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= Fortschritte bei Zulassungsverfahren und Digitalisierung Riickfragen an:
= Modulare Schutzfristen erhéhen Risiko und erschweren Planung Dr. Jochen Stemmler
= Internationaler Wettbewerb, besonders durch die USA Telefon 030 20604-203

) . . j.stemmler@vfa.d
- Trilog-Text besser als Kommissionsentwurf, aber ohne Ambition J.stemmer@vra.de

Nach dem Abschluss des Trilogs zum EU-Pharma-Paket zieht der vfa
ein durchwachsenes Fazit. , Der politische Wille zur Einigung ist
nachvollziehbar, aber der Kompromiss schwacht Europas
Innovationskraft", sagt vfa-Prasident Han Steutel. ,Der
Unterlagenschutz (Regulatory Data Protection) bleibt bei acht Jahren.
Die Marktexklusivitat (Market Protection) wird jedoch auf ein Jahr
verkirzt und kann nur unter zusatzlichen Bedingungen zwei Jahre
erreichen. Das macht alles komplizierter und erschwert
Investitionsentscheidungen. Geboten wére eigentlich ein mutiges
Signal in die Welt wie die Verlangerung der Schutzfristen."

Fortschritte bei Zulassungsverfahren und Digitalisierung

Die Reform enthalt auch wichtige Modernisierungsschritte. Dazu
gehoéren kirzere Verfahren bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur
und die Einfihrung einer sogenannten Regulatory Sandbox. Der
Ubergang zu elektronischen Produktinformationen modernisiert die
Regulierung und bringt dringend bendétigte Flexibilitat.

Modulare Schutzfristen erhéhen das Risiko und erschweren

die Planung

Das neue modulare Anreizsystem koppelt Schutzfristen kiinftig an

Bedingungen wie die EU-weite Verfligbarkeit, die Generierung von

Evidenz oder die Versorgung unerflillten medizinischen Bedarfs. Viele ;:girll;t;r:;tr:aﬂe >9
dieser Kriterien liegen teilweise auBerhalb der Telefon 030 206 04-0
Steuerungsmaoglichkeiten der Unternehmen. Das erhéht die www.vfa.de
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Komplexitat und das Risiko und schwacht die Attraktivitdt des Seite 2/4
europaischen Standortes.

Pressemitteilung
Internationale Wettbewerbsfihigkeit unter Druck, besonders Nr. 54/2025
durch die USA vom 11. Dezember 2025
Die Reform verfehlt aus Sicht des vfa die notwendige Antwort auf den
globalen Wettbewerb. Gerade die USA verfolgen derzeit eine aktive
Standortpolitik, etwa durch eine herausfordernde Handelspolitik,
regulatorische Anreize und Veranderungen im Arzneimittelmarkt.
Diese MaBnahmen ziehen Forschung, klinische Studien und
biopharmazeutische Investitionen an-oft zulasten Europas. Dem setzt
der EU-Kompromiss ein duBerst regelungsintensives System
entgegen, das Anreize verkirzt und Unternehmen eher abschreckt als
anzieht.

Trilog-Text besser als Kommissionsentwurf, aber Ambition
bleibt zu gering

Auf Basis der Pressemitteilungen des Rates und des Europaischen
Parlaments vom 11. Dezember 2025 liest sich das Ergebnis besser als
der Kommissionsvorschlag von 2023. Dennoch gilt: Der Draghi-
Report von September 2024 fordert klare industriepolitische
Prioritaten. Dazu gehdren hdhere globale Wettbewerbsfahigkeit,
regulatorische Vereinfachung und bessere Investitionsbedingungen.
Das EU-Pharma-Paket enthalt zwar einzelne Fortschritte, verfehlt
jedoch dieses Ambitionsniveau.

Steutel: ,Europa braucht ein klares Signal an innovative
Unternehmen. Bei der Gestaltung und Umsetzung der
durchfiihrenden und delegierten Rechtsakte musssichergestellt
werden, dass Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft gestarkt
werden und zugleich die Bediirfnisse der Patientinnen und Patienten
im Mittelpunkt stehen.®

Hintergrund

Das EU-Pharma-Paket ist die groBte Reform des Arzneimittelrechts
seit fast zwei Jahrzehnten. Nach Abschluss des Trilogs folgen nun die
juristisch-sprachliche Uberarbeitung, die férmliche Annahme sowie
die nationale Umsetzung der Richtlinienbestandteile

Diese Bewertung basiert auf den offiziellen Pressemitteilungen des
Europaischen Parlaments und des Rates der EU vom 11. Dezember
2025.

Zusatzliche Erlauterungen:
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Regulatory Sandbox: Seite 3/4
EineRegulatorySandbox ist ein regulatorisches Experimentierfeld, das Pressemitteilung
Unternehmen erlaubt, neue Produkte, Dienstleistungen oder Nr. 54/2025

. . vom 11. Dezember 2025
Verfahren unter vereinfachten oder angepassten regulatorischen

Bedingungen zu testen, ohne sofort alle bestehenden Vorschriften in
vollem Umfang erflillen zu missen.
Im pharmazeutischen Kontext bedeutet das konkret:

= Unternehmen kénnen innovative Arzneimittel, digitale
Gesundheitsldsungen oder neue Zulassungswege zeitlich
begrenzt und unter Aufsicht der Behoérde ausprobieren.

= Die Europaische Arzneimittel Agentur (EMA) oder nationale
Regulierungsbehérden bieten flexible Regeln, Beratung und
Monitoring, um Innovation zu férdern, wahrend die
Patientensicherheit gewahrleistet bleibt.

= Ziel ist es, Hirden flr Innovationen zu reduzieren, die
regulatorische Prifung zu beschleunigen und gleichzeitig
Risiken fir Patient:innen zu kontrollieren.

= Nach Abschluss der Testphase kann die Regulierung entweder
an die neuen Erkenntnisse angepasst werden oder das Produkt
erhalt die volle Zulassung nach den Standardregeln.

Rechtsakte der EU-Gesetzgebung:

In der EU-Gesetzgebung gibt es zwei zentrale Arten von Rechtsakten,
die es den Institutionen erlauben, detaillierte Vorschriften zu
erlassen, ohne dass das Europédische Parlament und der Rat fiir jedes
Detail erneut abstimmen missen: delegierte und durchfiihrende
Rechtsakte.

1. Delegierte Rechtsakte(Delegated Acts)

= Zweck: Ergdnzen oder andern bestimmte nicht wesentliche
Teile einer EU-Richtlinie oder Verordnung.

= Wer erlasst sie: Die Kommission auf Basis einer Ermachtigung
durch das Europaische Parlament und den Rat.
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= Kontrolle: Parlament und Rat konnen innerhalb einer Frist Seite 4/4
(meist zwei Monate, verlangerbar) den Rechtsakt abweisen
oder andern. Pressemitteilung
Nr. 54/2025

= Beispiel: Im EU-Pharma-Paket kdnnte die Kommission per vom 11. Dezember 2025

delegiertem Rechtsakt genau festlegen, unter welchen
Bedingungen Schutzfristen verlangert werden dirfen oder
welche Daten fir zusatzliche Marktexklusivitat erforderlich
sind.

2. Durchfiihrende Rechtsakte (ImplementingActs)

= Zweck: Sorgen daflir, dass EU-Recht einheitlich angewendet
wird. Sie regeln die praktische Umsetzung von Gesetzen, die
bereits durch Parlament und Rat beschlossen wurden.

= Wer erlasst sie: Meist die Kommission, manchmal unter
Mitwirkung von EU-Gremien.

= Kontrolle: Die Mitgliedstaaten prifen den Akt Gber Ausschiisse
(Comitology). Sie kénnen Einwénde erheben, die zur Anderung
oder Ablehnung fihren.

= Beispiel: Im EU-Pharma-Paket kénnte ein durchfiihrender
Rechtsakt regeln, wie Unterlagenschutz oder
Marktverfligbarkeit praktisch kontrolliert und Gberwacht wird.

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 50 weltweit fllhrenden Herstellern
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 beschéftigen 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
Threads

Bluesky


http://www.linkedin.com/company/verband-forschender-arzneimittelhersteller-e.v.-vfa-
http://www.instagram.com/vfapharma
https://www.threads.net/@vfapharma
https://bsky.app/profile/vfapharma.bsky.social

