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Warum pharmazeutische Forschung &

Entwicklung ein Gewinn fur jedes Land ist,
In dem sie stattfindet

Dr. Matthias Meergans
vfa
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Warum Pharma-F&E
Neue Arzneimittel sind das Resultat einer langen Wertschopfungskette;

damit gehort die pharmazeutische Industrie zu den forschungsintensivsten Branchen Deutschlands
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Aufklarung Erfindung eines Erprobung in Erprobung mit Weitere Studien

der Krankheits- neuen Wirkstoffs, klinischen Studien Jugendlichen zum gleichem

prozesse vorklinische in 3 Phasen und Kindern Anwendungsgebiet
Untersuchung (Erwachsene)
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Zulassung Markteinftihrung,
flr erprobte Verschreibung,
Anwendung Uberwachung
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~€23 Mio./Tag

Investments der
Pharmaindustrie in
F&E (2021)

>21.000

Pharma-F&E
Beschaftigte (2021)

~177.000

Teillnehmer:innen an
klinischen Studien
(2021)



Warum Pharma-F&E

Insbesondere klinische Forschung bietet zahlreiche unmittelbare Vorteile fur Patient:innen
und die allgemeine Gesundheitsversorgung

Mehr klinische Forschung bedeutet...

... mehr Behandlungschancen fir Patient:innen, die eine bessere als die
Standardbehandlung suchen

. mehr Arzt:innen auf dem neuesten therapeutischen Stand

. kiirzere Entwicklungszeiten fur Medikamente, weil der deutsche Beitrag
die Studien beschleunigt

. mehr Zugang zu Medikamenten vor Zulassung im Rahmen
von Hartefallprogrammen
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Wie der Pharma-Innovationsstandort im

internationalen Vergleich abschneidet

Marc P. Philipp
Kearney
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Aktuelle Situation

Deutschland ist fir den Wettbewerb der Innovationsstandorte eigentlich gut aufgestellt,
verliert jedoch seit einigen Jahren dramatisch an Boden

Immer groRerer Abstand Bedeutungsverlust bei Schlechte Aussichten unter
zur weltweiten Spitze klinischen Studien in Europa  Pharma-Fihrungskraften

F&E-Ausgaben PhRMA/fa-Mitglieder Anzahl laufender klinischer Studien? Der Innovationsstandort Deutschland...

USA (12.503)
67,5 Mrd. € China (7.768)

Frankreich (3.045) 1%
§Spanien (2.950) OO e 68%_
\GroBbritannien (2.944)

Kanada (2.780)
\Deutschland (2.721)

Italien (2.545)

Australien (2.345)

HQ in
Deutschland

~® HQ nichtin
Q’# Deutschland

29,1 Mrd. €

X6
Sudkorea (1.967)

4,9 Mrd. € , Polen (1.719)

/\/“\ Belgien (1.707)
...wird in den

- nachsten fiinf Jahren
2012 2015 2018 2021 2012 2015 2018 2021 an Bedeutung verlieren.

— vfa — PhRMA

7 KEARNEY Vra P e men 1) Interne und externe F&E-Ausgaben relative zu 2012. 2) Alle Sponsoren. 3) Umfrage unter vfa Mitgliedsunternehmen, 2023 (N=50).

Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.



Aktuelle Situation

Beispiel klinische
Forschung:

Gelingt es

Zu anderen
europaischen
Landern
aufzuschliel3en,
kdnnten 2030 fast
doppelt so viele
Menschen wie
heute von einer
Tellnahme an
klinischen Studien
profitieren
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Teilnehmer:innen an klinischen Studien in Deutschland
(alle Sponsoren)

S Zum europaischen Durchschnitt
aufholen [60 Studien / Mio. EW]

300.000 - ~115.000-145.000 Teilnehmer:innen

250.000 A

200.000 A ) _
Patient:innenlevel von 2021 halten
~177.000 Teilnehmer:innen

150.000 A
Nicht Handeln

100.000 A ~45.000-70.000 Teilnehmer:innen

50.000 -
2021 2024 2027 2030

Anmerkungen: Anzahl Interventionsstudien (Phasen 1-4), alle Sponsor-Typen. Annahmen: Szenario ,Nicht-Handeln”. Aufgrund des aktuellen Stimmungsbildes wird angenommen,
dass die Anzahl neuer Kklinischer Studien pro Jahr in den nachsten Jahren etwas stérker als bisher abnimmt. Szenario ,Aufholen”. Bezieht sich auf eine nicht reprasentative Auswahl
anderer europdischer Lander (2021). Alle Szenarien: Es wird angenommen, dass sich der Trend hin zu kirzeren Studienlaufzeiten sowie weniger Studienteilnehmer:innen weiter
fortsetzt. Es wird vereinfachend angenommen, dass die Verteilung Uber die Studienphasen weitestgehend konstant zu 2021 bleibt.

Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.



Aktuelle Situation

Eine Umfrage in den vfa-Mitgliedsunternehmen zeigt?:
Bei zentralen Standortfaktoren hinkt der Innovationsstandort Deutschland der Erwartungshaltung hinterher

) ) Stark unter- Durch- Stark tber-
Kriterium durchschnittlich schnittlich durchschnittlich
Qualitat der Wissenschaft &

Qualitat der Studiendurchfiihrung

Okosystem Kooperation: Forschungseinrichtungen & Startups
Okosystem Kooperation: Spitzenforschende

Datenverfligbarkeit und -nutzbarkeit .<
Schutz des geistigen Eigentums >Q

Geschwindigkeit .</

F&E Kosten
Kommerzielle Marktrelevanz \.

Aktuelle Einschatzung  Erwartung

Starkster Handlungsbedarf

9 KEARNEY Vra _Dleforschenden 1) Umfrage unter vfa Mitgliedsunternehmen, 2023 (N=50).
Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.



Was Deutschland von anderen Landern
lernen kann, um den Pharma-

Innovationsstandort zu starken

Dr. Michael May,
Bristol Myers Squibb
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Landervergleich

Andere Lander machen es vor: Starkung des Innovationsstandorts bedarf einer ganzheitlichen
Strategie und konsequentem Handeln unter Einbeziehung aller Interessensgruppen (1/2)

Ambition Ausgewahlte Mallnahmen Beispielhafte Ergebnisse

N L — Ganzheitliche Strategie ,Life Sciences Vision® — Zahl klinischer Studien wachst;

Z IS — Gezielte_ Forderung von Grundlagenforschung sowie Starke insb. friihen klinischen Studien
Translation — Vergleichsweise hohe F&E-Intensitét

,»Ein weltweit — NHS: einfacher Zugang bei Studien (eine Studie, ein Vertrag) von Pharmaunternehmen

fuhrendes Zentrum — Verbindliche Standardvertrage, klare Kostenelemente

fur Biowissenschaften — Aktueller Standortreport fiir weitere Verbesserungen

werden*“

— Aufbau einer ,Agency for Healthcare Innovation* — Anstieg der Klinischer Studien
— Werbung um Direktinvestitionen im Rahmen von — Hohe Direktinvestitionen durch
,Choose France” Pharma-Unternehmen
,Fuhrende Nation fir — Starkung des Rahmens fiir klinische Studien — Regelmaliger Austausch zwischen
Innovation im Gesund- u.a. durch verbindliche Standardvertrage und Interessengruppen, etwa zu

heitssystem werden* Kostenelemente Kostenelementen

11 KEARNEY V fa _Dleforschenden Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.



Landervergleich

Andere Lander machen es vor: Starkung des Innovationsstandorts bedarf einer ganzheitlichen
Strategie und konsequentem Handeln unter Einbeziehung aller Interessensgruppen (2/2)

Ambition Ausgewahlte Malinahmen Beispielhafte Ergebnisse
r — Roundtable der Akteure des Studienwesens — Steigerung der Anzahl neuer klinischer
_ — Harmonisierung der Anforderungen zur Studien um mehr als 40% von 2012-21

Studiendurchfihrung auf Landesebene
»Ein weltweit fUhrender — Verbindliche Vorgaben zur Vertragsgestaltung
Standort fir klinische zwischen Unternehmen und Kilinik
Forschung werden*

I — Ganzheitliche ,Life Sciences Strategie® — Meiste klinische Studien pro

B e — Aufbau von ,Trial Nation“ zur Koordinierung Einwohner:innen |
klinischer Studien — Portal fur Studienteilnehmende, um Studien

,Ein fiihrender Standort — Breite Erhebung von Gesundheitsdaten einfacher zu finden

fir innovative Studien- erleichtert medizinische Forschung am — Unterstlitzung fir Sponsoren, Studien dort

modelle werden* Standort zu platzieren

12 KEARNEY V fa e men Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.



Handlungsempfehlungen fur den

Pharma-Innovationsstandort Deutschland

Dr. Matthias Meergans
vfa



Handlungsempfehlungen

Entlang von drei zentralen Feldern formuliert die Studie sieben Handlungsempfehlungen, und 22
Malinahmen, die angegangen werden sollten, um den Innovationsstandort Deutschland zu starken

Handlungsfeld

Geschwindigkeit
klinischer Studien
erhohen

An moderne
Standards flr
Forschungsdaten
anschliel3en

F&E-Okosystem
fUr mehr Translation
starken

Gesamtheitliche
Strategie verfolgen
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Empfehlung

|. Burokratie bei der Studiengenehmigung systematisch abbauen
lI. Vertragsgestaltung zwischen Studien-Sponsoren und Zentren vereinfachen
l1l. Studiendurchftinrung beschleunigen — mehr Fachkréfte und verbesserte Patient:innen-Rekrutierung

IV. Internationalen Beitrag zur Erfassung von Forschungs- und Patientendaten leisten
V. Datenzugang fur industrielle Forschung ermdéglichen und vereinfachen

VI. Exzellenz in der Wissenschaft fordern

VIl.Netzwerkbildung und Translationsfokus starken

Gremium zur Starkung von Pharma-F&E in Deutschland bilden

Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.
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Beispiel: Empfehlung V

Handlungsempfehlungen

In Finnland profitieren akademische, 6ffentliche und industrielle Forscher:innen von einer zentralen
Dateninfrastruktur

— Gesetzliche Regelung der Sekundarnutzung von Gesundheits- und Sozialdaten im Jahr 2019

— Etablierung von ,,FinData“ als zentrale Instanz zur Beschaffung, Aufbereitung und sicherer
Verfugbarmachung von Daten:

— Datenquellen inkludieren z.B. ePA, eRezepte, Labordaten
— Antragsberechtigt sind akademische, dffentliche und industrielle Forschung

— Verwendungszwecke flr industrielle Forschung inkludieren die Nutzung fir klinische Studien
(z. B. zur Patient:innenrekrutierung) oder personalisierte Medizin

— Madglichkeit des Widerspruchs gegen Datenverarbeitung und -nutzung via Opt-out-Prinzip
— Mehr als 1.000 Antréage seit Start im April 2020

— Gesetzliche Regelungen zur Sicherstellung der Interoperabilitat inkl. Datenqualitat und -struktur

15 KEARNEY V fa e men Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.



Beispiel: Empfehlung Il

fehlungen Al riragsklauseln
Handlungsemtp sverr?andlungen konnte durch verbindliche Mustervertrag
Dauer von Vertrag

u

Mustervertragsklauseln far i sche  Priifungen  mit Arzneimitteln unter
Verantwortung einas pharmazeutischen Unternehmens (industrieller Sponsar)

Stand 22.01.2019

= Préambaf

Derzsit ist Deutschlang afe Standort fir dia Durchfishrung Klinischar Priffungen gut
2ufgestellt und international veettbewerbsfshig. Diss zeigt sich an seiner Position afs
Nummer 1 in Europa yng Nummer 2 weltweit, hintar den USA, bei der Anzah| ger
durchgefihrien kiinischen Prifungen, Diese gute Pesitioniarung des Studienstandortes zu
erhalten und weiter 2y verbessern, liegt im gemeinsamen Intaresse aller Beteiligten im
Bersich dar kinischen Forschung, der Patienten, dor Prifeentren und dar Sponsaren
Klinischer profungan,

Tage

Die  Durchfihrung klinischer Prisfungen
inshesonders pisg i

varfligen, in denen bestimmte, stetig vizderkehrenda vertragliche Regalungen in
Vartrigen zur Durchfihrung Klinischer Prifungen beispielhaft 2usammengestallt sind und
Semit die Vertragsverhandlungen 1 diesen Bersichen versinfachan,

128-298

2ur Weitervarfolgung disser Ziele haben Vertreter des Megsin
Fakults (MFT), das Verhandas dar 1) itatsklinika Dautschiands {VUD), der
Koordinierungszentren far Klinische  Studien (KKS-Netzwerk) und des Verbandes
forschendar Arzneimittelhersteller {vfa) die nachstehanden Mustervertmgskiauseln
entworfan, weiche dig unterschiedlichan Interesseniagen aller Beteiligten heruclsl(htvgen
sellen. Die hier vorgencmmane. Barlicksichtigung der jeweiligen Interessen kann dariber
hinaus Anhaltspunkte g shnlich  gelagerta Vertragsverhiltnissa im  Beraich der
Gesundheiﬁfonchung geben,

T Anwendungshinweise

Die nachstahandan Mustervertragsidauseln ksnnen keine bindande Wirkung entfalten,
sollen aber fiir Mitglieder day Verfasser und sonstige Dritte gl Orientisrungshilfe far
Verhandlungen von Prifuertrigen zur Durchfihrung von Kinischer Prifungen der Phasen
-1V dienen. Sie sing als Fnrmuliemngswrs:h!ége fiar die Regelung einzeiner Sachverhalte
o peerstehen, die regelmatiy Gegenstand solcher Verhandlungen sing, £s handelt sich
nicht um einen vollstandigen Mustervertrag,

91-173
78134 79125

96-151

61-111

Bei der Nutzung dieser Mustervertragsidausain st Falgendes zu beachten:

¢ In der Praxis werden Prifvertrige typischanveise entweder zwischen dem
Auftraggeber (Spansar  odar ®ine sainer Knnmrngssells:haﬂen] und dem
Prifzentrum {Institution/Aufiragnahmer) (Zwei-Parteien-Vertrag): adar
Eviischen Prifzentrum, prifer g Auftraggeher (Drei-Parteien-vertrag) s
Vertragspartaian abgeschlossen, Den Mustervertragsldause!n liegt das Model| des

24-76 —

*annen stangortspezifisch sesondereizan cer Frlfeeniren su berdcksichtigen sein poer bigter
<ich im Einzelfall eine differenzisre Betraehtung der unterschigdiichan Anstellungskaiperschafien der
Sesthiftigien o, um die vertrogsnfin ez beteiigten friforste komekt sbupigen.

l . i Frankreich .
. ' . i Belgien  Spanien . - Link
. : i lien Grof3: den unter: Link
Dﬁutifh- wgﬁgz Itall britannien Zu fin
an

i d. Kearney / vfa.
hilipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschlan
Quelle: Philip . .

Die forschenden
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https://www.vfa.de/mustervertragsklauseln-fuer-klinische-pruefungen

Handlungsempfehlungen

Zentraler Losungsbaustein ist ein ,Roundtable” unter Koordination des BMG/Bundeskanzleramts, der
ein systematisches Vorgehen entlang eines umfassenden und verbindlichen Fahrplans sicherstellt

BMG/

Bundeskanzleramt . , :
BMBF BMUV Grindung eines Roundtables mit allen

) relevanten Interessengruppen zur:
BfArM BAK

— Entwicklung einer gemeinsamen
Ambition fur den Innovations- und
Studienstandort

Roundtable: MET/ — Definition einer Strategie firr die gezielte

PE| Studienstandort VUD

Deutschland Adressierung bestehender Probleme

— Festlegung eines Fahrplans zur
konkreten Umsetzung der identifizierten

MalRnahmen vorantreibt
Ethik- Studien- _ _
Kommissionen Zentren — Sicherstellung einer konsequenten

CRO- Industrie- Erfolgskontrolle
Vertretung verbande
Quelle: Philipp et al. (2023). Pharma-Innovationsstandort Deutschland. Kearney / vfa.

Die forschend
17 KEARNEY Vfa . F]hlaar?J:»CUr?:erinehmen Abkirzungen: BfArM: Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, PEI: Paul-Ehrlich Institut, CRO: Contract Research Organization, BMUV: Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit
und Verbraucherschutz, BAK: Bundeséarztekammer, MFT: Medizinischer Fakultatentag, VUD: Verband der Universitétsklinika Deutschlands



