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Vertane Chance

Heute hat die EU-Kommission in Brissel das sogenannte Pharma-Paket vorgestellt. Es
umfasst eine Vielzahl von MaBnahmen, die darauf zielen, die Entwicklung neuer
Arzneimittel zu stimulieren. Dabei soll der Unterlagenschutz als Anreizinstrument fir
eine gleichmaBige medizinische Versorgung in Europa genutzt werden und variieren: Im
Ergebnis kann der Unterlagenschutz dann klrzer sein als bisher. Damit wird der Schutz
des geistigen Eigentums bei innovativen Medikamenten in Europa geschwacht.

»In den letzten zwei Jahrzehnten hat die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen
Biowissenschaften abgenommen, wahrend andere Teile der Welt aufgestockt haben: Die
Investitionen in die pharmazeutische Forschung und Entwicklung sind im weltweiten
Vergleich um 25 Prozent zuriickgegangen. Die Gesamtwirkung der heute vorgelegten
Vorschlage schwacht die Rechte am geistigen Eigentum und kann nur zu einem weiteren
Rickgang der Forschungsinvestitionen flihren, die sich zunehmend in die USA und nach
China verlagern. Das Gleiche gilt Gbrigens fir klinische Studien und Produktion,™ sagt
EFPIA Generaldirektorin Nathalie Moll.

.Die Gesetzgebung ware eine einmalige Chance, den europaischen Rechtsrahmen
zukunftssicher zu machen, die Patienten zu schitzen und eine Branche zu unterstitzen,
die fur die europdische Handelsbilanz mehr wert ist als jede andere. Stattdessen sehen
wir ein kompliziertes System, das Hindernisse fir die Entwicklung von Arzneimitteln
schafft, die es nirgendwo sonst auf der Welt gibt und die sich als Stolperstein flir den
medizinischen Fortschritt erweisen werden," so Moll weiter.

»In Kontinentaleuropa etabliert sich ein Regulierungsmuster, das sich vor allem durch
eines auszeichnet: Durch Kompliziertheit! Das haben wir im letzten Jahr bei der
deutschen Gesetzgebung im Gesundheitswesen (GKV-FinStG) gesehen und jetzt sehen
wir es bei dem Pharma-MaBnahmenpaket der EU wieder. Europa koppelt sich damit
zunehmend von internationalen Entwicklungen ab und leistet sich obendrein noch den
Luxus, keine Signale fiir einen innovationsfreundlichen Standort zu setzen. Das ist fir
eine Branche, die global aufgestellt ist, leider Gberhaupt nicht gut,™ kommentiert vfa-
Prasident Han Steutel die Nachrichten aus Brissel.

Mehr zum Pharma-MaBnahmenpaket der EU (EU General Pharmaceutical Legislative
Revision):



https://efpia.eu

Mehr zum Unterlagenschutz:
https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/pharma-paket-europa/patentschutz-und-
unterlagenschutz-von-arzneimitteln

Hintergrund: Das Gesetzespaket fiir die Pharmaindustrie der EU-Kommission muss nun
noch im Europadischen Parlament sowie im Ministerrat der Europdischen Union weiter
verhandelt und anschlieBend von diesen gemeinsam beschlossen werden, um in Kraft
treten zu kénnen.
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Der Europaische Verband der Pharmazeutischen Industrie (EFPIA) vertritt die in Europa
tatige biopharmazeutische Industrie. Durch die direkte Mitgliedschaft von 37 nationalen
Verbanden, 39 fihrenden pharmazeutischen Unternehmen und einer wachsenden Zahl
von kleinen und mittleren Unternehmen hat EFPIA die Aufgabe, ein kollaboratives Umfeld
zu schaffen, das es unseren Mitgliedern ermdglicht, neue Therapien und Impfstoffe flr
die Menschen in ganz Europa zu entdecken, zu entwickeln und bereitzustellen sowie
einen Beitrag zur europadischen Wirtschaft zu leisten.

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in Deutschland. Er
vertritt die Interessen von 47 weltweit fiihrenden Herstellern und ihren iber 100
Tochter- und Schwesterfirmen in der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik.
Die Mitglieder des vfa repréasentieren rund zwei Drittel des gesamten deutschen
Arzneimittelmarktes und beschéftigen in Deutschland ca. 94.000 Mitarbeiter:innen. Rund
21.000 davon arbeiten in Forschung und Entwicklung.

Folgen Sie uns auf Twitter: www.twitter.com/vfapharma
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