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Standort Europa

Die pharmazeutische Industrie ist wie kaum ein anderer Wirtschaftszweig international vernetzt: von der arbeitsteiligen
Forschung und Entwicklung tiber internationale Investitionsstrategien bis hin zur Produktion. Mit ihrer
weltumspannenden Wertschépfung ist die Branche ein Global Player der ersten Stunde. Deutschland als Teil der
Européaischen Union verzeichnet bei pharmazeutischen Produkten einen Handelshilanziiberschuss von etwa 60 Prozent.
Von einem stérker integrierten europdischen Markt wiirden deshalb alle profitieren.
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Die forschende Pharmaindustrie kann eine entscheidende Rolle bei der Sicherung der kiinftigen Wettbewerbsfahigkeit Europas in
einem verdnderten globalen Standortgefiige spielen. Das hat auch die EU erkannt. Mit der Entscheidung, im Rahmen einer neu
ausgerichteten Industriepolitik fiir Europa eine Strategie flir die pharmazeutische Industrie auf den Weg zu bringen, wird die
strategische Bedeutung eines dynamischen Life-Sciences-Sektor fiir Europas Wirtschaftswachstum deutlich.(1),

Diese Weichenstellung war tiberfallig. Wahrend noch vor 30 Jahren Europa an der Spitze bahnbrechender medizinischer Innovationen
lag, kommen heute fast die Halfte aller neuen Therapien aus den USA und zunehmend auch aus China. Demgegeniiber stammen nur
noch 25 Prozent der neu zugelassenen Arzneimittel aus Europa.(2),
Parallel dazu ist der Anteil Europas an den weltweiten FuE-Investitionen im Life-
ScienceSektor immer weiter gesunken. Bis 1990 stand Europa im weltweiten
Vergleich bei den Ausgaben fiir pharmazeutische F&E an der Spitze. Seitdem hat
der Kontinent stetig an Boden verloren. Im Jahr 1997 lag die Gesamtsumme fiir
industrielle Pharmaforschung in den USA erstmals hoher als in Europa. Zwischen
1990 und 2019 stiegen die F&E-Investitionen der Unternehmen in Europa um das
4,5-fache, in den USA hingegen um das 8-fache.(3) Gleichzeitig ist der Anteil
Europas am Pharma-Weltmarkt geschrumpft. Im Zeitraum von 2014 bis 2018
wuchsen die Markte in den Schwellenlédndern rasant: in Brasilien um 11,4 Prozent,
in China 7,3 Prozent und in Indien um 11,2 Prozent. Die europdischen Top 5-Méarkte wuchsen um lediglich 5,0 Prozent und der US-
Markt um 7,8 Prozent.(4)

Trotz dieser relativen Schwache gegeniiber den USA und China investierten die Unternehmen im Jahr 2020 schatzungsweise 39
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Milliarden Euro in Forschung und Entwicklung in Europa. Sie beschaftigen direkt rund 830.000 Menschen und sichern indirekt - vor-
und nachgelagert - dreimal so viele zuséatzliche Arbeitsplatze.(5) Auf dieser Basis ldsst sich aufbauen. Vor allem die beeindruckende
Reaktion auf die Corona-Pandemie ldsst erahnen, dass Europa in der Lage ist, an die weltweite Entwicklung Anschluss zu finden und
in wichtigen Bereichen die Technologieftihrerschaft zu tibernehmen.

Doch dafiir sind erhebliche Anstrengungen und eine weitere Integration des europdischen Binnenmarkts erforderlich. Es gilt, die
regulatorischen Rahmenbedingungen bei der klinischen Forschung und bei der Zulassung zu vereinfachen, Abldufe zu beschleunigen
und zu vereinheitlichen. Der Schutz geistigen Eigentums muss verldsslich gesichert bleiben. Fiir die Erfassung und Nutzung von
Gesundheitsdaten braucht es einen einheitlichen europdischen Datenraum. Und europdische Spitzentechnologie-Cluster missen
starker gefordert werden, besser zusammenarbeiten und Translationsprozesse beschleunigen.

Vorteile der Harmonisierung

Im Gegensatz zu anderen groRen Standorten auf der Welt sind die europdischen Rahmenbedingungen fiir Forschung, Innovation und
Produktion in Europa vielen Bereichen landerspezifisch und von jeweils eigenen nationalen Interessen gepragt. Eine Harmonisierung
im Rahmen einer industriepolitischen Strategie kann den Standort Europa nachhaltig starken.

Schutz geistigen Eigentums

Um im globalen Kontext erfolgreich zu sein, braucht die Industrie innovationsfreundliche Rahmenbedingungen. Innovationen im
Gesundheitsbereich sind langwierig, duBerst komplex, kostenintensiv und risikoreich. Die Weiterentwicklung einer nachhaltig
erfolgreichen pharmazeutischen Industrie setzt wirksame Forschungsanreize voraus, die ihrerseits den garantierten Schutz des
geistigen Eigentums (IP) erfordern. Einschrankungen dieses Schutzes hemmen Innovationsaktivitdten und unterlaufen die
Bereitschaft, generiertes Wissen zu verdffentlichen. Patente sind dabei ein Kompromiss zwischen der exklusiven Nutzung einer
Erfindung und der Bereitschaft, gewonnene wissenschaftliche Erkenntnisse zu teilen. Der Patentschutz sichert schlieBlich die breite
Anwendung des Wissens und damit den Zugang zu innovativen Therapien. Patente motivieren Mitbewerber, alternative Therapien zu
erforschen und damit in den Preiswettbewerb einzutreten. Dennoch zeigt die Diskussion (iber die Freigabe der Patente bestehende
Interessenkonflikte im Hinblick auf den Schutz geistigen Eigentums.

Orphan Drugs

Medikamente zur Behandlung seltener Erkrankungen - Orphan Diseases (,Waisenkrankheiten“) - nennt man Orphan Drugs. In
Europa gilt eine Erkrankung als selten, wenn nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen das spezifische Krankheitsbild aufweisen.
Es sind rund 8.000 Orphan Diseases bekannt. Zugelassene Orphan Drugs sind 10 Jahre lang vor Konkurrenz durch
Wettbewerbsprodukte geschiitzt; es sei denn, diese erweisen sich als besser wirksam oder besser vertraglich.

Die Beibehaltung eines robusten und verldsslichen Schutzes geistiger Eigentumsrechte ist essenziell, um Forschung und Entwicklung
in Europa zu férdern und weltweit wetthewerbsfahig zu bleiben. Nur so kdnnen innovative Therapieangebote auch weiterhin die
Patient:innen erreichen. Jedwede Einschrénkungen, sei es im Bereich ergédnzender Schutzzertifikate (sog. SPC), Einschrankungen bei
Unterlagenschutz (RDP), Orphan Drugs oder Arzneimitteln, die speziell fiir Kinder zugelassen werden, schwécht den Standort Europa
und fiihrt allenfalls zur weiteren Verlagerung von Forschung in andere Méarkte. Zudem ist es dringend notwendig, die
Antibiotikaforschung zu aktivieren und bestehende Marktherausforderungen entsprechend zu adressieren. Dies kann u.a. durch
Anreize flir einen Markteintritt erfolgen, beispielsweise durch Erstattung eines Pauschalbetrages oder ibertraghare
Exklusivitatsverlangerungen.

Effektive Biirokratie

In der Konkurrenz um den Standort spielt auch die Zulassung von Medikamenten eine bedeutende Rolle. Regionen, in denen
Medikamente schnell verschrieben werden kénnen, sind einerseits attraktiv fiir Forschung und Entwicklung, andererseits folgt auf die
Entwicklung meist die Produktion am Standort. In der EU ist es ebenso wie in den USA sichergestellt, dass neue Behandlungen fiir
Patient:innen qualitativ hochwertig, sicher und wirksam sind. Momentan benétigt die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA)
ungeféhr 436 Tage (Medianwert) um einen neuen Wirkstoff zu beurteilen, wéahrend diese Frist in den USA 244 Tage, in Japan 323, in
Kanada 348 und in Australien 363 Tage betrdgt.
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Um den rasanten Fortschritten in Wissenschaft und Technologie gerecht zu werden, aber auch um mit regulatorischen Innovationen
anderer Regionen mithalten zu kénnen, missen die europdischen Zulassungsbehorden und -methoden angepasst und
weiterentwickelt werden. Um eine rasche Entwicklung von COVID-19-Behandlungen von regulatorischer Seite zu erméglichen, ist die
EMA schneller und flexibler in ihren Ansétzen geworden, ohne dabei Sicherheitsaspekte fiir die Patient:innen zu tangieren.

HTA

Health Technology Assessment, kurz HTA, steht fiir eine systematische Bewertung medizinischer Verfahren und Technologien
mit Bezug zur Gesundheitsversorgung der Bevélkerung. Alle Daten (Evidenz) werden unter einer bestimmten Fragestellung
beurteilt und bewertet. HTA-Berichte informieren Arzt:innen, Gesundheitshehérden, Krankenkassen oder Patient:innen iiber
den medizinischen und gesundheitsékonomischen Wert, sowie den sozialen, ethischen und legalen Rahmen der jeweiligen
Fragestellung. HTA ist keinesfalls auf Arzneimittel beschrankt, wird aufgrund hochwertiger Studien in diesem Bereich aber

besonders oft verwendet.

Diese neuen, schnelleren und flexibleren Ansétze sollten auch nach dem Ende der Pandemie erhalten werden. Eine Vereinfachung von
Verfahren, minimierte doppelte Priifungen und beschleunigte Beurteilungen schonen Ressourcen in Regulierungsbehorden und
Industrie gleichermalBen. Ein einheitliches europaweites Verfahren zu Bewertungsverfahren von Arzneimitteln, das sogenannte Euro-
HTA (Health Technology Assessment), das parallel zur eigenen nationalen Kostenwirksamkeitspriifung erfolgt, wiirde Mehraufwand
reduzieren und nationale Entscheidungen tiber den Patientenzugang beschleunigen. Die Souveranitat der Mitgliedsstaaten, eine
Entscheidung Giber Preis und Erstattung eigenverantwortlich zu treffen, bleibt dadurch unangetastet. Innerhalb Deutschlands missen
sich widersprechende Regularien und Bewertungen auf Bundes- und Regionalebenen allerdings noch aufgehoben werden.

Forschungskooperationen

Innerhalb der EU bestehen bereits enge Forschungskooperationen, die im Grad ihrer Vernetzung jedoch noch langst nicht so
erfolgreich und effektiv sind wie Forschungskooperationen in den USA oder im asiatischen Raum. Dies liegt zum einen an nicht
ausreichender finanzieller Férderung, zum anderen an strukturellen Rahmenbedingungen bei Public Private Partnerships (PPP).

Um die europdischen Forschungskooperationen im WeltmaBstab nach vorn zu bringen und die vorhandene Vielfalt ausspielen zu
konnen, braucht es abgesehen von einer héheren finanziellen und strukturellen Forderung 6ffentlicher und 6ffentlich-privater
Forschungskooperationen vor allem einen signifikanten Biirokratieabbau sowie ein Minimum 6ffentlich-rechtlicher Verfahrensregeln.
AuRerdem ist eine Professionalisierung der PPP-Modelle tiberfallig.
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Europdische Wetthewerbsfahigkeit

Spétestens die COVID-19 Pandemie hat gezeigt, dass Lander nicht autark handeln kénnen, sondern (iiber)regionale Kooperationen
brauchen. Geographisch diversifizierte und resiliente Lieferketten versetzen Hersteller in die Lage, bei Bedarf Anpassungen
vorzunehmen und auf mogliche Engpdsse und Schwierigkeiten reagieren zu kénnen. Die Corona-Krise hat gezeigt, dass
innereuropdische Exportheschréankungen zu ernsthaften negativen Auswirkungen und Lieferherausforderungen fiir innovative
Arzneimittelunternehmen fiihren kénnen. Sie erh6éhen das Risiko von Engpéssen und behindern die Durchfiihrung klinischer Studien.
Im Gegensatz zum patentfreien (generischen) Sektor der Arzneimittelindustrie kommen bereits heute mehr als 75 Prozent der fiir die
Herstellung innovativer Medikamente bendtigten Wirkstoffe aus Europa. Angesichts eines harter umkampften Weltmarkts und der
Bemiihungen nicht-europdischer Lander, die nationale Arzneimittelproduktion zu starken, sollte die EU sicherstellen, weiterhin
attraktive Rahmenbedingungen fiir Forschung, Entwicklung und Fertigung von innovativen Medikamenten zu bieten, um sich global
als Exzellenzzentrum fiir Forschung & Entwicklung zu positionieren.

Freihandel stimuliert wirtschaftliches Wachstum und schafft Arbeitsplatze. Die unbiirokratische und dauerhafte Abschaffung von
Z6llen auf Medikamente, Impfstoffe, deren Vorprodukte, medizinische Produkte sowie Schutzausriistung durch die Fortschreibung
bestehender WTO-Abkommen sind relevante Meilensteine auf dem Weg zu einer integrierten Handelspolitik, die eine
Pandemiebekampfung fordert und nationale Gesundheitssysteme wie Unternehmen entlastet. Hilfreich ist dartiber hinaus auch eine
pragmatische Zusammenarbeit zur Vermeidung aufwandiger Zollverfahren. Mit ihrer Handelspolitik sollte die EU danach streben,
weiterhin weltweit MaBstdbe zu setzen und internationale regulatorische Kooperationen zu férdern. Nichtdiskriminierende Handels-
und Investitionsbedingungen sind unabdingbar, damit Unternehmen in einem transparenten und vorhersehbaren Umfeld operieren
kénnen. Nur so werden Patient:innen auch kiinftig einen besseren und schnelleren Zugang zu innovativen Arzneimitteln erhalten.

Studienstandort Europa

Klinische Priifungen sind ein entscheidender Abschnitt in der Entwicklung
innovativer neuer Medikamente und Impfstoffe und damit auch ein wichtiger
Erfolgsfaktor fiir die in Deutschland tatigen forschenden Pharmaunternehmen.
Aktuell halt der Forschungsstandort Deutschland noch eine globale Spitzenposition
in der Medikamentenforschung. Doch hinsichtlich klinischer Studien verliert
Deutschland seit Jahren signifikant an Terrain. Zwischen 2016 und 2019 rutschte
das Land im internationalen Ranking von Platz 2 auf Platz 5 ab. 2020 konnte sich
Deutschland zwar wieder auf Platz 4 verbessern - aber nur, weil GroRbritannien

aufgrund des Brexit und der Corona-Pandemie besonders betroffen war. Tendenziell
befindet sich Deutschland weiter auf dem Riickzug, der relativ starker ausfallt als in
anderen EU-Landern. Die Griinde dafiir sind vielfaltig.

Um in Deutschland eine klinische Priifung aufzusetzen, benotigen Unternehmen bis zu einem Jahr Zeit. Wéhrend die
Studieninitiatoren hierzulande noch Vertrage mit Arztpraxen und Kliniken aushandeln, werden in anderen Léandern bereits
Patient:innen in die Studie aufgenommen. Da deutsche Kliniken und Priifzentren im internationalen Wettbewerb stehen und viele
klinische Priifungen global durchgefiihrt werden, handelt es sich haufig um ein und dieselbe Studie, die an vielen Standorten auf der
ganzen Welt durchgeftihrt wird. Wenn deutsche Zentren aufgrund der langwierigen Ablaufe weniger Zeit fiir die Rekrutierung von
Patient:innen haben, stehen damit entweder weniger Studienteilnehmer als bei internationalen Mitbewerbern zur Verfligung oder
deutsche Unternehmen werden gar nicht erst zur Teilnahme eingeladen. Dann finden Studien ohne deutsche Beteiligung statt.

Es liegt dabei im Interesse von Industrie, Gesundheitswesen und Patient:innen, dass Deutschland kiinftig wieder eine weltweit
fihrende Stellung bei klinischen Priifungen einnimmt. Harmonisierte Prozesse wie die neue EU Clinical Trial Regulation sind ein
richtiger und wichtiger Schritt in diese Richtung. Die am Standort Deutschland noch erforderlichen MaBnahmen reichen von der
Vorgabe von Mustervertragen tiber die klare Harmonisierung datenschutzrechtlicher Vorgaben sowie der Verfahren der Ethik-
Kommissionen bis hin zur besseren Nutzung der Digitalisierung auch im Bereich klinischer Priifungen. Unter diesen Voraussetzungen
kann Deutschland im internationalen Ranking wieder einen Spitzenplatz einnehmen.

Europdischer Datenraum



Die Verwendung von anonymisierten Gesundheitsdaten birgt ein groRes Potenzial
fur Innovationen im Bereich der Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln und
LV e Medizinprodukten. Deshalb ist die Errichtung einer interoperablen
ﬁ_ﬂ“’kﬂlii i 3;!““.1 Datenzugangsinfrastruktur ein Schliissel fiir die Nutzung dieser Daten.

Der Vorschlag der EU-Kommission fiir einen gemeinsamen europdischen Datenraum
(European Health Data Space - EHDS) zielt darauf ab, datenbasierte, individuelle
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E i Therapien oder Behandlungen ,,Made in Europe® zum Nutzen der Patient:innen zu

;Ej " entwickeln und die medizinische Versorgung der Menschen in Europa insgesamt zu
E verbessern. Mit dem EHDS entsteht eine gemeinsame Infrastruktur fiir den rechtlich
S “{n Gesundheitsdaten, mithin die Grundlage einer verbesserten und schnelleren

Entwicklung von Theraplen, Med1|<amenten und Untersuchungsmethoden, von denen Millionen Menschen unmittelbar profitieren -
nicht zuletzt bei der Bekdmpfung seltener Krankheiten oder der Bewaltigung globaler Pandemien. Und Patient:innen werden
souverdner: Sie konnen kostenlos und unter bestmoglichem Schutz ihrer Daten ihre Befunde, Bilder, Untersuchungs- oder
Entlassungsberichte online abrufen oder digitale Gesundheitsangebote europaweit nutzen.
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