V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Stellungnahme des vfa zum Vorschlag der
Europaischen Kommission fur den
European Biotech Act |

an das Bundesministerium fur Gesundheit

Bezugnehmend auf den Entwurf der Europaischen Kommission fur eine Verordnung zur Schaffung
eines MalRhahmenrahmens zur Starkung der Biotechnologie- und Bioproduktionsbranche der Union,
insbesondere im Gesundheitsbereich, sowie zur Anderung weiterer Verordnungen (EU Biotech Act I
Geschaftszeichen: 21020#0013#0009)

Kernforderungen des vfa

Fristenverkiurzungen und Effizienzsteigerungen bei der Genehmigung klinischer Prifungen dauer-
haft sichern.

Datenschutzregelungen, regulatorische Koharenz und die Nutzung von Kunstlicher Intelligenz (KI)
klar, einheitlich und risikobasiert ausgestalten, um Patientensicherheit zu gewahrleisten, ohne In-
novation zu hemmen.

Voraussetzungen fur Verldngerung des Supplementary Protection Certificate (SPC) rechtssicher,
praxisgerecht und innovationsstarkend ausgestalten.

Investitionsinstrumente Uber die zweijahrige Pilotphase hinaus verstetigen und nachhaltig gestal-
ten.

Strategische Projekte und Produktionskapazitaten innovations- und resilienzorientiert fordern,
ohne implizite Lokalisierungsanforderungen oder faktische Standortrestriktionen zu schaffen.
Digitale Transformation entlang der gesamten Wertschépfungskette unterstitzen und Kl-Anwen-
dungen integrieren.

Einleitung soll. Ziel ist es, die Rahmenbedingungen entlang
der gesamten Wertschopfungskette von For-

Mit dem am 16. Dezember 2025 vorgelegten Ent- schung und Entwicklung Uber Zulassung und Pro-

wurf fur den European Biotech Act | hat die Euro- duktion bis hin zur Finanzierung zu verbessern

péaische Kommission ein umfassendes MaRnah- und Europa im globalen Wettbewerb als fuhren-

menpaket prasentiert, das die Wettbewerbsfahig- den Standort fur Biotechnologie und Gesundheits-

keit, Innovationskraft und Resilienz des européi- forschung zu positionieren.

schen Biotechnologiesektors — insbesondere im
Bereich der Gesundheitstechnologien — starken
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Wesentliche Elemente des Vorschlags sind unter
anderem:

= Beschleunigung und Vereinfachung von Verfah-
ren fur die Genehmigung klinischer Prifungen
und deren Anderungen (sog. Amendments), um
Innovationszyklen zu verkiirzen und Europa als
Innovationsstandort im internationalen Wettbe-
werb zu starken.

= Ausbau von Investitions- und Finanzierungsin-
strumenten, etwa durch einen neuen Health Bi-
otechnology Investment Pilot, der privates und
offentliches Kapital mobilisieren soll.

= Forderung von strategisch wichtigen Projekten
in Forschung, Produktion und Infrastruktur bio-
technologischer Innovationen.

= Ausbau digitaler Kapazitaten, etwa durch ver-

starkte Verknupfung bereits existierender Daten

und kunstlicher Intelligenz sowie Etablierung

von Clinical Trial Sandboxes und Regulatory

Sandboxes, um Innovationen unter kontrollier-

ten Bedingungen zu erproben und zu entwi-

ckeln.

Einfuhrung einer zwdlfmonatigen Verlange-

rungsmadglichkeit von Supplementary Protection

Certificates (SPC) u.a. fur biotechnologisch ent-

wickelte humanmedizinische Produkte und

ATMPs.

= Harmonisierung und Entburokratisierung der re-
gulatorischen Anforderungen aus verschiedenen
EU-Gesetzgebungen wie z.B., CTR, MDR, IVDR,
Critical Medicines Act, Al-Act, SoHO-Regulation
und ATMP-Regulation zur Einrichtung eines ko-
harenteren, zukunftsfahigen regulatorischen
Rahmens zur Unterstutzung der gesamten
Wertschopfungskette von Biotechnologieproduk-
ten.

Zu Artikeln des Biotech Act 1

Artikel 2: Definitionen

Neuregelung

Artikel 2 definiert zentrale Begriffe des Biotech Act
I, darunter ,biotechnology product”, ,biomanufac-
turing” sowie ,,new approach methodologies
(NAMs). Diese Definitionen bestimmen maRgeb-
lich den Anwendungsbereich und die praktische
Reichweite der Verordnung.
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Kommentierung

Die in Artikel 2 vorgesehenen Definitionen sind
von grundlegender Bedeutung fur die Kohérenz,
Rechtssicherheit und Innovationwirkung des Bio-
tech Act I. Sie sollten daher klar, technologieneut-
ral und im Einklang mit bestehenden unionsrecht-
lichen Rahmenwerken ausgestaltet werden.

So sollte klargestellt werden, dass biotechnologi-
sche Produkte auch Arzneimittel umfassen. Au-
RBerdem sollte ,biomanufacturing” nicht aus-
schlieBlich auf die Produktion biotechnologischer
Produkte im engeren Sinn beschrénkt bleiben,
sondern auch die Nutzung biotechnologischer Ver-
fahren in industriellen Herstellungsprozessen um-
fassen. Zugleich sollte bericksichtigt werden,
dass biotechnologische Innovationen haufig aus
der Kombination von Therapeutika, Diagnostika
(insbesondere 1VD), medizintechnischen Kompo-
nenten und datenbasierten Anwendungen entste-
hen.

Die Definition von ,,new approach methodologies*
sollte nicht ausschlieBlich auf tierfreie Methoden
beschrankt werden, sondern im Einklang mit dem
international anerkannten 3R-Prinzip (replace-
ment, reduction and refinement) ausgestaltet
sein. Eine zu enge Definition, die sich ausschliel3-
lich auf den Ersatz von Tierversuchen kon-
zentriert, kdnnte dazu fuhren, dass wissenschaft-
lich validierte und bereits breit eingesetzte Metho-
den zur Reduktion oder Verbesserung unbeabsich-
tigt vom Anwendungsbereich ausgeschlossen wer-
den.

Artikel 3—8, 14, 20: Klinische Prufungen

Neuregelung

Der Biotech Act | soll die Genehmigungsfristen fur
multinationale klinische Prifungen von 106 auf 75
Tage verkirzen und eine weitere Verklurzung auf
47 Tage ermdglichen, sofern keine Anforderung
zur Informationsnachreichung (Request for Infor-
mation, RFI) durch die Behdrde erfolgt. Die zu-
satzliche 50-tagige Bewertungsfrist fur Advanced
Therapy Medicinal Products (ATMPs) soll entfallen.
Substanzielle Anderungen kénnen schneller bear-
beitet und erstmals parallel behandelt werden.
Ferner wird die koordinierte Bewertung kombinier-
ter Studien, z. B. fur Arzneimittel in Verbindung
mit Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika,
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ermdglicht. Die Européaische Arzneimittel-Agentur
(EMA) unterstutzt die Mehrlanderstudien durch
eine verstarkte Koordinierungsrolle und durch die
Harmonisierung der Governance-Strukturen.

Kommentierung

Die EU-Kommission lasst in ihren Vorschlagen ein
neues Zielbewusstsein fur die Bedeutung klini-
scher Prufungen in der Union erkennen. Vor dem
Hintergrund der bekannten Umsetzungsherausfor-
derungen der EU-Verordnung Uber klinische Pri-
fungen mit Humanarzneimitteln 536/2014 (EU-
CTR) sollen die bestehenden Probleme angegan-
gen werden. Daher unterstitzt der vfa die grund-
legenden Ziele des Entwurfs des European Biotech
Act | als einen wichtigen Ansatz zur Starkung des
Studienstandorts Europa insgesamt.

Die Verkirzung von Genehmigungsfristen, eine
vertiefte Harmonisierung zwischen den Mitglied-
staaten sowie die Vereinheitlichung datenschutz-
rechtlicher Vorgaben sind seit Langem dringend
erforderlich. Mit der nunmehr eingeleiteten Befas-
sung der Européischen Kommission zur Umset-
zung des bereits von Mario Draghi angemahnten
regulatorischen Reformstaus auf EU-Ebene wer-
den diese zentralen Handlungsfelder endlich -
wenn auch verspatet - adressiert.

Eine zligige Befassung mit dem Biotech Act | im
laufenden EU-Gesetzgebungsverfahren sowie die
Sicherstellung eines voll funktionsféahigen und res-
sourcenschonenden CTIS-Portals sind daher von
wesentlicher Bedeutung. Zudem ist eine zeitnahe
Uberfuihrung beziehungsweise Anpassung in nati-
onales Recht in den EU-Mitgliedstaaten erforder-
lich, um weitere Verzégerungen bei der Anwen-
dung zu vermeiden.

Die Neuregelungen sind grundséatzlich geeignet
die Harmonisierung und zeitliche Planbarkeit klini-
scher Prufungen zu verbessern. Die Einfuhrung
von Clinical Trial Sandboxes erlaubt die kontrol-
lierte Erprobung innovativer Studiendesigns und
Methoden. Die Harmonisierung der Datenschutz-
regelungen ist ein wesentlicher Fortschritt, da di-
vergierende nationale Vorschriften ausgeschlossen
werden und Verantwortlichkeiten eindeutig gere-
gelt sind.
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BegriuRenswert sind insbesondere die Anderungen
der EU-CTR, die darauf abzielen, die Fristen fur
bestimmte Prozesse in der Bearbeitung der An-
trdge auf Genehmigung der Durchfihrung klini-
scher Prufungen zu verkirzen. Das umfasst auch
die Anpassung der max. Reaktionszeit fur den
Sponsor auf 14 Tage sowie den Wegfall der zu-
satzlich moéglichen max. 50 Tage Bewertungs-
dauer fur ATMPs. Behordliche Bewertungsprozesse
werden dadurch gestrafft und dortige ineffiziente
Leerlaufzeiten aus dem Verfahren herausgenom-
men.

Auch der Umstand, dass kinftig in multinationa-
len klinischen Priufungen die Bewertung des RMS
die maRgebliche Referenz fir die betroffenen Mit-
gliedstaaten darstellen wird, ist als ein Schritt in
die richtige Richtung zu bewerten. Ebenso sind die
vorgeschlagenen Festlegungen fiir die Ethik-Kom-
missionen im Sinne des Art. 4 Abs. 3 S. 2 sowie
des Art. 6 Abs. 2 Unterabs. 2 der CTR und die
Verortung des Votums im Bewertungsbericht Teil |
durch den RMS positiv hervorzuheben. Ganz im
Sinne des Erwagungsgrundes 130 eréffnet dies ei-
nen Weg zu einer seit Langem geforderten ein-
heitlicheren und harmonisierten ethischen Bewer-
tung.

Die Neufassung der koordinierten Bewertung der
betroffenen Mitgliedstaaten durch eine verkurzte
Mitwirkung dieser Staaten sowie die Beschréan-
kung der von ihnen vortragbaren Bedenken auf
die in Art. 8 Abs. 2 Unterabs. 2 EU-CTR genann-
ten Grunde und auf ethische Versagungsgriinde
im Sinne des neuen Art. 6 Abs. 5 Unterabs. 3 EU-
CTR erscheint folgerichtig. Die damit beabsichtigte
Starkung von Vertrauen und Zuverlassigkeit zwi-
schen den Mitgliedstaaten ist ein wichtiger Schritt,
um das Ziel schnellerer und besser vorhersehba-
rer Genehmigungen zu erreichen. Auch die vorge-
schlagene Regelung in Art. 8 Abs. 2 Unterabs. 3
EU-CTR ist positiv zu bewerten.

Positiv ist auch, dass die parallele Einreichung we-
sentlicher Anderungen grundsatzlich ermoglicht
werden soll. Nach dem Entwurf ware dies jedoch
nur fur wesentliche Anderungen zulassig, die be-
stimmte, voneinander unabhangige Aspekte des
Dossiers betreffen. Dadurch kdnnten Studien
schneller angepasst und das Studienmanagement
fur Sponsoren vereinfacht werden. Allerdings
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sieht der vfa darltber hinaus den Bedarf, auch in-
nerhalb einer Studie die parallele Einreichung we-
sentlicher Anderungen zu ermdéglichen. Insbeson-
dere sollte die ,Blockade* des Systems durch die
Einreichung weiterer Lander (z. B. bei Anderun-
gen eines Prufers) abgeschafft und eine parallele
Einreichung von Anderungen an der Studie sowie
an den beteiligten Landern ermdglicht werden.

Hingegen sollte die Kohérenz zwischen Teil | und
Teil 11 der Bewertung nochmals eingehend uber-
pruft werden. Es ist von grundlegender Bedeu-
tung, die derzeit bestehenden Probleme bei der
zeitlichen Abstimmung zwischen den Bewertungen
von Teil | und Teil Il zu beheben. Diese fuhren
bislang zu vermeidbaren zeitlichen und teilweise
auch inhaltlichen Verzégerungen sowie zu Unsi-
cherheiten im Verfahrensablauf.

Eine klare und verbindliche Synchronisierung der
Bewertungsprozesse wirde im Interesse aller Be-
teiligten liegen - der zustdndigen Behorden, der
Ethikkommissionen sowie der Antragsteller.

Vor diesem Hintergrund sollte gepruft werden, ei-
nen zusétzlichen Artikel 6a in der EU-CTR einzu-
fuhren, der die zeitliche Koharenz zwischen der
inhaltlichen Bewertung beider Teile ausdrucklich
sicherstellt und eine eindeutige zeitliche Abstim-
mung verbindlich regelt.

BegruRenswert ist zudem die Einfuhrung eines
harmonisierten Kern-Antragsdossiers im Sinne der
neuen Artikel 27a bis 27c sowie des Art. 2 Abs. 2
Nr. 38 CTR (neu), um sowohl klinische Prufungen
mit demselben Prufpraparat zu vereinfachen als
auch die Einfuhrung von Reallaboren im Sinne des
Art. 2 Abs. 2 Nr. 45 CTR zu ermdglichen. Zudem
begrufRen wir die Méglichkeit, kunftig die Einrei-
chung klinischer Studien und 1VD-Studien zu har-
monisieren, mit dem Ziel parallele Einreichungen
beziehungsweise eine ,All-in-one“-Bewertung zu
ermoglichen. Die Kommission reagiert damit auf
praktische Probleme in der EU. Kombinierte Stu-
dien erfordern derzeit mehrere separate Geneh-
migungen, und ein Start der Studie ist erst mog-
lich, wenn alle Verfahren abgeschlossen sind. Un-
terschiedliche nationale Verfahren fuhren zudem
zu Verzbégerungen. Die neuen Regelungen sollen
diese regulatorischen Reibungsverluste adressie-
ren.
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Begruf3t werden auch die geplanten Adaptierun-
gen der EU-CTR im Hinblick auf die Datenschutz-
grundverordnung und mit den einhergehenden
Anderungen und Klarstellungen im Datenschutz
im Sinne des Artikels 93 Abs. 7 in der EU-CTR und
die Ausfuhrungen in den Erwagungsgriinden 150
bis 153 zum Entwurf des EU Biotech Act I.

In Art. 93 Abs. 1 sollte jedoch auf alle besonderen
Datenkategorien nach Art. 9 Abs. 1 DSGVO Bezug
genommen werden und nicht nur auf genetische
Daten und Gesundheitsdaten, da auch andere in
Art. 9 DSGVO genannte Datenkategorien in Ein-
zelfallen relevant sein kénnen.

Die Rechtsgrundlagen fiur die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten im Rahmen Kklinischer Pru-
fungen sollen kinftig Art. 6 Abs. 1 lit. ¢) und Art.
9 Abs. 2 lit. i) (und j) DS-GVO sein. Die Zwecke
der Verarbeitung werden abschliefend dargestellt
(vgl. Art. 93 CTR (neu)). Eine Abweichung im na-
tionalen Recht, wie etwa das Einwilligungserfor-
dernis nach dem AMG, soll damit ausgeschlossen
werden (Art. 93 Abs. 7/8 CTR (neu)). Dies stellt
eine sinnvolle Vereinfachung dar und tragt zur EU-
weiten Harmonisierung bei. Dabei muss jedoch
darauf geachtet werden, dass in Art. 93 Abs. 8
und Erwégungsgrund 151 klar zwischen der —
dann nicht mehr notwendigen — Einwilligung zur
Datenverarbeitung und der Einwilligung zur Stu-
dienteilnahme unterschieden wird. Der aktuelle
Wortlaut kann durch die Bezugnahme auf die in-
formierte Einwilligung missverstanden werden.

Die Weiterverarbeitung von Daten durch densel-
ben Verantwortlichen soll im Rahmen anderer kli-
nischer Prifungen oder zu bestimmten wissen-
schaftlichen Forschungszwecken zuléssig sein.
Dies ist prinzipiell zu begriufRen. Zu wiinschen
ware jedoch, das Erfordernis des ,,gleichen Ver-
antwortlichen“ zu streichen und stattdessen allein
auf den nadher definierten Zweck der wissenschaft-
lichen Forschung abzustellen. Zumindest sollte
eine Ausweitung dieser Privilegierung auf andere
Unternehmen derselben Unternehmensgruppe er-
wogen werden.

Zudem sieht der Ansatz vor, dass Sponsor und
Prifzentrum datenschutzrechtlich Verantwortliche
sein sollen - entsprechend der in Deutschland
etablierten Auslegung. Derzeit besteht auf Ebene



Seite 5/11

der EU-Mitgliedstaaten eine erhebliche Heteroge-
nitat in der Bewertung dieser Frage. Der im Ent-
wurf des EU Biotech Act | vorgesehene Ansatz
wirde diese uneinheitliche Praxis beenden und zu
einer europaweit harmonisierten Regelung beitra-
gen.

Hierdurch durften sich die langjéhrigen Ausle-
gungsfragen und bestehenden Unsicherheiten fur
die Anwender spurbar reduzieren, verbunden mit
einer verbesserten Harmonisierung innerhalb der
EU. In den vorgesehenen Ansatzen sind daher so-
wohl fur den Studienstandort Deutschland als
auch fur die EU insgesamt wesentliche Verbesse-
rungen zu erkennen.

Besonders kritisch ist, dass das CTIS im European
Biotech Act | nicht die Beachtung findet, die ange-
sichts seiner zentralen Bedeutung erforderlich
ware. Vor dem Hintergrund der bekannten Mangel
und strukturellen Defizite des Systems hatte ein
eigenstandiges Kapitel mit einem konkreten Re-
formauftrag aufgenommen werden mussen. Dies
sollte im weiteren Gesetzgebungsverfahren drin-
gend berucksichtigt werden.

Das CTIS bildet das zentrale System, uber das der
gesamte Verfahrensprozess abgewickelt wird. Vor
diesem Hintergrund ist es weder fur Antragsteller
noch fir nationale Behérden und Ethikkommissio-
nen akzeptabel, dass das System bislang weder
hinreichend nutzerfreundlich noch praktikabel
ausgestaltet ist. Grundlegende Verbesserungen
sind daher ebenso entscheidend fiir die Zukunft
des Studienstandortes Europa wie die bereits vor-
gesehenen inhaltlichen Anpassungen.

Insgesamt kommt es beim European Biotech Act |
darauf an, die bestehenden Potenziale konsequent
zu nutzen, um Europa im internationalen Wettbe-
werb der Studienstandorte wieder nachhaltig zu
starken. Das laufende Gesetzgebungsverfahren
sollte daher samtliche relevanten Stellschrauben
in den Blick nehmen, da hierdurch die strategi-
schen Weichen fur die zukinftige Wettbewerbsfa-
higkeit gestellt werden.
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Empfehlungen

= Fristenverkirzungen und parallele Bear-
beitung substanzieller Anderungen dauer-
haft sichern.

= Koordinierungsrolle der EMA bei multinati-
onalen Studien stéarken, mit dem Ziel hier
die Harmonisierung der Anforderungen
zwischen den Mitgliedstaaten zu unter-
stitzen.

= Die koharente zeitliche Abstimmung zwi-
schen Teil I und Teil Il der inhaltlichen Be-
wertung sicherstellen, insbesondere um
nachgelagerte Amendments oder Auflagen
zu vermeiden.

= Harmonisierten Rechtsrahmen fir die Ver-
arbeitung klinischer Studiendaten auf EU-
Ebene sicherstellen und nationale Ausle-
gungsspielrdume minimieren. Neue tech-
nische und organisatorische MaBnahmen
fur Verarbeitungstatigkeiten durfen nicht
zu einem burokratischen Mehraufwand
werden.

= Den klar identifizierten Optimierungsbe-
darf am Clinical Trials Information System
(CTIS) als zentralem EU-System fur die
Genehmigung klinischer Prufungen im
Rahmen des European Biotech Act | aus-
dricklich adressieren. Dabei muss dessen
konsequente Weiterentwicklung zu einem
modernen, leistungsfahigen und nutzer-
freundlichen Portal sichergestellt werden -
im Einklang mit Artikel 80 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 (EU-CTR). Dieser
schreibt vor, dass das EU-Portal dem je-
weils aktuellen Stand der Technik entspre-
chen und benutzerfreundlich ausgestaltet
sein muss.

Artikel 3, 10—14: Strategische Gesundheits-
biotechnologie-Projekte

Neuregelung

Artikel 3 definiert die materiellen Voraussetzungen
und Zielsetzungen strategischer Projekte im Be-
reich Gesundheitsbiotechnologie. Ziel ist der Aus-
bau und die Modernisierung européischer Biotech-
nologie- und Bioproduktionskapazitaten, die
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Starkung der Innovations- und Wettbewerbsfahig-
keit, die Erhéhung der Versorgungssicherheit, die
Verringerung kritischer Abhéngigkeiten bei bio-
technologischen Vorprodukten und Zwischenstof-
fen sowie die Beschleunigung von Innovation und
Digitalisierung. Artikel 10 bis 12 regeln die priori-
tare Behandlung strategischer Projekte, beschleu-
nigte Genehmigungsprozesse, administrative Un-
terstitzung, koordinierte Umweltprifungen sowie
Governance- und Koordinierungsmechanismen.
Ergénzend sollen Unterstitzungsstrukturen wie
Centers of Excellence, Biotech Accelerators und
regionale Biotechnologie-Cluster geférdert wer-
den.

Kommentierung

Die vorgesehenen MalRnahmen sind grundsétzlich
geeignet, die européische Biotechnologieindustrie
zu starken und Investitionen in Forschung, Ent-
wicklung und Produktion am Standort Europa zu
fordern. Die Kombination aus administrativer, re-
gulatorischer und finanzieller Unterstitzung setzt
wichtige Impulse fur den Auf- und Ausbau moder-
ner Bioproduktionskapazitaten. Entscheidend ist
jedoch, dass strategische Projekte klar innovati-
ons- und wettbewerbsorientiert ausgestaltet wer-
den.

Der Fokus sollte insbesondere auf innovativen Ge-
sundheitsbiotechnologie-Produkten liegen. Strate-
gische Projekte sollten nicht primar auf reine Ka-
pazitatserweiterung abzielen, sondern die techno-
logische Weiterentwicklung und Modernisierung
bestehender Produktionsstrukturen in den Mittel-
punkt stellen. Hierzu zahlen insbesondere Prozes-
sinnovationen, Digitalisierung, nachhaltige (sog.
»agreening®) Produktionsverfahren sowie der Ein-
satz fortschrittlicher biotechnologischer Herstel-
lungsverfahren.

Die in Artikel 3 vorgesehene Zielsetzung der Re-
duzierung von Drittstaatenabhangigkeiten sollte
im Sinne einer Starkung der Lieferkettenresilienz
und Diversifizierung global integrierter Wertschop-
fungsketten ausgestaltet werden. Globale biotech-
nologische Wertschopfungsstrukturen sind hoch-
gradig vernetzt. Eine einseitige Reduktionslogik
birgt das Risiko unbeabsichtigter Standortrestrik-
tionen und koénnte internationale Kooperationen
beeintrachtigen. Die Unterstitzung strategischer
Biotechnologie-Projekte ist daher grundsatzlich zu
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begriflen, sofern solche impliziten Lokalisierungs-
anforderungen vermieden werden. Versorgungssi-
cherheit im biotechnologischen Bereich basiert in
erster Linie auf Diversifizierung und Redundanz
global integrierter Lieferketten und nicht auf geo-
grafischen Einschrankungen einzelner Produkti-
onsschritte.

Die Ausgestaltung der Verfahren nach Artikel 10—
12 sollte dabei transparent, planbar und verhalt-
nismagig erfolgen. Eine Beschleunigung von Ge-
nehmigungsprozessen darf nicht mit impliziten Lo-
kalisierungsanforderungen verbunden sein.

Die vorgesehenen Governance- und Koordinie-
rungsmechanismen der Artikel 13 und 14 kénnen
zur effektiven Umsetzung strategischer Projekte
beitragen, sofern sie transparent ausgestaltet
werden und bestehende européische und natio-
nale Strukturen sinnvoll einbinden.

Zur Erreichung der Zielsetzungen des Biotech Act
| ist es zudem erforderlich, die Time-to-Market zu
verkiirzen und die kommerzielle Skalierung bio-
technologischer Prozesse und Anwendungen zu
fordern. Dafir sollte frihzeitig ein Austausch mit
nationalen HTA-Stellen Uber geeignete Rahmen-
bedingungen fir die Einfilhrung von Innovationen
in den ersten Gesundheitsmarkt etabliert werden.

Empfehlungen

= Kriterien fur strategische Projekte klar,
transparent und verhaltnismagig definie-
ren und so ausgestalten, dass keine impli-
ziten Lokalisierungszwéange oder faktische
Standortrestriktionen geschaffen werden.

= Strategische Projekte konsequent innova-
tions- und wettbewerbsorientiert ausrich-
ten sowie Modernisierung, Digitalisierung
und nachhaltige Produktionsverfahren
ausdrucklich bertcksichtigen.

= Zielsetzung als Starkung der Lieferketten-
resilienz und Diversifizierung global inte-
grierter Wertschopfungsketten formulie-
ren, anstatt einseitige Reduktions- oder
Lokalisierungslogiken zu verfolgen.

= Administrative und Genehmigungspro-
zesse risikobasiert, transparent, planbar
und effizient gestalten. Bestehende
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regulatorische Datenstrukturen nutzen
und das Once-Only-Prinzip umsetzen, da-
mit Daten nur einmal an der Quelle erfasst
und im European Medicines Regulatory
Network fur unterschiedliche regulatori-
sche Zwecke genutzt werden kdnnen.
Ergénzend sollte der frihe Dialog mit rele-
vanten nationalen HTA-Instanzen gefor-
dert werden, um Fragen der Kommerziali-
sierung geférderter Verfahren und Anwen-
dungen im ersten Gesundheitsmarkt zu
klaren.

Artikel 19, 40: Regulatorische Koharenz und
Unterstutzungsstrukturen

Neuregelung

Eine zentrale Neuerung des Biotech Act | ist die
Einrichtung eines Health Biotechnology Support
Networks. Dieses Netzwerk soll den Austausch
zwischen Entwicklern und privaten sowie dffentli-
chen Investoren erleichtern.

Ziel ist die gezielte Unterstitzung von Unterneh-
men bei der Projekt-Skalierung, Finanzierung und
regulatorischen Orientierung, um zugleich die
spéatere Integration ihrer Produkte und Technolo-
gien in bestehende EU-Produktionsnetzwerke zu
erleichtern.

Regulatory Sandboxes sollen fur die Erprobung
neuer innovativer Produkte etabliert werden, bei
denen neben z.B., Kl-gestitzten Ansétzen auch
Innovationen in der Herstellung Berucksichtigung
finden sollen.

Das neu zu etablierende Union Regulatory Status
Repository soll regulatorische Informationen, Ein-
schéatzungen und Entscheidungen transparent auf
EU-Ebene bundeln und uUber die Mitgliedstaaten
hinweg teilen, so dass ein harmonisiertes EU-wei-
tes regulatorisches Umfeld fur die Entwicklung
von innovativen Arzneimitteln entsteht.

Kommentierung

Richtig umgesetzt kdnnen MaBhahmen wie das
Union Regulatory Status Repository die derzeitige
regulatorische Fragmentierung verringern und we-
sentlich zur EU-weiten Harmonisierung

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

regulatorischer Prozesse beitragen — und damit
ein innovationsfreundliches Umfeld schaffen. Re-
gulatory Sandboxes kénnten neuen Innovationen
regulatorische Freirdume eroffnen, wahrend die
gewonnenen Erfahrungen das Regulatory Reposi-
tory kontinuierlich erweitern. Erkenntnisse aus
den Testverfahren der Sandboxes sollten daher im
Erfolgsfall zeitnah zu allgemeiner Akzeptanz und
Umsetzung in der Gesetzgebung fuhren.

Das Support Network konnte als weitere Unter-
stltzungsstruktur das Umfeld zusatzlich starken,
indem es neuen Unternehmen und innovativen
Produktideen den Zugang zu Foérdermitteln sowie
zur Produktionslandschaft der EU erleichtert. Ins-
gesamt sind diese Ansatze sehr begriRRenswert
und kénnen die EU als fuhrenden Standort fur bio-
technologische Forschung und Entwicklung weiter
etablieren.

Empfehlungen

= Zustandigkeiten im Support Network klar
regeln.

= Kriterien und Planbarkeit der Regulatory
Sandboxes sicherstellen.

= Das Union Regulatory Status Repository
kontinuierlich ausbauen und pflegen und
dabei die Expertise der forschenden Phar-
maindustrie aktiv einbeziehen

Artikel 17: Strategische Bestandsaufnahme
des européiischen Biotechnologie-Okosys-
tems

Neuregelung

Artikel 17 sieht eine strategische Bestandsauf-
nahme des europdaischen Biotechnologie- und Bio-
produktionsdkosystems vor. Ziel ist es, beste-
hende industrielle Kapazitaten und Infrastrukturen
zu erfassen sowie potenzielle Licken, Abhangig-
keiten und systemische Herausforderungen ent-
lang der Wertschopfungsketten zu analysieren.
Die Bestandsaufnahme soll auf Informationen von
Unionsorganen, Agenturen, Mitgliedstaaten sowie,
soweit erforderlich, von Industrie und Forschungs-
einrichtungen beruhen.
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Kommentierung

Eine strategische Bestandsaufnahme kann zur
evidenzbasierten Weiterentwicklung der européi-
schen Biotechnologiepolitik beitragen, sofern sie
verhéltnismaRig und differenziert ausgestaltet
wird.

Eine rein statische ,,Gap-Analyse“ greift angesichts
hochgradig integrierter globaler Wertschdopfungs-
ketten zu kurz. Stattdessen sollte der Fokus auf
der Verteilung, Vernetzung und Resilienz industri-
eller Kapazitaten liegen. Die internationale Dimen-
sion ist dabei zu berucksichtigen, um Europas
Wettbewerbsposition sowie relevante Kooperati-
onspotenziale sachgerecht zu bewerten. Zudem
ist es wichtig, biotechnologische Wertschdpfungs-
ketten end-to-end zu betrachten - von der For-
schung und Entwicklung bis hin zur Kommerziali-
sierung und Refinanzierung.

Zudem muss der Schutz sensibler Unternehmens-
daten gewahrleistet sein. Informationen zu in-
dustriellen Kapazitaten und Lieferketten sollten
ausschlief3lich aggregiert und anonymisiert verar-
beitet werden. Die Bestandsaufnahme sollte vor-
rangig auf bestehenden regulatorischen Daten-
quellen beruhen - etwa dem European Medicines
Verification System (EMVS) sowie bereits erhobe-
nen Zulassungs-, Inspektions- und Pharmakovi-
gilanzdaten, um Doppelmeldungen zu vermeiden
und das Once-Only-Prinzip zu wahren.

Empfehlung

= Ergédnzung eines Buchstaben f in Nr. 2 zur
Betrachtung von Zugangshemmnissen und
strukturellen Erstattungshirden insbeson-
dere fur biotechnologische Innovationen,
die aufgrund beschleunigter regulatori-
scher Verfahren und Erleichterungen in
der Zulassung (z. B. Sandboxing) mit fri-
hen Daten auf mitgliedsstaatliche HTA-
Prozesse treffen.

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

4. Artikel 22—23: Digitalisierung und Kunstli-
che Intelligenz

Neuregelung

Der Biotech Act | sieht zur Férderung der sicheren
und innovationsorientierten Nutzung von Kunstli-
cher Intelligenz im Arzneimittelbereich die Einrich-
tung sogenannter ,,Trusted Al Testing Environ-
ments” und ,,Data Quality Accelerators* vor. Dar-
Uber hinaus wird die EMA verpflichtet, in Abstim-
mung mit der Européischen Kommission und dem
Al Board Leitlinien (sog. Guidance) fur den Ein-
satz von Kl Uber den gesamten Arzneimittel-Life-
cycle zu entwickeln. Diese sollen Orientierung fur
die Anwendung von Kl in verschiedenen Phasen
der Entwicklung, Zulassung, Herstellung und
Uberwachung von Arzneimitteln geben.

Kommentierung

Diese im Entwurf der EU-Kommission genannten
Projekte kdnnen im regulatorischen Kontext dazu
beitragen, die Entwicklung, Erprobung und Vali-
dierung von KIl-Anwendungen unter regulatorisch
geeigneten Bedingungen zu unterstutzen und die
Qualitat, Verfugbarkeit und Interoperabilitat rele-
vanter Daten zu verbessern.

Gleichzeitig muss sichergestellt werden, dass
Doppelstrukturen mit bestehenden Initiativen der
EMA und der Heads of Medicines Agencies (HMA)
vermieden werden. Initiativen zur Digitalisierung
und zum Einsatz von Kunstlicher Intelligenz sind
grundsatzlich vielversprechend und kénnen zur
Starkung von Innovationskraft und regulatorischer
Effizienz beitragen. Entscheidend ist jedoch, dass
die geplante Guidance operabel, risikobasiert und
klar mit bestehenden regulatorischen Rahmen-
werken - insbesondere dem Al Act sowie einschla-
gigen Regelwerken wie GMP und MDR/IVDR - ab-
gestimmt wird. Nur so kann regulatorische Koha-
renz gewahrleistet und ausreichende Vorherseh-
barkeit fur Entwickler, Sponsoren und Behérden
geschaffen werden.

Empfehlungen

= Klare Vorgaben fur die Integration von KI
in klinischen Studien und regulatorischen
Prozessen formulieren, die auch fur zu-
kunftige Innovationen noch flexible
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Erweiterungen und Anpassungen in diesen
Bereichen erlauben.
= Regulatorische Vorhersehbarkeit fur
Sponsor und Prifstelle gewahrleisten.
= Die Ausgestaltung der Guidance sollte
konsequent risikobasiert erfolgen und zwi-
schen unterschiedlichen KI-Anwendungs-
fallen entlang des gesamten Arzneimittel-
Lifecycle differenzieren, um Patientensi-
cherheit zu gewahrleisten, ohne Innova-
tion oder Effizienz unverhéaltnismaRig zu
beeintrachtigen.
Doppelstrukturen mit bestehenden Initiati-
ven der EMA, der Heads of Medicines
Agencies (HMA) und anderen EU-Rechts-
akten sind zu vermeiden. Regulatorische

Kohéarenz und klare Zustéandigkeiten mis-
sen gewahrleistet sein. Die geplante
Guidance sollte praxisnah gestaltet und
klar auf bestehende Regelwerke abge-
stimmt werden — insbesondere auf den Al
Act sowie relevante sektorale Rahmen-
werke wie GMP und MDR/IVDR. Digitale
regulatorische Infrastrukturen sollten wei-
terentwickelt und das Once-Only-Prinzip
umgesetzt werden. Perspektivisch ist der
Ubergang von statischen Dossiers zu dy-
namischen, cloudbasierten Datenpaketen
zu fordern.

5. Artikel 24—26: Investitionsinstrumente

Neuregelung

Der geplante EU Health Biotechnology Investment
Pilot deckt Finanzierungen von der Frih- bis zur
Spatphase ab und richtet sich insbesondere an
KMU. In Zusammenarbeit mit der Européaischen
Investitionsbank sollen insgesamt zehn Milliarden
Euro mobilisiert werden. Die Pilotphase ist auf
zwei Jahre angelegt.

Kommentierung

Die Initiative starkt die Investitionsbereitschaft in
européaische Biotech-Unternehmen, jedoch bleiben
Nachhaltigkeit und Skalierbarkeit tber die Pi-
lotphase hinaus unklar.

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Empfehlungen

= |nvestitionsinstrumente nach Ablauf der
Pilotphase dauerhaft verstetigen.

= Klare Kriterien fur Finanzierung und For-
derfahigkeit definieren.

6. Artikel 27, Artikel 59 Absatz 6: SPC-Ver-
langerung

Neuregelung

Artikel 27 fuhrt eine zwoélfmonatige Verlangerung
des Supplementary Protection Certificate (SPC)
fur biotechnologisch entwickelte humanmedizini-
sche Produkte und ATMPs ein. Diese Verlangerung
soll nur gelten, wenn kumulativ folgende Bedin-
gungen erfillt sind: a) neue aktive Substanz, b)
neuer Wirkmechanismus, c) klinische Prufungen in
mehr als zwei Mitgliedstaaten, d) mindestens ein
Herstellungsprozessschritt in der EU.

Mit Artikel 59 Absatz 6 soll auch eine zwdlfmona-
tige Verlangerung von SPC fur biotechnologische
Tierarzneimittel zur Behandlung von Zoonosen
eingefuhrt werden. Die Bedingungen hierfur sind
identisch mit denen in Artikel 27 mit Ausnahme
der Notwendigkeit multinationaler klinischer Pri-
fungen (c).

Kommentierung

Die Mdglichkeit einer 12-monatigen SPC-Verlange-
rung fur hochinnovative biotechnologisch entwi-
ckelte Arzneimittel oder ATMPs wirde Europas At-
traktivitat fur Forschung, klinische Studien und
Produktion in einem global wettbewerbsintensiven
Umfeld starken. Dieses innovationspolitische In-
strument sollte unabhéangig von der bestehenden
sechsmonatigen Verlangerung fur péadiatrische
Daten auf Basis eines padiatrischen Prifkonzepts
zur Anwendung kommen.

Damit die gewinschte Anreizwirkung fur Innovati-
onen in der Praxis tatsachlich entfaltet wird, mus-
sen die Voraussetzungen rechtssicher und reali-
sierbar ausgestaltet sein, verbunden mit verhalt-
nisméaiigen Nachweispflichten. Insbesondere
sollte der Anwendungsbereich der Vorschrift kon-
kretisiert werden und nicht nur fur
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biotechnologisch entwickelte, sondern auch fur
hergestellte Arzneimittel (,,...developed or manu-
factured by means of ..*) gelten. Zudem sollte in-
nerhalb der kunftigen Verordnung eine einheitli-
che Begriffsverwendung gewébhrleistet sein, so-
dass alle innovativen Therapien vom Anwen-
dungsbereich erfasst werden. Dazu gehdrt, dass
anstelle des Verweises auf eine Definition von ,,bi-
otechnological process” der kiinftigen EU-Arznei-
mittelgesetzgebung die im Biotech Act | enthal-
tene Legaldefinition von ,biotechnology* in Artikel
2 zur Abgrenzung des Anwendungsbereichs her-
angezogen wird.

Um sicherzustellen, dass die von der SPC-Verlan-
gerungsmdglichkeit ausgehende Anreizwirkung in
der Praxis tatsachlich erzielt wird, sollten die Be-
dingungen hierfur sorgfaltig kalibriert und flexibel
ausgestaltet werden. Die Bedingungen lassen sich
hinsichtlich der beabsichtigten Effekte in zwei
Gruppen unterteilen: die innovationsbasierten Kri-
terien nach Artikel 27 Abs. 1 a) und b) sowie die
standortbezogenen Anforderungen nach Artikel 27
Abs. 1 c) und d). Der vfa ist der Auffassung, dass
eine Verlangerung der SPC fur die betroffenen
Produkte bereits moglich sein sollte, wenn aus je-
der Gruppe jeweils eine Bedingung erfullt ist. Auf
diese Weise wirden die Anforderungen realisti-
scher gestaltet und die gewtinschte Anreizwirkung
erhoht.

Die bisher vorgesehene zweifache Kopplung an
die Herstellung in der EU kann auf3erdem zu
Standortrestriktionen fuhren, die globale Liefer-
ketten und internationale Kooperationen beein-
flussen. Globale Lieferketten und Standortwahl
durfen im Regime des Biotech Act | kiinftig nicht
zu einer Benachteiligung fuhren.

Empfehlungen

= Voraussetzungen fur SPC-Verlangerung
derart ausgestalten, dass sie die innovati-
onspolitisch beabsichtigte Anreizwirkung
in der Praxis tatsachlich entfalten kann.

= Die SPC-Verlangerung sollte unabhangig
von standortpolitischen Fragen zur Foérde-
rung des Biotechsektors genutzt werden.

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

7. Artikel 6 ff.: Umweltregelungen

Neuregelung

Der Biotech Act | sieht vor, dass ATMPs auf der
Basis von GMOs, oder die GMOs enthalten risiko-
basiert von dem Erfordernis einer Umweltrisikobe-
wertungserstellung ausgenommen werden kdn-
nen.

Kommentierung

Der vfa begriuf3t diese Neuregelung, da somit auch
derzeit zum Teil gegensatzliche Regelungen im
Pharma- und Gentechnikrecht vermieden werden.
Die angesprochenen GMOs sind nicht selbst repli-
kationsfahig und bilden somit keinerlei Gefahr fur
Mensch oder Umwelt. Eine solche Regelung wirde
auch den burokratischen Aufwand fur Hersteller
und Behdrden vermindern und zuséatzlich zu einer
weiteren Verringerung von Tierversuchen beitra-
gen.

Empfehlungen

= Risikobasierter Verzicht auf das Erforder-
nis eine Umweltrisikobewertung fur ATMPs
mit GMOs zu erstellen.

= Zwingende Einbeziehung der EMA bei
Neuerungen und Anderungen im Umwelt-
recht, welche die Entwicklung, Herstel-
lung, Vertrieb oder Vermarktung von Arz-
neimitteln betreffen kénnten.

7. Artikel 37: Foresight Panel for Emerging
Health Innovation

Neuregelung

Die Regelung sieht die Einrichtung eines ,Fore-
sight Panel for Emerging Health Innovation* vor.
Dieses Gremium soll der Européaischen Kommis-
sion, der Europaischen Arzneimittelagentur sowie
weiteren unionsweiten Beratungsgremien und na-
tionalen Behdrden wissenschaftliche, regulatori-
sche und technische Expertise zu neuen Entwick-
lungen in der Gesundheitsbiotechnologie bereit-
stellen. Zu seinen zentralen Aufgaben gehort ins-
besondere das Horizon Scanning, also die syste-
matische Analyse und frihzeitige Identifikation
neuer wissenschaftlicher und technologischer
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Trends mit potenzieller Bedeutung fur die Entwick-
lung innovativer Gesundheitsprodukte. Die Ergeb-
nisse sollen unter anderem in Form von Diskussi-
onspapieren verotffentlicht werden und den Aus-
tausch zwischen verschiedenen regulatorischen
Rahmenwerken sowie relevanten Behdrden und
Netzwerken fordern.

Kommentierung

Die Einrichtung eines européaischen Foresight Pa-
nels wird von der forschenden pharmazeutischen
Industrie nachdrtcklich begrif3t, da sie zu einer
frihzeitigen ldentifikation notwendiger Anpassun-
gen der Regulatorik und der nationalen HTA-Rah-
men an wissenschaftliche und technologische Ent-
wicklungen beitragen kann. Dies ist insbesondere
fur disruptive Technologien wie Zell- und Genthe-
rapien, RNA-basierte Arzneimittel oder Al-ge-
stutzte Biotechnologie von groRer Bedeutung. Nur
mit einer frihzeitigen initialen Kommerzialisie-
rungsperspektive lassen sich Investitionen in ska-
lierbare Produktion, Distribution und Diagnostik in
Europa betriebswirtschaftlich rechtfertigen. Positiv
ist zudem, dass der Ansatz auf Kooperation zwi-
schen verschiedenen européischen Regulierungs-
netzwerken und nationalen Behérden setzt. Vo-
raussetzung fur den Erfolg des Panels wird jedoch
sein, dass es angemessen ausgestattet wird,
seine Arbeit transparent erfolgt und die Expertise
der Projekte sowie der forschenden Industrie
selbst angemessen in den Austausch einbezogen
wird.

Empfehlung

= Etablierung eines Initiativrechts von Pro-

jekten zur Einbringung von Beratungsge-

genstanden und Aufnahme einer Vertre-

tung der auf europaischer Ebene gebilde-

ten Verbande der forschenden Biotechno-

logieindustrie in das Foresight Panel.
Kontakt
Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Charlottenstralle 59
10117 Berlin
Telefon +49 30 206 04—0
info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter gemaf
LobbyRG (Registernummer R0O00762) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
8§ 5 LobbyRG.
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