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= vfa nimmt zu European Biotech Act I Stellung Riickfragen an:
= Innovationsanreize durch praxistaugliche Verlangerung der Dr. Rolf Homke
Marktexklusivitat setzen Telefon 030 20604-204

- Informationssystem fur klinische Studien grundlegend rhoemke@vfa.de

modernisieren

Der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa) hat heute
auf Einladung des Bundesministeriums flir Gesundheit zum geplanten
European Biotech Act I Stellung genommen. Das Gesetzespaket der
EU soll die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen Biotechnologie
starken - von der Forschung Uber klinische Studien bis zur
Produktion.

~Wenn Europa im globalen Innovationswettbewerb bestehen will,
mussen klinische Studien deutlich effizienter und planbarer werden.
Der Biotech Act kann daflr die richtigen Weichen stellen," sagt Han
Steutel, Prasident des vfa.

Sinnvolle Regelung bei geistigen Schutzrechten

Positiv bewertet der vfa die geplante Mdéglichkeit, das sogenannte

Supplementary Protection Certificate (SPC) um zwdlf Monate zu

verlangern. Ein SPC verléangert die Marktexklusivitat eines

Arzneimittels Gber die Patentlaufzeit hinaus und wird gewahrt, wenn

eine lange Entwicklungs- und Zulassungszeit ausgeglichen werden

soll. Da Patente bereits frih im Forschungsprozess angemeldet

werden, bleibt bei Markteinflihrung haufig nur noch wenig

Patentlaufzeit Gbrig. Die Mdglichkeit zur SPC-Verléangerung stellt

deshalb einen wichtigen zusatzlichen Investitionsanreiz dar - gerade ggirll;t;er:;:aﬂe >9
bei komplexen biotechnologischen Innovationen. Telefonoew 206 04-0

www.vfa.de
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Verbesserungsbedarf bei Informationssystem fiir klinische
Studien Pressemitteilung
Energischer sollte der Biotech Act Verbesserungen beim Clinical Trials Nr. 5/2026

Information System (CTIS) angehen. Dieses zentrale EU-Portal fiir die vom 10. Mdrz 2026

Genehmigung und Monitorierung klinischer Priifungen leidet an
strukturellen Defiziten, insbesondere an einer schwierigen und
personalintensiven Handhabung.

,Das CTIS ist das Rlickgrat des europaischen Studienwesens. Es
muss dem Stand der Technik entsprechen und nutzerfreundlich
ausgestaltet sein, wie es die EU vor seinem Launch versprochen
hatte," so Steutel. “Eine konsequente Weiterentwicklung des Portals
ist daher von zentraler Bedeutung flr die Attraktivitat des
Studienstandorts Europa.”

Chancen nutzen

Erforderlich ist ein harmonisierter EU-Rechtsrahmen fiir die
Verarbeitung klinischer Studiendaten, der nationale
Auslegungsspielraume minimiert und bulrokratischen Mehraufwand
vermeidet. Diese Chance bietet der European Biotech Act. Wenn sie
genutzt wird, kann Europa seine Position im internationalen
Wettbewerb der Forschungs- und Studienstandorte nachhaltig
starken.

Hintergrund

Biotechnologie ist die Basis vieler moderner Arzneimittel, etwa
Krebsimmuntherapien oder Gentherapien. Entwicklung und Zulassung
sind langwierig, komplex und mit hohen Investitionen verbunden. Im
internationalen Wettbewerb entscheidet deshalb auch die Attraktivitat
der regulatorischen Rahmenbedingungen Uber Investitionsstandorte.

Weitere Informationen

= Stellungnahme des vfa zum European Biotech Act I: www.vfa.
de/stellungnahme-vorschlag-eu-kommission-european-biotech-
act-i.pdf

= Erlduterungen des vfa zum European Biotech Act I: www.vfa.
de/eu-biotech-act-neue-impulse-fuer-innovation-und-

biotechnologie-in-europa
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= Informationen zur Medizinischen Biotechnologie: www.vfa.de/ Seite 3/3
medizinische-biotechnologie

Pressemitteilung
Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in Nr. 5/2026
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 48 weltweit fiihrenden Herstellern vom 10. Marz 2026
und ihren rund 90 Tochter- und Schwesterfirmen in der Gesundheits-,
Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des vfa stehen flir mehr als
die Halfte des deutschen Arzneimittelmarktes und beschaftigen in
Deutschland rund 100.000 Mitarbeiter:innen. Rund 20.000 davon arbeiten in
Forschung und Entwicklung.

Folgen Sie uns auf unseren Social Media Kanalen:
LinkedIn

Instagram
YouTube
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https://www.youtube.com/@vfaPharma

