorgaben angelegt.

Nachmessung

Zwei Jahre nach Inkrafttreten einer Regelung werden die Ex-Ante-Schdtzungen in der Regel vom Statistischen
Bundesamt mit einer Nachmessung validiert (Statistisches Bundesamt, 2025d). Es gibt zwei Griinde fiir diese
Nachmessung: (1) Die tatsachlichen, durchschnittlichen Verhaltensdanderungen durch die Vorgabe weichen
von den geschatzten Verhaltensanderungen ab, das heiRt es wurden bei der Schatzung die falschen Parame-
ter angenommen. (2) Die Gesetze wurden im Rahmen des Gesetzgebungsprozesses im Vergleich zum Zeit-
punkt der Ex-Ante-Schatzung durch parlamentarische Anderungen oder durch deren Umsetzung von Lindern
und Kommunen noch einmal inhaltlich geandert.

Sowohl Nachmessung als auch Ex-Ante-Schatzung erfolgen in der Regel nur fiir Vorgaben mit Uber
100.000 Euro zu erwartendem Erfiillungsaufwand pro Normadressaten (Statistisches Bundesamt 2025a, 12).
Grundsatzlich kénnen sich alle gemessenen Parameter durch eine Nachmessung andern. Wenn eine Nach-
messung durchgefiihrt wurde, lberschreibt das Statistische Bundesamt die vorherigen Eintragungen in der
Datenbank.
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Datenaktualisierung

Das hinter der OnDEA-Datenbank stehende Ziel ist es, den Effekt von Gesetzesdanderungen auf Blrokratie-
kosten und Erfiillungsaufwand zu messen, um Informationen fiir den Blrokratieabbau bereitzustellen. Rein
wirtschaftliche Effekte auf die gemessenen Grolien, etwa durch Preis-, Lohn- und Konjunkturanderungen,
bleiben dabei bewusst unberiicksichtigt, um so die Folgen politischer Entscheidungen abschatzen zu kénnen
(Dotzler et al., 2019). Damit aber die eingetragenen Werte langfristig nicht zu sehr von den tatsachlichen
absoluten Kosten, die sich eben auch aus wirtschaftlichen Effekten heraus verandern, abweichen, werden in
regelmaligen Abstanden sogenannte Datenaktualisierungen vorgenommen. Datenaktualisierungen wurden
bis zum jetzigen Zeitpunkt am 01.01.2012, am 31.12.2017, am 31.12.2021 und am 31.03.2025 durchgefiihrt.
Fiir Vorgaben, die an die Wirtschaft adressiert sind, werden in der Regel die Fallzahl, der Sachaufwand und
die Lohnkosten aktualisiert. Fiir die 100 belastungsstarksten Informationspflichten wird auch der Zeitauf-
wand pro Fall nachgemessen (Dotzler et al., 2019; SchiiRler et al., 2024). Mit der Nachmessung des Zeitauf-
wands pro Fall gehen die Datenaktualisierungen (iber eine reine Angleichung an Preis-, Lohn- und Konjunk-
turdanderungen hinaus: Es werden die Kosten nachgemessen, die durch die Vorgabe selbst verursacht wer-
den.

3.2 Datenaufbereitung fiir die branchenspezifische Analyse von Biirokratiekosten

Die Daten der Webseite der OnDEA-Datenbank wurden programmgesteuert extrahiert. Alle 125.301 auf der
Webseite vorfligbaren Vorgaben konnten im Rahmen dieses Projekts erfolgreich ausgelesen werden. Von
diesen bezogen sich 85.322 auf die Wirtschaft, der Rest zielte auf Verwaltung oder Birgerinnen und Blrger
ab. Die Transformation der Daten umfasste sowohl die technisch aufwendige Harmonisierung als auch die
hierarchische Zuordnung jeder Vorgabe zu ihrem entsprechenden Adressatenkreis auf der Grundlage der
Klassifikation der Wirtschaftszweige, Ausgabe 2008 (WZ 2008). Ebenso wurde im Rahmen der Datentrans-
formation eine algorithmische Ergénzung fehlender Werte auf Basis des Schemas des Standardkostenmodells
durchgefihrt.

Harmonisierung und Hierarchie-Zuordnung der Vorgaben zum Wirtschaftszweig

Jede Vorgabe enthilt bis zu funf verschiedene Angaben zum Wirtschaftszweig der Unternehmen, die von der
Vorgabe betroffen sind. Fiir die Vorgaben, die vor dem 01.01.2012 in Kraft traten, nutzte das Statistische
Bundesamt die Klassifikation der Wirtschaftszweige, Ausgabe 2003 (WZ 2003). Vorgaben, die ab dem
01.01.2012 eingefuhrt wurden, liegt die Klassifikation der Wirtschaftszweige, Ausgabe 2008 (WZ 2008) zu-
grunde (Statistisches Bundesamt, 2025c). Durch die Datenaktualisierung vom 01.01.2012 wurden alle Vorga-
ben auf die WZ 2008 umgestellt. Dieser Zeitpunkt bietet sich deshalb als Startdatum fir die Analyse an.

Die WZ 2008 erlaubt eine Zuordnung zu Wirtschaftszweigen in einem hierarchisch aufgebauten, flinfstufigen
Klassifikationssystem. Die ,Herstellung von pharmazeutischen Grundstoffen” hat beispielsweise die Klassifi-
kation ,,C21.1“. Das ,,C” steht fir das , Verarbeitende Gewerbe”, der Abschnitt ,21“ fiir die ,Herstellung von
pharmazeutischen Erzeugnissen” und ,,.1" steht fir die , Herstellung von pharmazeutischen Grundstoffen”.
In der OnDEA-Datenbank liegen die Angaben zur Zuordnung einer Vorgabe zu Wirtschaftszweigen unstruk-
turiert vor, das heiflt zum Teil ohne einheitliche Formatierung (beispielsweise ,,CCC“ statt ,C“) und ohne sau-
bere Zuordnung zum WZ 2008-Klassifikationssystem (beispielsweise ,, 21 statt,,C21“). Um eine saubere bran-
chenspezifische Analyse zu ermdglichen, wurde jeder Datenpunkt programmatisch vereinheitlicht und mit-
hilfe eines Klassifikations-Algorithmus der WZ 2008 zugeordnet.
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Etwa drei Viertel der Bilirokratiekosten, die in der OnDEA-Datenbank ausgewiesen sind, werden von Vorga-
ben verursacht, die der Gesamtwirtschaft zugeschrieben werden kénnen (WZ 2008, Abschnitte A-S). Hier
wird angenommen, dass die entsprechenden Vorgaben, beispielweise das Ausstellen von Rechnungen oder
die allgemeine Buchfiihrung, Unternehmen in allen Branchen betreffen kénnen. Alle Gbrigen Vorgaben, auf
die ungefahr ein Viertel aller Blirokratiekosten entfallen, kénnen, wie oben beschrieben, einzelnen Branchen
zugeordnet werden — sie sind damit branchenspezifisch (vgl. Abbildung 3-2). Fiir die Betrachtung aller Biro-
kratiekosten einer Branche miisste man folglich den spezifischen Kosten auch anteilig solche hinzufligen, die
unter den gesamtwirtschaftlich anfallenden Blrokratiekosten subsummiert werden. Die Daten in der OnDEA-
Datenbank erlauben eine solche Auswertung allerdings nicht. Denn bei Vorgaben, die den Abschnitten A-Sin
der WZ 2008 zugeordnet sind, wird die anteilige Betroffenheit einzelner Wirtschaftszweige nicht weiter auf-
geschlisselt. Deshalb fokussiert sich die nachfolgende Analyse auf solche Vorgaben, die eindeutig bestimm-
ten Branchen zugewiesen werden kénnen.

Abbildung 3-2: Allgemeine und branchenspezifische Biirokratiekosten in OnDEA

Blrokratiekosten

Burokratiekosten Burokratiekosten
(WZ-Abschnitt A-S) (branchenspezifisch)
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Quelle: eigene Darstellung

Es verbleiben zusatzlich zwei Herausforderungen in diesem Zusammenhang: Erstens kénnen jeder Vorgabe
in der OnDEA-Datenbank bis zu fiinf Wirtschaftszweige zugeordnet sein. Entsprechend ist bei einer Mehr-
fachzuordnung eine Entscheidung zu treffen, welchem Wirtschaftszweig die Vorgabe final zugeordnet wer-
den soll. Das Statistische Bundesamt nutzt fiir branchenspezifischen Auswertungen den ersten der flinf an-
gegebenen Wirtschaftszweige, auch wenn die Reihenfolge der angegebenen Wirtschaftszweige nicht
zwangslaufig etwas Gber den Umfang aussagt, mit dem ein Wirtschaftszweig im Vergleich zu anderen ge-
nannten Wirtschaftszweigen von der Vorgabe betroffen ist. Zweitens ist die Zuordnung einer Vorgabe zu
Wirtschaftszweigen liber ihre Historie hinweg nicht immer konstant; dies liegt hdufig an Datenproblemen der
OnDEA-Datenbank (beispielsweise fehlende Werte) und nicht daran, dass Vorgaben im Zeitablauf wech-
selnde Wirtschaftszweige betreffen. Um trotz dieser Herausforderungen fiir die Analyse eine eindeutige Zu-
ordnung von Vorgaben zu Wirtschaftszweigen treffen zu kénnen, wurden zwei Ansatze genutzt: Die manuelle
Rekodierung und die automatische Filterung.
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B Manuelle Rekodierung

Es gibt Vorgaben, die eindeutig der pharmazeutischen Industrie zugeordnet werden kénnen, da sie liber die
gesamte Historie hinweg ausschlieRlich als C21 — die pharmazeutische Industrie betreffend — kodiert sind.
Flr alle Vorgaben mit Mehrfachzuordnungen zu Wirtschaftszweigen seit dem 01.01.2012 gilt: Ist in der Vor-
gabenhistorie wenigstens einmal eine Zuordnung zu C21 erfolgt — unabhangig davon, auf welcher der maxi-
mal fiinf Zuordnungspositionen diese auftaucht und wie viele weitere Wirtschaftszweige zusatzlich zugeord-
net wurden — wird fiir die Entscheidung, ob diese Vorgabe hauptsachlich der pharmazeutischen Industrie
zugeordnet wird oder nicht, eine manuelle Kodierung vorgenommen. Dies ergab zusammen mit den eindeu-
tig zuzuordnenden Vorgaben eine Liste von 152 verschiedenen Vorgabenhistorien fiir die pharmazeutische
Industrie. Diese Auswahlmethode ist durch die manuelle Begutachtung der einzelnen Vorgaben in ihrer Ab-
grenzung am prazisesten. Dieser Datensatz wird in Kapitel 0 immer dann verwendet, wenn kein Vergleich mit
anderen Branchen durchgefiihrt wird, um diese erhohte Prazision in die Ergebnisse einflieRen zu lassen. Trotz
der erhohten Prazision bei der Abgrenzung zu anderen Branchen unterschatzt die Messung von branchen-
spezifischen Belastungen anhand der manuellen Rekodierung die Belastung der pharmazeutischen Industrie,
da Vorgaben ignoriert werden, die der Pharmaindustrie zu einem bedeutenden, aber nicht lGberragenden
MaRe zuzuordnen sind.

B Automatische Filterung

Da aus Griinden der Zeit und fehlender Fachexpertise fiir andere Branchen nicht jede Vorgabe fiir alle Bran-
chen entsprechend manuell rekodiert werden kann, wird fiir den Branchenvergleich eine automatische Fil-
terung der Vorgaben genutzt. Fir diese werden Vorgaben fiir die Analyse als der jeweiligen Branche zugeho-
rig kodiert, wenn bei mindestens 85 Prozent der Vorgaben in ihrer Historie der jeweilige Branchencode auf
der ersten der fiinf Zuordnungspositionen hinterlegt war, und es bei diesen Vorgaben keine vom Branchen-
code abweichenden Kodierungen auf den verbleibenden Zuordnungspositionen gab. Die Beschrankung auf
den ersten angegebenen Wirtschaftszweig stellt sicher, dass im Branchenvergleich Vorgaben immer eindeu-
tig einem Wirtschaftszweig zugeordnet werden: So wird vermieden, dass zum Beispiel eine Vorgabe zugleich
der pharmazeutischen Industrie und dem Gesundheits- und Sozialwesen zugeordnet wird, wenn beide Bran-
chencodes in der Wirtschaftszweigzuordnung vorliegen. Dass nur 85 Prozent der Vorgaben einer Vorgaben-
historie den entsprechenden Branchencode haben missen, ermdglicht den Umgang mit dem Problem feh-
lender Werte bei den Wirtschaftszweigen in einer Vorgabenhistorie. Mit automatischer Filterung ergab sich
eine Liste von 137 Vorgabenhistorien fiir die pharmazeutische Industrie. Diese Methodik entspricht einer
sehr eng gefassten Definition, welche Vorgabe einer Branche spezifisch zugeordnet wird. Durch dieses Vor-
gehen ergibt sich im Vergleich zur manuellen Rekodierung tendenziell eine starkere Unterschatzung der tat-
sachlichen Belastungen einer Branche, da selbst solche Vorgaben, die groRtenteils aber nicht ausschlielRlich
der Branche zuzuordnen sind, hier nicht erfasst werden.

Ergdnzung fehlender Werte

Das Standardkostenmodell zur Berechnung des Erfiillungsaufwands ist Gber ein Gleichungssystem definiert
(vgl. Methodenkasten 3-1). In diesem Gleichungssystem kdnnen einzelne fehlende Werte ersetzt werden,
wenn genigend weitere Variablenwerte vorliegen. So kann zum Beispiel bei fehlenden Werten fiir die Per-
sonalkosten bei Kenntnis des Erflllungsaufwands und der Sachkosten auf eben jene geschlossen werden. Ein
Sonderfall tritt auf, wenn Werte fehlen, nachdem eine bestehende Vorgabe durch eine neue ersetzt wurde.
Denn das Statistische Bundesamt beziffert nicht fiir alle neu eingetragenen Vorgaben die Variablenwerte.

INSTITUT DER DEUTSCHEN WIRTSCHAFT 23



M Burokratieabbau fir einen starken Pharmastandort

Dies geschieht unter Umstanden erst bei der Nachmessung. Fiir eigene Auswertungen des Statistischen Bun-
desamtes werden diese fehlenden Werte in einem sogenannten ,Vorwartsausfillen” durch die Werte der
Vorgangervorgabe ersetzt, um diese nicht falschlich als Nullwerte zu interpretieren.

Zur Erganzung fehlender Werte wurde im Rahmen dieser Studie daher ein Algorithmus implementiert, der
auf dem Schema des Standardkostenmodells basiert. Dieser berechnet zunachst — soweit es die Datenlage
zuldsst — alle fehlenden Werte mithilfe des Gleichungssystems und integriert die Ergebnisse in den Datensatz.

Anschliefend wird nacheinander fir die drei Datenpunkte ,Jahrliche Sachkosten”, ,Jahrliche Personalkos-
ten” und ,Jahrlicher Erflllungsaufwand” das ,Vorwartsauffiillen” durchgefiihrt. Dies erfolgt fiir jeden Daten-
punkt in einem rekursiven Prozess Gber den gesamten Datensatz, bevor dieser fiir den nachsten Datenpunkt
gestartet wird. Dabei prift der Algorithmus zunéachst fir jede Vorgabenversion, angefangen mit der friihsten
Version einer jeden Vorgabe, ob der jeweilige Datenpunkt vorhanden ist. Fehlt ein Datenpunkt, wird dieser
aus der jeweils vorangegangenen Vorgabenversion (lbernommen. Da dieser Prozess mit der ersten Version
einer jeden Vorgabe beginnt und rekursiv durchgefiihrt wird, kann der Algorithmus auch das Fehlen von Da-
ten in mehreren aufeinanderfolgenden Vorgabenversionen beheben, solange diese in mindestens einer
friheren Version verfligbar sind. Ist dieser Prozess abgeschlossen, erfolgt eine erneute Berechnung potenzi-
ell erganzbarer Werte lGber das Gleichungssystem, bevor der Prozess fiir den nachsten Datenpunkt wieder-
holt wird. Diese Berechnung anhand des Gleichungssystems erfolgt nach Abschluss des gesamten Auffillpro-
zesses noch ein letztes Mal, um eine moglichst vollstandige und konsistente Datenbasis sicherzustellen.

Nach der Erganzung fehlender Werte gibt es sowohl bei der manuell rekodierten als auch bei der automatisch
gefilterten Auswahl der Vorgaben fiir die pharmazeutische Industrie am Stichtag 1.4.2025, also fiir mehr als
97 Prozent der Falle Angaben zum jahrlichen Erflillungsaufwand. Fiir rund 82 Prozent der Fille gibt es Anga-
ben zu jahrlichen Personal- und Sachkosten, fiir rund 78 Prozent zum jahrlichen Zeitaufwand.

Bei den nachfolgenden Analysen der branchenspezifischen biirokratischen Kosten der pharmazeutischen In-
dustrie ist zu beachten, dass ausschlieBlich jene betrachtet werden, die sich aus spezifisch auf die Branche
ausgerichteten Vorgaben ergeben. Eine Gesamtbetrachtung der bilrokratischen Anforderungen der Pharma-
industrie ist aufgrund der Vielzahl an Annahmen, die fiir eine Zuordnung der Belastungsanteile branchen-
Ubergreifend und gesamtwirtschaftlich wirkender Vorgaben zu treffen sind, nicht gesichert moglich. Daher
wird hier darauf verzichtet.
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4 Biirokratische Anforderungen in der pharmazeutischen In-
dustrie

4.1 Die branchenspezifischen Biirokratiekosten der pharmazeutischen Industrie
im Branchenvergleich

Die OnDEA-Datenbank weist fiir die unterschiedlichen Branchen des Verarbeitenden Gewerbes zum Stichtag
01.04.2025 jahrliche spezifische Biirokratiekosten von 2,62 Milliarden Euro aus. Die auf der manuellen Ko-
dierung begriindeten branchenspezifischen Bilirokratiekosten der Pharmaindustrie tragen hiervon allein
2,56 Milliarden Euro. Ein entscheidender Grund fiir den Gberproportionalen Anteil der auf pharmaspezifische
Vorgaben zurlickzufiihrender Biirokratiekosten an den industriespezifischen birokratischen Kosten kann in
den hohen Sicherheitsstandards bei Arzneimitteln und Medizinprodukten im Allgemeinen liegen, die sowohl
bei der Herstellung dieser Produkte als auch mit Blick auf die Versorgungssicherheit der Bevolkerung gesell-
schaftlich gewlinscht und normativ verankert sind.

Mit jeweils weniger als 3 Prozent an der Gesamtbeschaftigung und am Umsatz des Verarbeitenden Gewerbes
zahlt die Pharmabranche zwar zu den kleineren Industrien am Wirtschaftsstandort (Statistisches Bundesamt,
2025g). Gleichwohl tragen Arzneimittelhersteller einen sehr hohen Anteil an spezifischen Biirokratiekosten.
An die grofReren Branchen des Verarbeitenden Gewerbes werden im Vergleich deutlich weniger branchen-
spezifische birokratische Anforderungen gestellt. Doch auch hier gilt, dass sich die tatsdchlichen Blirokratie-
kosten der aufgefiihrten Einzelbranchen nicht ausschlielRlich aus den ihnen spezifisch zugeordneten Vorga-
ben ergeben. Vielmehr wirken dariber hinaus branchenibergreifend sowie gesamtwirtschaftlich geltende
Vorgaben auf die biirokratischen Anforderungen an Unternehmen im Kraftfahrzeugbau, Maschinenbau und
in der Elektrotechnik. So zeigen beispielsweise Auswertungen fiir den Maschinen- und Anlagenbau, dass bi-
rokratische Belastungen hier (iberwiegend in den Bereichen Steuern und Normen, Personal sowie Arbeits-
und Umweltschutz entstehen (Icks/Weicht, 2022). Auch in der Lebens- und Genussmittelindustrie verursa-
chen brancheniibergreifende Vorgaben wie die Nachhaltigkeitsberichterstattung (CSRD) das groRte Storge-
fihl bei Unternehmen (Bundesvereinigung der Deutschen Erndhrungsindustrie, 2025).

Zudem ist zu bericksichtigen, dass der flr den Branchenvergleich verwendete Datensatz einer recht engen
Fassung der Vorgaben entspricht, die spezifisch eine Branche betreffen (Abbildung 3-2). Bei einer weiteren
Fassung, wie im Fall einer manuellen Rekodierung fiir die Pharmaindustrie, wiirden mehr Vorgaben den ein-
zelnen Industriebranchen zugewiesen werden kénnen und weniger dem Verarbeitenden Gewerbe als Gan-
zes. Wie bereits am Beispiel der branchenspezifischen Bilirokratiekosten der Pharmaindustrie deutlich wurde,
ist auch im Fall der anderen industriellen Branchen davon auszugehen, dass schon allein aus diesem Grund
die spezifisch von diesen zu tragenden Birokratiekosten héher liegen wiirden. Auch gehen einige Vorgaben
nicht in diese Berechnungen ein, weil bestimmte Werte flr diese nicht ermittelt werden konnten. So fiihrt
die OnDEA-Datenbank beispielsweise die Vorgabe , Lieferantenqualifizierung durch Arzneimittelhersteller”
auf, weist dieser jedoch keine Blirokratiekosten zu, da die Fallzahl zur Vorgabe nicht ermittelt werden konnte.
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Abbildung 4-1: Branchenspezifische Biirokratiekosten ausgewahlter Wirtschaftsabschnitte

Im Jahr 2025, Angaben in Mrd. Euro
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Abgrenzung der wirtschaftsabschnittsspezifischen Vorgaben und der branchenspezifischen Vorgaben fiir die Wirtschaftsabteilung
Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse anhand der automatischen Filterung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Datenstand 01.04.2025)

Das Verarbeitende Gewerbe selbst ist in einer gesamtwirtschaftlichen Betrachtung nach der Finanz- und Ver-
sicherungsbranche der Wirtschaftsabschnitt mit den zweithochsten Biirokratiekosten, die spezifisch diesem
Abschnitt zugewiesen werden konnen. Diese hohen Anforderungen an den industriellen Sektor werden ins-
besondere durch den hohen Anteil der der Pharmaindustrie zuzurechnenden Berichtspflichten getrieben
(vgl. Abbildung 4-1).

Die Kosten, die von der Pharmaindustrie durch die spezifisch auf die Branche ausgerichtete Regulatorik zu
tragen sind, werden von wenigen sehr groRen Vorgaben gepragt: Die Birokratiekosten der pharmazeuti-

schen Industrie verteilen sich deutlich rechtsschiefer auf die einzelnen Vorgaben, als dies fiir die Gesamt-

wirtschaft der Fall ist.
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Tabelle 4-1 zeigt die Kosten der zehn branchenspezifischen Informationspflichten der Pharmaindustrie mit
den hochsten Birokratiekosten. Bereits die gesetzlich festgeschriebene Erstellung von Priifprotokollen (§ 14
Abs. 4 Satz 1, §23 Abs. 4, § 33 Abs. 4, § 37 Abs. 3, AMWHV) kostet die Pharmaindustrie jahrlich fast 1 Milliarde
Euro und macht damit mehr als ein Drittel aller Kosten durch pharmaspezifische Informationspflichten aus.
80 Prozent der laufenden branchenspezifischen Bilrokratiekosten fielen allein bei fiinf Informationspflichten
an, die Top Ten der kostenintensivsten Informationspflichten sind fiir mehr als 90 Prozent der branchenspe-
zifischen Kosten verantwortlich. Zum Vergleich: Unter allen gesamtwirtschaftlichen Vorgaben zu Informati-
onspflichten machen die Top Five etwa 30 Prozent der Birokratiekosten aus, bei den Top Ten sind es etwa
50 Prozent (vgl. Tabelle 2-1). Deutlich wird: Viele der in den Top Ten aufgefiihrten branchenspezifischen Vor-
gaben beziehen sich auf die Qualitatssicherung im Produktionsprozess eines pharmazeutischen Erzeugnisses,
neben der Dossiereinreichung fiir die notwendige Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuem Wirkstoff
oder neuer Indikation und der Vorlage von Zulassungsunterlagen (Tabelle 4-1). So sind beispielsweise nach
der Vorgabe lber die Erstellung eines Priifprotokolls jener branchenspezifischen Informationspflicht mit den
hochsten Blirokratiekosten der Pharmaindustrie, Ausgangsstoffe, die in den Produktionsprozess eingehen
sowie Endprodukte, aber auch Zwischenprodukte im Produktionsprozess anhand einer vorher festgeschrie-
benen Prifanweisung zu prifen und diese Prifung zu protokollieren. Im Produktionsprozess selbst ist die
Herstellung jeder Charge gemal’ der ebenfalls festgelegten Herstellungsanweisung durchzufiihren, vollstan-
dig zu protokollieren und die Einhaltung des Herstellungsanweisung zu bestatigen. Mit jahrlichen Blrokratie-
kosten von fast einer halben Milliarde Euro belegt die Vorgabe zur Erstellung eines Herstellungsprotokolls
den zweiten Platz der kostenintensivsten pharmaspezifischen Vorgaben. Im Rahmen des mit Unternehmens-
vertretern durchgefiihrten Workshops zur qualitativen Einordnung und Einschatzung der identifizierten kos-
tenintensivsten spezifisch auf die Pharmaindustrie ausgerichteten Informationspflichten sahen diese in der
Festschreibung qualitatssichernder MalRnahmen als regulatorische Verpflichtungen entlang der gesamten
pharmazeutischen Wertschépfungskette eine Besonderheit der Pharmaindustrie gegeniiber anderen indust-
riellen Branchen. Ihrer Einschatzung nach werden in der pharmazeutischen Industrie qualitatssichernde MaR-
nahmen Uberproportional haufig als regulatorische Vorgabe festgeschrieben. Damit schlagen sich diese auch
in den Bilrokratiekosten der Branche nieder, wahrend in anderen Industrien die Qualitatssicherung von Pro-
dukten und Prozessen zwar ebenfalls einen hohen Stellenwert hat, ohne aber als Informationspflicht und
damit als blirokratische Anforderung festgeschrieben zu sein. Entsprechend wird angenommen, dass MaR-
nahmen zur Qualitatssicherung in der Pharmaindustrie sich zu einem gréBeren Anteil in den pharmaspezifi-
schen Burokratiekosten niederschlagen als in anderen Industrien. Doch auch wenn die Unternehmensvertre-
ter hierin eine Besonderheit sehen, die ihre Branche von anderen unterscheidet, bewerten sie die Vorgaben
der Top Ten gleichwohl als sinnvoll, wichtig und grundsatzlich beizubehalten.
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Tabelle 4-1: Top Ten der branchenspezifischen Informationspflichten mit den héchsten Biirokratiekosten
der Pharmaindustrie

Zum Stichtag am 01.04.2025

Vorgabe RegelmaRBige Biirokratie- | Kumulierter Anteil
kosten in Mio. Euro in Prozent

Erstellung eines Prifprotokolls nach Abschnitt 3, 4 und 5 967,2 37,8
(§ 14 Abs. 4 Satz 1, § 23 Abs. 4, § 33 Abs. 4, § 37 Abs. 3,

AMWHYV)

Erstellung eines Herstellungsprotokolls (Produkte nach 476,7 56,4

Abschnitt 3,4 und 5) (§ 13 Abs. 7 Satz 1, § 13 Abs. 8, § 22
Abs. 6 und 7, § 31 Abs. 4 Satz 3, § 33 Abs. 1 und 4, § 36
Abs. 9, AMWHYV)

Kenntlichmachung der Produkte bzw. der Wirkstoffe, 313,7 68,6
wenn erforderlichen Qualitat festgestellt wurde (nach

Abschnitt 3, 4 und 5) (§ 14 Abs. 5, § 23 Abs. 6, § 34 Abs.

6, § 36 Abs. 7, AMWHV)

Aufbewahrung und Kennzeichnung von Rickstellmus- 229,9 77,6
tern (nach Abschnitt 3, 4 und 5) (§ 18, § 27 und § 30 Abs.
6, § 31 Abs. 11, AMWHYV)

Beifligung der Packungsbeilage (§ 11 Abs. 1 und 4, AMG) 79,3 80,7

Vorlage von Zulassungsunterlagen bei der zustandigen 71,7 83,5
Behorde (§ 21 Abs. 1, § 22, AMG)

Erstellung von Priifanweisungen (nach Abschnitt 3, 4 und 59,5 85,8
5)(§14 Abs. 1und 3i.V.m. § 13 Abs. 8, § 23 Abs. 1, § 31
Abs. 5, § 33 Abs. 1 und 4, § 37 Abs. 1, AMWHYV)

Erstellung von Herstellungs- und Lagerungs- und Trans- 55,4 88,0
portanweisungen fiir Produkte nach den Abschnitten 3,

4und5(§7Abs.5,8§13 Abs. 1, § 22 Abs. 1, § 31 Abs. 4,

§ 33 Abs. 1, § 36 Abs. 3 und 4, AMWHYV)

Fir die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen 36,7 89,4
Wirkstoffen oder fiir ein bereits zugelassenes Arzneimit-

tel mit neuer Indikation ist ein Dossier einzureichen (§

35a, SGB 5)

Kennzeichnung der Vorratsbehéltnisse (§ 7 Abs. 2, § 35 28,9 90,5
Abs. 2, § 39 Abs. 5, AMWHV)

Laufende Birokratiekosten am Stichtag in Kraft befindlicher bundesrechtlicher Informationspflichten, einmalige Blrokratiekosten
sind nicht berticksichtigt. Abgrenzung Pharma anhand manueller Rekodierung.

Quelle: eigene Auswertung auf Basis der OnDEA-Datenbank

Die hohen Burokratiekosten der Arzneimittelhersteller, die aus der die Erflllung spezifischer blrokratischer
Anforderungen resultieren, sind kein neues Phanomen. Die Entwicklung der Biirokratiekosten seit dem Jahr
2012 zeigt, dass das Verarbeitende Gewerbe in diesem Zeitraum nach der Finanz- und Versicherungsbranche
die héchsten Kosten durch Blrokratiepflichten erfahren hat (Abbildung 4-2, hier ohne Darstellung der Finanz-
und Versicherungsdienstleistungen). Deutlich wird auch, dass die Pharmaindustrie Uber ihre
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branchenspezifischen Anforderungen seit dem Jahr 2012 durchgangig das Gros dieser spezifischen Blirokra-
tiekosten getragen hat.

Abbildung 4-2: Entwicklung der spezifischen Biirokratiekosten in ausgewahlten Wirtschaftsabschnitten
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Abgrenzung der wirtschaftsabschnittsspezifischen Vorgaben und der branchenspezifischen Vorgaben fiir die Wirtschaftsabteilung
Herstellung pharmazeutischer Erzeugnisse anhand der automatischen Filterung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Datenstand: 07.04.2025)

Die Birokratiekosten der Pharmaindustrie, welche sich allein aus branchenspezifischen Vorgaben ergeben,
haben sich seit dem Jahr 2012 mehr als verdoppelt: Lagen die absoluten Birokratiekosten im Januar 2012
noch bei 1,2 Milliarden Euro, erreichen sie am aktuellen Rand nahezu 2,5 Milliarden Euro. Ein dhnlich starker
Anstieg zeigt sich nur bei wenigen Wirtschaftsabschnitten (Abbildung 4-2). In der Gesamtwirtschaft sind die
Blrokratiekosten im gleichen Zeitraum um 34 Prozent gestiegen.

In der Pharmaindustrie ergibt sich der starke Zuwachs vor allem aus Anstiegen zu den Jahreswechseln
2017/2018 und 2021/2022 sowie zum Monatswechsel zwischen Méarz und April 2025. Dies sind die Zeit-
punkte der sogenannten Datenaktualisierung, in denen das Statistische Bundesamt standardmaRig die Fall-
zahlen, Sach- und Lohnkosten in der Berechnung der Biirokratiekosten an aktuelle Gegebenheiten, unter
anderem resultierend aus Lohnwachstum, Inflation und Wirtschaftswachstum, anpasst. Diese Anstiege re-
prasentieren somit eine tatsdchliche Zunahme der Kosten fiir die Erfiillung bundesrechtlicher Vorgaben (vgl.
Kapitel 3.1). Die Spriinge, die sich in den Daten zu diesen Zeitpunkten zeigen, sind damit ein Ergebnis der
Methodik, anhand derer die Anderungen dieser Parameter in die Berechnung des Aufwands einflieRen, und
sind nicht mit einem pl6tzlichen Anstieg der Birokratiekosten gleichzusetzen. Eine der Realitdt nahere
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Abbildung der entstehenden birokratischen Kosten in ihrer absoluten Hohe, beispielsweise liber kiirzere
Zeitabstande zwischen den Datenaktualisierungen, wiirde zwar eine stetigere Veranderung der Blirokratie-
kosten zeigen, da auch Fallzahlen, Sachkosten und Lohnkosten einem stetigen Wandel unterliegen. Doch
wirde ein solches Vorgehen gleichzeitig die Effekte, die staatliches Handeln auf die bilirokratischen Belastun-
gen der Unternehmen hat, (iberdecken.

4.2 Der Birokratiekostenindex

Um untersuchen zu kénnen, inwieweit staatliches Handeln im Sinne der Einflihrung, des Abbaus oder der
Veranderung von Vorgaben, Einfluss auf die Belastung der Branchen hat, sind die Effekte, die sich aus den
turnusmaRigen Datenaktualisierungen als Anpassungen an konjunkturelle und sonstige Entwicklungen erge-
ben, aus der Betrachtung auszublenden. Hierzu wird statt der absoluten Kosten fiir die Wirtschaft ein Index
betrachtet, der Anderungen der Kosten als Ergebnis von Datenaktualisierungen herausrechnet. Diese Me-
thode verwendet auch das Statistische Bundesamt, um die Entwicklung der Birokratiepflichten fir Unter-
nehmen, Birger und Verwaltung darzustellen. So wird der Bilrokratiekostenindex des Statistischen Bundes-
amts von diesem regelmaRig aktualisiert und vom Nationalen Normenkontrollrat fiir seine Arbeit verwendet.
Der BKI spiegelt jene Kosten wider, die sich aus den von Unternehmen zu erfiillenden Informationspflichten
ergeben (vgl. Kapitel 2.3).

Der branchenspezifische BKI fiir die Pharmaindustrie ist in Abbildung 4-3 dargestellt. Hierbei werden die Kos-
ten aus den Informationspflichten zum Stichtag 01.01.2012 auf 100 gesetzt. Die pharmaspezifischen Vorga-
ben sind anhand der in Kapitel 3.2 beschriebenen manuellen Rekodierung abgegrenzt, um ein moglichst ak-
kurates Bild zu schaffen. Die Indexberechnung folgt der Methodik, die das Statistische Bundesamt fiir den
amtlichen BKI der Gesamtwirtschaft verwendet (Dotzler et al., 2019). Der Index stellt flir den ersten eines
jeden Monats die Nettodnderung der Biirokratiekosten zum Vormonat dar, die aus inhaltlichen Anderungen
von Gesetzen, Verordnungen und Regulierungen folgt. Aus den turnusmafigen Datenaktualisierungen resul-
tierende Anderungen in der Héhe der Kosten werden nicht gemessen. Somit stellt der Index nur die Ande-
rungen dar, die auf staatliches Handeln zuriickgehen: Ein Indexwert von 90 bedeutet, dass die Birokratie-
kosten gegeniiber dem 01. Januar 2012 aufgrund staatlichen Handels um 10 Prozent gesunken waren, wenn
es keine Anderungen durch duRere Einfliisse wie Inflation und Lohnkostensteigerungen gegeben hitte.
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Abbildung 4-3: Index der branchenspezifischen Biirokratiekosten in der pharmazeutischen Industrie
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Index der Kosten aus Informationspflichten, die der pharmazeutischen Industrie durch branchenspezifische Vorgaben entstehen.
Abgrenzung der branchenspezifischen Vorgaben anhand der manuellen Rekodierung. Die Grafiken unterscheiden sich ausschlie8lich
in ihrer Skalierung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Datenstand: 07.04.2025)

Der auf branchenspezifische Informationspflichten ausgerichtete BKI der Pharmaindustrie zeigt im Betrach-
tungszeitraum 2012 bis 2025 nur relativ geringe Schwankungen. Als groSter Ausschlag ist ein Absinken des
Index im November 2012 erkennbar, bei dem dieser binnen eines Monats vom Startwert 100 ausgehend um
7,4 Punkte auf 92,6 fillt. Dieser Abfall resultierte aus der Einfiihrung des Zweiten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften. Dieses setzte, neben weiteren Anpassungen, insbesondere
neue EU-Richtlinien zur Pharmakovigilanz, also der Sicherheitsiiberwachung von Arzneimitteln sowie der Er-
kennung und Abwehr von Arzneimittelrisiken im Verlauf klinischer Studien und zu Arzneimittelfalschungen,
in nationales Recht um. Diese betrafen fast alle Bereiche des Arzneimittelgesetzes, wie das Risikomanage-
ment-System der Zulassungsinhaber, den Nebenwirkungsbegriff, Meldungen von Verdachtsfédllen von Ne-
benwirkungen, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitspriifungen nach der Arzneimittelzulassung oder auch
die Aktualisierungsintervalle von Unbedenklichkeitsberichten (Deutscher Bundestag, 2012) — und bedeutete
damit weitgehende regulatorische Anderungen fiir die am Standort titigen Pharmaunternehmen mit zum
Teil ebenso tiefgreifenden Anpassungen der Birokratiekosten einzelner Vorgaben. Die groRte Reduktion der
Blrokratiekosten erfolgte liber die Vorgabe zur Verpflichtung des Zulassungsinhabers, regelmaRig respektive
nach Aufforderung einen Bericht tGber die Unbedenklichkeit eines Arzneimittels vorzulegen (§63d Absatz 1
bis 4, AMG) — hierdurch sanken die laufenden Burokratiekosten um (iber 72 Millionen Euro. Weitere 19 Mil-
lionen Euro an jahrlichen Biirokratiekosten entfielen durch Anderungen an der Vorgabe zur Vorlage von Zu-
lassungsunterlagen bei den zustindigen Behdrden (§21 Absatz 1, §22, AMG), wihrend Anderungen der Re-
gelung zur Anzeigepflicht und Vorlage nichtinterventioneller Unbedenklichkeitsstudien (§63f Absatz 1, AMG)
einen Anstieg des Erflllungsaufwands um fast 1 Millionen Euro fiir die Branche bedeutete. Insgesamt ergab
sich aus den verdnderten Informationspflichten aus dem Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften zu diesem Zeitpunkt ein Nettoeffekt von -90,1 Millionen Euro auf die Hohe
der Birokratiekosten der Pharmaindustrie. Im Nachgang zu dieser Entwicklung bewirkte das Zweite Gesetz
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften im Februar 2013 einen erneuten Anstieg des
Index um 0,6 Punkte auf 93,2 Indexpunkte: Anpassungen der Vorgabe zur Chargendokumentation bei der
Abgabe umverpackter Arzneimittel (§§13 Absatz 3a, 17 Absatz 6, AMWHYV) lieBen Anfang des Jahres 2013
die branchenspezifischen laufenden Biirokratiekosten um fast 7,4 Millionen Euro ansteigen.
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Der nachste signifikante Ausschlag des Index findet sich im Januar 2017 mit einem Riickgang um 0,5 Punkte
auf ein neues Niveau von 92,8. Grund war das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften. Im Zuge der Implementierung dieses Gesetzesvorhabens wurden die Bestimmungen zur
Herstellungserlaubnis zur Patientenbelieferung mit flissigem Sauerstoff angepasst (§13 Absatz 2 Nr. 4,
AMG). Dies fiihrte zu einem Riickgang der branchenspezifischen Biirokratiekosten fiir Pharmahersteller von
5,6 Millionen Euro.

Auch der Anstieg des Index um 0,4 Punkte im Februar 2022 ist auf das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften zurlickzufiihren. Dieses setzte zum 26. Januar 2022 die GCP-Verord-
nung (Good Clinical Practice) auRer Kraft. Die Regelungsgegenstiande dieser Verordnungen werden seitdem
in EU-Verordnungen erfasst, die aufgrund dieser Umstellung ausnahmsweise in die hier analysierten Daten
eingehen. Durch die Umstellung mehrerer Vorgaben auf EU-Verordnungen anderte sich in den meisten Fallen
nicht viel an den Kosten fir die Unternehmen. Eine Ausnahme bildet die Vorgabe zur Meldung mutmallicher
unerwarteter schwerwiegenden Nebenwirkungen durch den Sponsor einer Studie an die zustandige Behorde
(Artikel 42 Absatz 2, VO (EU) Nr. 536/2014). Diese Informationspflicht verursachte bei den Unternehmen der
Pharmaindustrie bis zu dieser Umstellung auf die EU-Verordnung Nr. 536/2014 Kosten von jahrlich
60.000 Euro! — seitdem sind es knapp 1 Millionen Euro.

Abbildung 4-4: Index der Biirokratiekosten im Vergleich
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Index der Kosten aus Informationspflichten. Abgrenzung der branchenspezifischen Vorgaben anhand der manuellen Rekodierung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Datenstand: 07.04.2025)

Abbildung 4-4 zeigt den Index der branchenspezifischen Blirokratiekosten der Pharmaindustrie im Vergleich
zu den Entwicklungen in der Gesamtwirtschaft. Auffallig ist, dass die branchenspezifischen Biirokratiekosten
der Pharmaindustrie im Jahr 2012 zu einem Zeitpunkt absinken, zu dem in der Gesamtwirtschaft die Biiro-
kratiekosten noch tendenziell stiegen. Dieser Trend kehrte sich jedoch Anfang des Jahres 2017 um, als allein
mit der Anderung der Regelung zur Ausstellung von Rechnungen iiber 1 Milliarde Euro an

1 Da diese Vorgabe seit ihrer Aufnahme im Jahr 2004 nie einer Aktualisierung unterzogen wurde, ist davon auszugehen, dass die
Kosten unmittelbar vor der Umstellung zwar héher als 60.000 Euro waren, sich jedoch in einer dhnlichen GréRenordnung bewegten.
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gesamtwirtschaftlichen Blrokratiekosten entfielen. Im darauffolgenden Zeitablauf sinkt der gesamtwirt-
schaftliche Index sukzessive langsam ab, bis dieser zum Jahreswechsel 2024/2025 aufgrund einer Anpassung
derselben Vorgabe, aus der erneut ein Riickgang der Blirokratiekosten um tber 1 Milliarde Euro resultiert,
deutlich auf 94,3 Punkten abfallt.

Dagegen zeigt sich bei den branchenspezifischen Birokratiekosten der Arzneimittelhersteller eine seit dem
Jahr 2013 andauernde Seitwartsbewegung mit nur leichten Ausschlagen. Die Entwicklung der pharmaspezi-
fischen Kosten scheint zwar von der Dynamik des gesamtwirtschaftlichen Blirokratiekostenabbaus entkop-
pelt. Gleichwohl gewann die Pharmabranche bereits im Jahr 2012 durch die Einflihrung des Zweiten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften einen ,,Vorsprung” im Abbau regulatorischer
Anforderungen, welcher bis heute seine Wirkung entfaltet: Der branchenspezifische Blrokratiekostenindex
der Pharmaindustrie liegt am aktuellen Rand mit 93,3 Punkten einen Punkt unter dem Indexwert, der die
Entwicklung fir die Gesamtwirtschaft abbildet. Doch auch hier gilt es zu beachten, dass pharmazeutische
Unternehmen nicht nur branchenspezifische regulatorische Vorgaben zu erfiillen haben. Ebenso sind sie von
brancheniibergreifend und gesamtwirtschaftlich wirkenden Regularien, wie beispielsweise der Datenschutz-
grundverordnung oder den Vorgaben zum Lieferkettengesetz, betroffen. Folglich wirken auch die beobacht-
baren Schwankungen im gesamtwirtschaftlichen Biirokratiekostenindex auf die von der Pharmaindustrie zu
tragenden Birokratiekosten.

4.3 Der Zeitaufwand als Mal biirokratischer Anforderungen

Die Betrachtung des jahrlichen Zeitaufwands aus den Informationspflichten ist neben der Erstellung eines
Index eine weitere Moglichkeit, die rein aus politischem Handeln folgenden branchenspezifischen Biirokra-
tieanforderungen der pharmazeutischen Industrie darzustellen. Dieser Ansatz bietet sich aus zwei Griinden
an. Zum einen bestimmen die Personalkosten nahezu vollstiandig die pharmaspezifischen Blrokratiekosten:
Fir die manuell kodierten branchenspezifischen Informationspflichten der pharmazeutischen Industrie
machten die Personalkosten zum 01.04.2025 mehr als 97 Prozent der Birokratiekosten aus. Zum anderen
spielen konjunkturelle Effekte in der Entwicklung des jahrlichen Zeitaufwands in der pharmaspezifischen Be-
trachtung kaum eine Rolle. Denn der jahrliche Zeitaufwand berechnet sich aus dem Zeitaufwand pro Fall und
der Anzahl der Falle. Zwar kann die Anzahl der Falle auch von konjunkturellen Entwicklungen abhéngig sein,
beispielsweise wenn unter guten konjunkturellen Bedingungen mehr Unternehmen einen umsatzbezogenen
Schwellenwert in einer Vorgabe lberschreiten und damit Informationspflichten nachkommen mussen. Aller-
dings hatten Veranderungen der Fallzahl in der Praxis keinen nennenswerten Einfluss auf die Entwicklung des
jahrlichen Zeitaufwands aus Informationspflichten der pharmazeutischen Industrie, so dass der in Abbildung
4-5 dargestellte jahrliche Zeitaufwand als MaR rechtlicher Verdanderungen interpretiert werden kann.
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Abbildung 4-5: Jahrlicher Zeitaufwand aus Informationspflichten der pharmazeutischen Industrie
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Abgrenzung der branchenspezifischen Vorgaben anhand der manuellen Rekodierung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Stand 07.04.2025)

Abbildung 4-5 zeigt sowohl den Zeitaufwand fiir die Gesamtheit der spezifischen Vorgaben der Pharmain-
dustrie als auch die vier zeitaufwendigsten — gemessen am Zeitraum 2022 bis 2025 — auf die Branche bezo-
genen Einzelvorgaben. Drei Aspekte sind hierbei auffallig:

Erstens ist der hohe Zeitaufwand von insgesamt 27,5 Millionen Stunden vor dem Jahr 2022 oder knapp
44 Millionen Stunden ab dem Jahr 2022 bemerkenswert, den die pharmazeutische Industrie am Standort
nach den Messungen des Statistischen Bundesamts tragen muss, um die bundesrechtlich festgeschriebenen
branchenspezifischen Informationspflichten zu erfiillen. Dies unterstreicht erneut die hohen birokratischen
Anforderungen, welche die Pharmaindustrie in Deutschland nicht nur im Vergleich zum restlichen Verarbei-
tenden Gewerbe zu erfillen hat. Die Gesamtheit aller Unternehmen am Standort Deutschland wandte An-
fang des Jahres 2012 rund 886 Millionen Arbeitsstunden fir die Erfillung bundesrechtlicher Vorgaben auf —
3,1 Prozent hiervon waren auf die Erfiillung pharmaspezifischer Anforderungen durch die Arzneimittelher-
steller zurilickzufiihren. Bis zum Anfang des Jahres 2025 stiegen die gesamtwirtschaftlichen Arbeitsstunden
zur Erflllung von Informationspflichten auf iber eine Milliarde, der Anteil der pharmaspezifischen Anforde-
rungen erhohte sich auf 4,3 Prozent.

Zweitens zeigt sich auch beim Zeitaufwand pharmaspezifischer blrokratischer Anforderungen, wie schon bei

den Biirokratiekosten, dass wenige groRe Informationspflichten einen erheblichen Teil des gesamten Zeit-
aufwands flr die Erfiillung pharmaspezifischer Informationspflichten erkldren: Im Zeitraum ab dem Jahr 2022
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bis zum aktuellen Rand erklaren die vier zeitintensivsten branchenspezifischen Informationspflichten mit
37 Millionen Stunden etwa 84 Prozent des gesamten Zeitaufwands, welcher aus der Erfiillung der insgesamt
140 branchenspezifischen Informationspflichten resultiert (Abbildung 4-7).

Drittens ist der Sprung von 27,5 Millionen auf knapp 44 Millionen Stunden zu Beginn des Jahres 2022 auffallig:
Dieser Sprung erklart sich durch die Korrektur des Zeitaufwands pro Fall fiir drei Vorgaben der pharmazeuti-
schen Industrie in der zum Ende des Jahres 2021 durchgefiihrte Datenaktualisierung.

B Fir die Vorgabe zur Erstellung eines Prifprotokolls (§ 14 Abs. 4 Satz 1, § 23 Abs. 4, § 33 Abs. 4, § 37 Abs.
3, AMWHYV) stieg der gemessene Zeitaufwand pro Fall durch die Datenaktualisierung von 100 auf 165 Mi-
nuten. Dies fuhrt bei 6.225.000 Fallen im Jahr zu einem starken Anstieg des Zeitaufwands von etwa
10 Millionen Stunden auf etwa 17 Millionen Stunden jahrlich.

B Auch fir die Vorgabe zur Kenntlichmachung der Produkte beziehungsweise der Wirkstoffe, wenn erfor-
derliche Qualitat festgestellt wurde (§ 14 Abs. 5, § 23 Abs. 6, § 34 Abs. 6, § 36 Abs. 7, AMWHYV), stieg der
Zeitaufwand — hier von etwa 250.000 Stunden auf 5,5 Millionen Stunden jahrlich. Wie bei der oben ste-
henden Vorgabe ergibt sich diese Steigerungen um das mehr als 22fache aus einer Anderung des Zeitauf-
wands pro Fall. Hier wurde der Zeitaufwand von einer Minute auf 23 Minuten pro Fall angepasst.

B Zuletzt erfuhr auch die Vorgabe zur Aufbewahrung und Kennzeichnung von Riickstellmustern (§ 18, § 27
und § 30 Abs. 6, § 31 Abs. 1, AMWHYV) eine erhebliche Steigerung des geschatzten Zeitaufwands von etwa
670.000 Stunden auf sechs Millionen Stunden jahrlich. Auch diese Verneunfachung des Zeitaufwands er-
klart sich durch einen gednderten Zeitaufwand pro Fall. Dieser stieg von zehn Minuten auf 90 Minuten
pro Fall.

Datenaktualisierungen in der OnDEA-Datenbank enthalten grundsétzlich keine inhaltlichen Anderungen der
Vorgaben, sondern stellen ein reines Datenupdate dar. Dies soll sicherstellen, dass die in der Datenbank ver-
wendeten Lohnsdtze, Preise und Konjunktureffekte mit der Zeit nicht zu stark von der Realitat abweichen.
Zwischen den einzelnen Aktualisierungen werden diese Daten jeweils konstant gehalten, um eine Vergleich-
barkeit herzustellen, die auf die Effekte politischen Handelns schlieBen lassen. Ein solches politisches Han-
deln ist in der Regel dafiir verantwortlich, dass sich der Zeitaufwand einer Vorgabe dndert. So kann die Ver-
abschiedung eines Gesetzes zum Beispiel eine Vorgabe vereinfachen, so dass die Bearbeitungszeit pro Fall
sinkt.

Da die hier dargestellten Anderungen des Zeitaufwands pro Fall jedoch im Rahmen eben solch einer Daten-
aktualisierung stattgefunden haben, sind diese als Korrekturen zu verstehen. Die bei einer Nachmessung
festgestellten Zeitaufwande wichen deutlich von denen ab, die historisch in der Datenbank fiir die drei Vor-
gaben genutzt wurden. Da die Berechnung des BKI darauf ausgelegt ist, die (nicht durch politisches Handeln
entstandenen) Anderungen im Rahmen der Datenaktualisierung auszublenden, werden auch die Korrekturen
der Bearbeitungszeiten nicht erfasst. Da es sich um eine Korrektur handelt, ist nicht klar, ob die zuvor genutz-
ten Werte schon zu Beginn der Datenerhebung 2006 nicht den tatsachlichen Bearbeitungszeiten entspra-
chen, ob sich diese tatsachlichen Bearbeitungszeiten im Laufe der Zeit oder zu einem bestimmten Zeitpunkt
in der Vergangenheit gedndert haben. Im ersten Fall gab es keine Anderung des tatsichlichen Zeitaufwands
pro Fall, also sollte der Index eine solche auch nicht widerspiegeln. Im zweiten Fall hat zwar eine tatsachliche
Anderung stattgefunden, es ist jedoch unklar, wann sie stattgefunden hat.
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Abbildung 4-6 zeigt neben dem bereits bekannten Bilrokratiekostenindex fiir die pharmazeutische Industrie
eine zweite Version des Index. Dieser Version liegt die Annahme zugrunde, dass tatsichlich eine Anderung
der Bearbeitungszeit der oben erwdhnten Vorgaben stattgefunden hat, und dass diese exakt zum Zeitpunkt
der Datenaktualisierung am 31. Dezember 2021 eingetreten ist.

In diesem Szenario wiirde der durch die Anderung des Zeitaufwands pro Fall verursachte Sprung zum Jahres-
wechsel 2021/2022 von 27,5 Millionen Stunden auf etwa 44 Millionen Stunden einer Erhéhung des gesamten
Zeitaufwands fir die Pharmaindustrie um nahezu 60 Prozent entsprechen. Auch die Bilrokratiekosten der
Pharmaindustrie hatten sich damit stark erhéht: Ein Plus von 782 Millionen Euro wiirde den dazugehorigen
Index auf Gber 143 Punkte steigen lassen. Ein solcher Effekt ware deutlich starker als die Einflliisse anderer
Anderungen auf die branchenspezifischen Biirokratiekosten der Arzneimittelhersteller.

Da es zum erwihnten Zeitpunkt keine Anderung der betreffenden Vorgaben gab, ist eine Anderung des Zeit-
aufwands pro Fall zu diesem Zeitpunkt unwahrscheinlich. Sollte diese Anderung jedoch zu einem anderen
Zeitpunkt eingetreten oder Uber einen langeren Zeitraum entstanden sein, so zeigt dieses Beispiel anschau-
lich, wie grol} die resultierende Wirkung waére.

Abbildung 4-6: Branchenspezifischer Biirokratiekostenindex fiir die pharmazeutische Industrie
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Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Stand 07.04.2025)
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4.4 Auswirkungen von Anderungen in der Regulatorik

Je hoher die Zahl an Vorgaben, desto hoher ist in der Regel auch die birokratische Belastung der Unterneh-
men. Dies folgt nicht nur aus den direkt mit den Vorgaben einhergehenden Kosten, sondern ebenso aus einer
haufig hieraus resultierenden steigenden Komplexitat und Unubersichtlichkeit regulatorischer Anforderun-
gen. Abbildungen 4-7 zeigt die Anzahl der Informationspflichten fiir die Hersteller pharmazeutischer Erzeug-
nisse im Zeitverlauf von 2012 bis 2025. Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften, welches im Februar 2012 in Kraft trat, kamen zwischen Oktober 2012 und Januar 2013
sieben neue Informationspflichten fiir die Pharmaindustrie hinzu; hiervon betrafen fiinf Informationspflich-
ten das AMG und zwei das AMWHYV. Mit dieser Gesetzesdanderung ging somit nicht nur ein Anstieg der lau-
fenden Birokratiekosten um jahrlich etwas mehr als 8 Millionen Euro einher, sondern auch ein Anstieg in der
Zahl der Vorgaben, deren Einhaltung die Unternehmen der Pharmabranche planen, koordinieren und steu-
ern missen. Mit dem Gesetz zur Aktualisierung der Strukturreform des Geblihrenrechts des Bundes im Jahr
2016 wurden hingegen flinf Vorgaben in verschiedenen Kostenverordnungen fiir die Pharmaindustrie abge-
schafft — dies brachte fir die Branche eine Erleichterung um 3.210 Euro, die kaum ins Gewicht fillt. Gleich-
zeitig wurde jedoch auch die Komplexitdt der Regulatorik flr die pharmazeutische Industrie gesenkt, sodass
voraussichtlich zumindest indirekte Kosten eingespart werden konnten.

Abbildung 4-7: Anzahl branchenspezifischer Vorgaben fiir die Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse
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Abgrenzung der branchenspezifischen Vorgaben anhand der manuellen Rekodierung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Stand 07.04.2025)
Nicht nur die Anzahl der Vorgaben und die aus den Vorgaben resultierenden Kosten beeinflussen die biiro-

kratische Belastung der Unternehmen, sondern auch die Anderungsgeschwindigkeit der Vorgaben spielt hier-
bei eine entscheidende Rolle. Je haufiger sich die entsprechenden Vorgaben fiir ein Unternehmen dndern,
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desto hoher sind die Kosten fiir die Anpassung an diese neuen oder gednderten Vorgaben. Abbildung 4-8Ab-
bildung 4-8 zeigt die Anzahl der Anderungen, Einfiihrungen und Streichungen von Vorgaben relativ zum Vor-
gabenstand im Vergleich zwischen branchenspezifischen Vorgaben der Pharmaindustrie und allen gesamt-
wirtschaftlichen Vorgaben exklusive der pharmaspezifischen in jedem Monat des Betrachtungszeitraums
2012 bis 2025. So kamen beispielweise im Oktober 2012 fiinf pharmaspezifische Vorgaben hinzu und es gab
sechs inhaltliche sowie vier formale Anderungen in weiteren pharmaspezifischen Vorgaben. Da es Anfang
des Monats insgesamt 136 spezifische Vorgaben fiir die Pharmaindustrie gab und in diesem Monat insgesamt
15 Anderungen vorgenommen wurden, ergibt sich fiir den Oktober 2012 eine Anderung pro Vorgabe von
0,11. Weitere Phasen mit einer hohen Anderungsrate sind der April 2017 und der Januar 2022; in beiden
Phasen wirkten sich Anderungen durch das Gesetz zum Abbau verzichtbarer Anordnungen der Schriftform
im Verwaltungsrecht des Bundes und das Vierte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften aus, wenn auch mit unterschiedlichen Gewichtungen. Im Vergleich ergeben sich fir Informati-
onspflichten, die nicht spezifisch der pharmazeutischen Industrie zugeordnet werden, keine Anderungs-
schiibe in einem solchen AusmaR. Doch gleichzeitig zeigt sich auch, dass im Fall der Betrachtung der Ande-
rungsdichte pro Jahr statt pro Monat die Anderungsrate pharmaspezifischer Vorgaben im Durchschnitt nicht
deutlich hoher liegt als jene gesamtwirtschaftlich wirkenden Vorgaben.

Abbildung 4-8: Monatliche Anderungsdichte fiir Vorgaben

Nur Informationspflichten; Anteil zeigt die Anzahl der Vorgabenanderung in einem Monat gemessen am Vorgaben-
bestand zum jeweiligen Monatsanfang
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Monats. Abgrenzung der branchenspezifischen Vorgaben anhand der manuellen Rekodierung.

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der OnDEA-Datenbank (Stand 07.04.2025)
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5 Einordnung und Ableitung

Blirokratie ist nicht per se abzulehnen, auch wenn die Notwendigkeit der Reduktion biirokratischer Belastun-
gen und regulatorischer Anforderungen am Wirtschaftsstandort Deutschland in der Politik, Wirtschaft und
Gesellschaft unbestritten ist. So duRern sich Unternehmen seit Jahren zunehmend unzufrieden, wenn es um
die Beurteilung hiesiger regulatorischer und biirokratischer Anforderungen im internationalen Standortwett-
bewerb geht. Bemangelt werden unter anderem aufwandige Informationspflichten, die zu erfillen sind, eine
hohe und insbesondere steigende Zahl an Gesetzen und Verordnungen bei ebenso zunehmender Komplexi-
tat und Detailtiefe sowie ineffiziente Verwaltungen und langwierige Genehmigungsprozesse, welche unter-
nehmerische Tatigkeiten einschranken — und damit das fiir den hiesigen Wirtschaftsstandort erforderliche
Wachstum hemmen. Birokratie flhrt dabei nicht nur zu direkten Kosten durch die Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften, sondern wirkt sich auch indirekt (iber die Beeinflussung von Unternehmensentscheidungen be-
zglich ihrer Investitionstatigkeiten am Standort oder ihres Markteintritts sowie im Grindungsgeschehen
aus. Im Ergebnis resultiert eine Gberbordende Biirokratie in einem gesamtwirtschaftlichen Wertschépfungs-
verlust.

Warum sind biirokratische Hemmnisse ein Problem fiir den gesamten Wirtschaftsstandort?

Eine ausufernde und komplexe Biirokratie beeinflusst liber die hieraus resultierenden Belastungen der ein-
zelnen Unternehmen den gesamten Wirtschaftsstandort. Kurz zusammengefasst: Deutlich wurde in dieser
Studie, ebenso wie bereits in anderen Analysen, dass finanzielle und personelle Ressourcen zunehmend in
der Erfiillung blrokratischer und regulatorischer Anforderungen gebunden werden, welche damit nicht mehr
fir andere unternehmerische Tatigkeiten zur Verfligung stehen kdonnen. Dies kann sowohl Investitionen in
die Erweiterung oder in die Schaffung neuer Produktionskapazitdaten betreffen oder auch Forschungs- und
Entwicklungsprojekten notwendige Mittel entziehen. Werden Ressourcen aber in zunehmendem MaRe der
unternehmerischen Geschaftstatigkeit entzogen, besteht die Gefahr, dass die Kosten schneller steigen als die
Ertrage des Unternehmens und damit ProduktivitdatseinbuRen drohen, die das Wachstum der Unternehmen
hemmen (Brenke, 2019; Haucap et al., 2023). Dabei kénnen Blrokratiekosten nicht nur die Produktion und
den Kapitaleinsatz verteuern, sondern beispielsweise auch den Markteintritt neuer Konkurrenten erschwe-
ren. Lange Genehmigungs- und Zertifizierungsprozesse kdnnen Bau- und Forschungsvorhaben im besten Fall
erschweren, im schlimmsten Fall verhindern — so dauert die Realisierung des Baus einer Windkraftanlage
aufgrund birokratischer Anforderungen durchschnittlich mindestens fiinf Jahre (Haucap et al., 2023). Ebenso
kann eine GbermaRige Blirokratie das Griindungsgeschehen ausbremsen (Alesina et al., 2005; SVR, 2025). So
zeigen Studien, dass das schwachelnde Griindungsgeschehen in Deutschland auch auf eine zunehmende Bi-
rokratisierung zuriickgefiihrt werden kann; auch kann eine Glberbordende Regulierung unternehmerische Ab-
wanderungsbewegungen verstarken (Lichtblau et al., 2017; Haucap et al., 2023). Insbesondere Start-ups sind
wichtige Treiber eines nationalen Innovationsdkosystems; sinkt die Zahl der Neugriindungen, leidet das In-
novationspotenzial eines Wirtschaftsstandorts. SchlieRlich wirken bestandige Anderungen regulatorischer
Vorgaben auf Unternehmensentscheidungen und damit auf den gesamten Wirtschaftsstandort: Die regula-
torischen Rahmenbedingungen des Standorts konnen ihre Berechenbarkeit verlieren, die Unsicherheit der
Unternehmen steigt, was unternehmerische Aktivitaten und Investitionen am Standort zunehmend unattrak-
tiver erscheinen lassen kann (SVR, 2025).

Damit der Wirtschaftsstandort Deutschland unter dem steigenden globalen Wettbewerbsdruck in Zukunft

bestehen kann, sind insbesondere birokratische Hirden im Bereich der unternehmerischen Forschung und
Entwicklung und der innovations- und wertschopfungsstarken Schlisselindustrien am Standort kritisch zu
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betrachten. Doch Biirokratieabbau ist ein mihsamer und langwieriger Prozess. Denn Birokratie einfach mit
der Kettensdge anzugehen, ist zum einen nicht zielfihrend und kann zum anderen zu erheblichen Folgekos-
ten fihren, wie die Erfahrungen in den USA und Argentinien eindriicklich zeigen. Wahrend die funktionale
Blrokratie zwingend beizubehalten ist, da diese Bedingungen fiir einen effizienten und effektiven Regulie-
rungsrahmen schafft, gilt es vielmehr jene Spielregeln zielgerichtet zu identifizieren, die aufgrund ihrer dys-
funktionalen Wirkung konsolidiert, vereinheitlicht und gestrichen werden mussen.

Die Bundesregierung verfolgt das Ziel, Deutschland zum weltweit innovativsten Pharma- und Biotechnolo-
giestandort zu machen und sieht die industrielle Gesundheitswirtschaft als Leitindustrie fiir den hiesigen
Wirtschaftsstandort. Die Politik hat ebenso seit geraumer Zeit erkannt, dass der Abbau birokratischer Hir-
den — wo er geboten und sinnvoll ist — auch fiir die Starkung des Pharmastandorts ein wichtiger Hebel ist.
Passend hierzu hat bereits die vorherige Bundesregierung mit dem Birokratieentlastungsgesetz IV und der
Wachstumsinitiative 2024 MaRnahmen zum Biirokratieabbau auf den Weg gebracht. Inwieweit diese eine
Wirkung entfalten kénnen, wird sich erst noch zeigen. Doch gleichwohl ist zu bedenken, dass die seit dem
Jahr 2015 eingefiihrten vier Blirokratieentlastungsgesetze tiber eine Vielzahl von Einzelmallnahmen, wie ver-
kiirzte Aufbewahrungspflichten fiir Belege oder die Einfihrung der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbe-
scheinigung, den Bestand bestehender Regelungen senken sollten und nicht auf den laufenden Zuwachs ab-
zielten (SVR, 2025). Auch sind diese MaRRnahmen in der Breite angelegt und richten ihren Blick weniger auf
effektive Entlastungen in einzelnen Branchen. Soll der Biirokratieabbau aber positive Effekte auf den Phar-
mastandort Deutschland entfalten kdnnen, ist hier neben der grundsatzlichen Reduzierung gesamtwirt-
schaftlicher und brancheniibergreifender biirokratischer Hiirden auch der Blick auf die spezifischen biirokra-
tischen (Uber)Belastungen der Branche zu richten. Dabei zeigen aber sowohl die quantitativen Analysen als
auch die qualitativen Einordnungen der Unternehmensvertreter, dass insbesondere die branchenspezifi-
schen birokratischen Anforderungen an die Pharmaindustrie von diesen als sinnvoll, wichtig und grundsatz-
lich beizubehalten eingeschatzt werden. Gleichwohl kann hier die Frage gestellt werden, inwieweit in den
branchenspezifischen birokratischen Anforderungen an die Pharmaindustrie beispielsweise Doppelmeldun-
gen oder Wechselwirkungen mit anderen Vorgaben vorliegen, die konsolidiert oder vereinheitlicht werden
kénnen.

Wie stark ist die Pharmaindustrie von Biirokratie betroffen?

B Der GroRteil der Burokratiekosten, die spezifisch dem Verarbeitenden Gewerbe zugeordnet werden, sind
auf die Erfiillung branchenspezifischer Vorgaben durch die Pharmaindustrie zurlickzufiihren. Ein ent-
scheidender Grund fiir den Uberproportionalen Anteil auf pharmaspezifische Vorgaben zurlickzufiihren-
der Birokratiekosten an den industriespezifischen biirokratischen Kosten kann in den hohen Sicherheits-
standards bei Arzneimitteln und Medizinprodukten im Allgemeinen liegen, die sowohl bei der Herstellung
dieser Produkte als auch mit Blick auf die Versorgungssicherheit der Bevolkerung gesellschaftlich ge-
wiinscht und normativ verankert sind.

B Die branchenspezifischen jahrlichen Birokratiekosten der pharmazeutischen Industrie haben sich seit
dem Jahr 2012 mehr als verdoppelt — 2025 betrugen sie knapp 2,6 Milliarden Euro. Die gesamtwirtschaft-
lichen laufenden Birokratiekosten sind im selben Zeitraum um rund 34 Prozent gestiegen (Abbil-
dung 4-2).

B Der pharmaspezifische Blirokratiekostenindex ist seit einem Abfall im Jahr 2012 auf einem konstant stabi-
len Niveau (rund 93 Indexpunkte) verblieben. Der gesamtwirtschaftliche Blirokratiekostenindex hingegen
zeigt spatestens seit dem Jahr 2017 einen kontinuierlichen Riickgang (auf aktuell 94 Indexpunkte). Die
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Malnahmen der Bundesregierung zum Birokratieabbau scheinen insbesondere im pharmazeutischen
Kernbereich keine nennenswerten Ergebnisse zu zeigen.

B Allein die beiden kostenintensivsten bundesrechtlichen spezifisch die Pharmaindustrie betreffenden In-
formationspflichten verursachen tber die Halfte der gesamten spezifischen Bilirokratiekosten in der Bran-
che — acht der zehn kostenintensivsten branchenspezifischen Informationspflichten betreffen Vorgaben
der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung.

B Angesichts der Methode, mit der Birokratiekosten in Deutschland gemessen werden, ist anzunehmen,
dass die hier genannten Zahlen einen Minimalwert darstellen. Die Pharmaindustrie am Standort ist nicht
nur von pharmaspezifischen Regulierungen betroffen, sondern auch von gesamtwirtschaftlich und bran-
chenilbergreifend wirkender Birokratie.

Was ist jetzt zu tun, um die Erreichung der politischen Zielsetzung eines starken Pharmastandorts zu un-
terstiitzen?

Die neue Bundesregierung verpflichtete sich in ihrem Koalitionsvertrag auf eine Reduktion der Blrokratie-
kosten um 25 Prozent bis zum Ende dieser Legislaturperiode (CDU/CSU/SPD, 2025). Ein umfassender Biiro-
kratieabbau muss laut dem Sachverstandigenrat an drei Stellschrauben ansetzen (SVR, 2025):

B Die bestehenden Birokratiekosten und der Erflllungsaufwand sind weiter zu reduzieren.

B Die Digitalisierung von Verwaltungsprozessen kann den biirokratischen Aufwand der Unternehmen
verringern. So zeigte sich im Blrokratiekostenindex der positive Effekt digitaler Angebote in der Ver-
waltung bei der Einfiihrung der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung im Jahr 2019 oder
in der Einflihrung der obligatorischen E-Rechnung im B2B-Bereich im Jahr 2023 — beide MalRnahmen
entfalteten eine deutlich senkende Wirkung auf den BKI (vgl. Kapitel 2.3). Insbesondere im pharma-
zeutischen Bereich bieten sich in diesem Zusammenhang vielfaltige Moglichkeiten der unternehme-
rischen Entlastung an. So berichten Pharmaunternehmen in Bezug auf die Durchfiihrung klinischer
Studien in Deutschland, dass in Kliniken aufgrund der fehlenden Digitalisierung und der Nutzung von
Erfassungssystemen ohne einen Audit-Trail — also dem Fehlen einer liickenlosen, elektronischen Auf-
zeichnung, die alle Aktionen, Anderungen und Ereignisse im Zusammenhang mit der klinischen Prii-
fung dokumentiert — Papierakten nach wie vor weit verbreitet sind.

B Birokratische Prozesse sind nicht nur Gber digitale Angebotserweiterungen zu erleichtern, sondern
vielmehr grundsatzlich zu verschlanken und zu vereinfachen. Um dies zu erreichen, sind aber zu-
nachst im aktuell bestehenden komplexen Regelungsgeflecht aus einer Vielzahl von Einzelvorgaben
und der verschiedenen Ebenen an zustdndigen Behorden jene Vorgaben zu identifizieren, die konso-
lidiert, vereinheitlicht oder gestrichen werden kénnen. In diesem Zusammenhang bietet sich insbe-
sondere die Weiterfiihrung der so genannten Praxis-Checks an, sowie die Einflihrung von One-Stop-
Shops und des Once-Only-Prinzips.

* |n den vom Bundesministerium fir Wirtschaft und Klimaschutz in der letzten Legislaturperiode
eingefiihrten Praxis-Checks werden die gesamte Prozesskette spezifischer Anwendungsfalle von
betroffenen Behorden, Unternehmen und Experten aus der Praxis gemeinsam analysiert (BMWK,
2023). So wurden Praxis-Checks bislang unter anderem im Bereich der Photovoltaik zur Analyse
des Prozesses von der Entscheidung bis zur Inbetriebnahme einer entsprechenden Anlage analy-
siert; weitere Beispiele finden sich zu den Themen der Nachhaltigkeitsberichterstattung oder Un-
ternehmensgriindungen (BMWK, 2023). Mithilfe der Durchfiihrung von Praxis-Checks sollen ge-
zielt konkrete Problemfelder birokratischer Prozesse aufgedeckt, unnotige Vorgaben reduziert
und konkrete EntlastungsmaBnahmen entwickelt werden. Diesen gezielten Ansatz zur
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Verschlankung birokratischer Anforderungen gilt es nicht nur weiterzufiihren, sondern auszu-
bauen — etwa in der Etablierung dieses Instruments als Priifinstrument bevor eine geplante Ge-
setzgebung endgiiltig umgesetzt wird. Auf diese Weise lieRe sich unter anderem der Erfiillungs-
aufwand von einer Gesetzgebung betroffener Unternehmen spezifischer beziffern und Wechsel-
wirkungen mit anderen Vorgaben friihzeitig erkennen. Dies kann helfen, einen Anstieg der biiro-
kratischen Belastungen zu verhindern, oder diesen mindestens zu minimieren.

= Unternehmen haben hiufig die Schwierigkeit, dass unterschiedliche Behérden, Amter und Insti-
tutionen fiir einen Prozess, wie beispielsweise den Bau einer Produktionsanlage oder eine Unter-
nehmensgriindung, involviert werden missen. So sind zum Beispiel bei einer Unternehmensgriin-
dung das Gewerbeamt, das Finanzamt, die Industrie- und Handelskammern, das Handelsregister,
Berufsgenossenschaften und die Bundesagentur fiir Arbeit mégliche notwendige Anlaufstellen —
welche Behdrdengange zu absolvieren sind, hangt unter anderem von der Branche und der
Rechtsform ab (Fur-Griinder.de, 2025). Hier kbnnen sogenannte One-Stop-Shops als zentrale An-
laufstelle fir Unternehmen eine deutliche Entlastung bringen, da in diesen die unterschiedlichen
Dienstleistungen und Genehmigungen fiir eine unternehmerische Aktivitdt wie Bauvorhaben
oder Griindungen an einem Ort zentral geblindelt beantragt und erhalten werden kdénnen. So
zeigt das Beispiel Estlands, als eines der griindungsfreundlichsten Lander Europas, die Entlas-
tungswirkung einer elektronischen Plattform bei der Unternehmensgriindung — und auch sonst
lassen sich in Estland Uber digitale Verwaltungsservices nahezu alle Behérdengange erledigen
(SVR, 2025).

= Unternehmen beklagen zudem Redundanzen in den zu erfiillenden Informationspflichten; diesel-
ben Dokumente und Daten miissen haufig mehrfach bei unterschiedlichen Stellen eingereicht
werden. Die Problematik ergibt sich insbesondere aus der Fragmentierung und der fehlenden
Vernetzung der unterschiedlichen Behoérden. Nach dem Once-Only-Prinzip waren Dokumente
und Daten von Unternehmen nur einmal einzureichen. Liegen diese in einer Behorde vor, haben
andere Behorden die Moglichkeit, diese dort abzurufen. Voraussetzung hierfir ist allerdings eine
konsequente und umfassende Modernisierung der Register, wie der Normenkontrollrat bereits
im Jahr 2017 anmahnte (NKR, 2017). Entsprechend plant auch die neue Bundesregierung eine
schnelle Umsetzung des Once-Only-Prinzips zur Entlastung der Wirtschaft (iber ein grundsatzli-
ches Doppelerhebungsverbot sowie einem verpflichtenden Datenaustausch zwischen Behérden
und Verwaltungen (CDU/CSU/SPD, 2025).

B Birokratiekosten und Erfillungsaufwand dirfen in Zukunft nicht wieder ansteigen.

B Die so genannte “One-in-one-out”-Regel wurde bereits im Jahr 2015 eingefiihrt. Ziel ist es, dass fiir
eine neue Vorgabe, die die Wirtschaft belastet, bis zum Ende der jeweiligen Legislatur eine normad-
ressatenspezifische entlastende Vorgabe folgen muss, so dass es zu einem Ausgleich der Summe der
Belastungen kommt — diese Regel gilt grundsétzlich fir alle Vorhaben der Bundesregierung. Allerdings
gelten eine Reihe von Ausnahmen von dieser Regel, welche den potenziell positiven Effekt dieser
MaRnahme verwdssern (Kuhlmann/Gerls, 2024). So bezieht sich diese beispielsweise nicht auf Vor-
gaben, die sich auf EU- oder Lander-Gesetzgebungen griinden. Ebenfalls wird ausschlieRlich der lau-
fende Erfullungsaufwand beriicksichtigt (Bierbrauer et al., 2025). Um die Potenziale dieser Regelung
zu heben und einen Anstieg des Erfiillungsaufwands zu verhindern, gilt es, die One-in-one-out-Regel
nicht nur einfach beizubehalten, sondern diese weiterzuentwickeln — und insbesondere den aus EU-
Richtlinien folgenden Aufwand einzubeziehen sowie neben dem laufenden, auch den einmaligen Er-
fillungsaufwand zu beriicksichtigen, welcher die Wirtschaft jahrlich in erheblicher Hohe belastet (vgl.
Abbildung 2-2).
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B Bei der Ubertragung von EU-Richtlinien in nationales Recht kam es in der Vergangenheit haufig zu
einem weiteren Problem, das gesamtwirtschaftliche, aber auch branchenspezifische Blrokratiekos-
ten und Erfillungsaufwande ohne Not liber Gebihr steigen lieR. Es wird angenommen, dass ein bis
zwei Drittel der nationalen Gesetzgebungen in Deutschland auf EU-Recht zuriickzufiihren sind (vgl.
Kapitel 3.1). Auch wenn der Anteil der EU-Verordnungen den der EU-Richtlinien ibersteigt, kann
Deutschland — wie aber auch viele andere Mitgliedsstaaten — der Hang zum so genannten Gold-Pla-
ting nicht abgesprochen werden. Dies bedeutet, dass bei der Uberfiihrung ins nationale Recht hiufig
Uber die EU-Vorgabe hinausgehende Anforderungen festgelegt werden (Draghi, 2024). Hieraus erge-
ben sich zwei Probleme: Die Ubererfiillung européischer Vorgaben belastet Unternehmen am hiesi-
gen Standort unnotigerweise mit ,zusatzlichen” zu erfillenden Anforderungen und reduziert die
Standortattraktivitat. Zudem fragmentiert die Einfiilhrung zusatzlicher nationaler Regelungen den eu-
ropaischen Binnenmarkt und untergrabt die Zielsetzung der europaischen Harmonisierung. Insbeson-
dere flr international aufgestellte Unternehmen, die in mehreren Mitgliedsstaaten Forschungs- und
Produktionsstandorte unterhalten, wird die Umsetzung einer solchen Vorgabe sehr komplex. So er-
geben sich fiir pharmazeutische Unternehmen am hiesigen Standort aktuell doppelte Datenaufberei-
tungen zur Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln einmal im Rahmen der EU-HTA (Health Tech-
nology Assessment) und zum anderen fir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) im nationalen
Verfahren zur Nutzenbewertung — aufgrund unterschiedlicher Relevanzschwellen fiir die Sicherheits-
endpunkte sind Auswertungen doppelt anzufertigen. Die Umsetzung von EU-Richtlinien in nationales
Recht sollte daher in Zukunft ohne Gold-Plating erfolgen.

B Bereits im Gesetzgebungsverfahren kann eine starkere Einbindung betroffener Wirtschaftsakteure
helfen, ein besseres Bild Gber die Auswirkungen neuer Regelungsvorhaben auf unternehmerische Ta-
tigkeiten und auf ihre biirokratischen Belastungen zu erhalten. Zwar sind bereits Beteiligungspro-
zesse in Gesetzgebungsverfahren implementiert — doch hier werden aufseiten der Wirtschaft insbe-
sondere Verbande eingebunden, Einzelunternehmen werden in diesen Verfahren hingegen kaum ge-
hort. Doch gerade Unternehmen kdnnen ein realistischeres Bild von den anzunehmenden Kosten und
Belastungen zeichnen, haben diese doch im Zuge ihrer unternehmerischen Aktivitaten Erfahrungen
im Umgang mit zu erfillenden Informationspflichten, Genehmigungs- und Zertifizierungsprozessen
und Verwaltungsverfahren. So berichten pharmazeutische Unternehmen, dass sich bei ihnen allein
die Kosten in der Durchfiihrung des AMNOG-Prozesses pro Jahr bis auf einen niedrigen einstelligen
Millionenbetrag summieren kénnen, wenn unter anderen Kosten fir die Dossiererstellungen, die not-
wendigen Preisverhandlungen und Personalkosten beriicksichtigt werden. Allein im Jahr 2024 wur-
den 43 Medikamente mit neuem Wirkstoff auf dem deutschen Markt eingefiihrt (vfa, 2024) — nach
der Markteinfihrung durchlaufen innovative Arzneimittel den sogenannten AMNOG-Prozess, wel-
cher den Erstattungsrahmen neuer Arzneimittel in Deutschland regelt. Zudem kénnen Unternehmen
aufgrund ihrer praktischen Erfahrungen leichter drohende Interdependenzen zwischen einem neuen
Regelungsvorhaben und bereits bestehender Vorgaben aufdecken.

B Die Qualitat der Verwaltung ist zu verbessern.

B Verfahren dauern oftmals lange, da zustdandige Verwaltungen ihr Augenmerk insbesondere auf die
Durchfiihrung und Dokumentation eines juristisch einwandfreien Verfahrens legen, nicht auf die Er-
gebnisorientierung ihres Handelns (Bierbrauer et al., 2025; vgl. auch Kapitel 2.1). Hier gilt es, Anreize
fiir eine verstarkt ergebnisorientierte Verwaltung zu schaffen. Der Sachverstandigenrat schlagt hier-
fiir unter anderem einen starkeren Wettbewerb zwischen den Verwaltungen und anderen behérdli-
chen Organisationen vor, zum Beispiel tiber eine Messung der Verwaltungsleistung (SVR, 2025). Auch
die gezielte Anwerbung von Beschaftigten aus der Privatwirtschaft kann in diesem Zusammenhang
dabei helfen, besser auf die Bedlirfnisse der Unternehmen in Verwaltungsprozessen eingehen zu kon-
nen und eine starkere Ergebnisorientierung im Verwaltungshandeln zu schaffen (vgl. Kapitel 2.1).
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B Die Starkung der Transformations- und Digitalisierungskompetenzen der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter in den Verwaltungen muss bereits im Rahmen der Angestellten- und Beamtenausbildung
respektive im Studium an einer Hochschule der 6ffentlichen Verwaltung angelegt sein, aber ebenso
Uber entsprechende Weiterbildungsangebote fiir die bereits in den Verwaltungen Beschaftigten (Kus-
sel et al., 2024). Denn aktuell sehen sich nur knapp lber die Halfte der Beschiftigten in den Verwal-
tungen im Umgang mit neuen Technologien ausreichend qualifiziert (Kussel et al., 2024). Doch gerade
diese Fahigkeiten werden unter der Notwendigkeit einer zunehmenden Digitalisierung von Verwal-
tungsprozessen dringend benoétigt. Insbesondere die Implementierung Kl-basierter Anwendungen,
wie beispielsweise die Kl-gestiitzte Kommunikation, eine (teil)automatisierte Bearbeitung von Ver-
waltungsprozessen oder Unterstlitzung bei der Bearbeitung umfangreicher Antragsakten, kann zu
wirksamen Entlastungen der Beschéftigten fihren (Kussel et al., 2024).

B Die foderale Struktur erschwert Unternehmen bundeslanderiibergreifende Vorhaben; dies betrifft
beispielsweise pharmazeutische Unternehmen bei der Durchfiihrung klinischer Studien oder in der
Umsetzung von Forschungsvorhaben in besonderer Weise. Auch in den Verwaltungen werden auf-
grund der foderalen Struktur bundesweit geltende Vorhaben komplexer in ihrer Umsetzung (Kussel
et al., 2024). Die Starkung der foderalen Zusammenarbeit ist daher ein wichtiger Schllssel zur Ver-
besserung der Verwaltungsstrukturen. So kbnnen Kommunen in Gesetzgebungsvorhaben starker ein-
gebunden und angemessene Beteiligungsfristen im Rahmen von Gesetzgebungsverfahren gewahr-
leistet werden (Kussel et al., 2024).
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